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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 ausschlie3lich flr den professionellen Einsatz von entsprechend ausge-
bildetem und qualifiziertem Fachpersonal bestimmt und dirfen auch nur durch dieses erwor-
ben werden.

3 Einsatzbereich

Pinzetten werden in folgenden Gebieten eingesetzt:

Sterilisierzangen; Sterilisier- Das Instrument wird bei Behandlungen eingesetzt. Es darf nur
pinzette von ausgebildetem und qualifiziertem Fachpersonal verwendet

werden.
Kropffaldizange; Kehlkopfzan- Das Instrument wird wahrend chirurgischen HNO- Eingriffen

ge; Zange (Rohrschaft); Kehl- eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifi-
kopfpolypenzange; Nasen-  ziertes Fachpersonal erfolgen.

und Ohrpinzetten; Nasen-Sep-

tumzange; Nasenzangen;

Ohrzange; Polypenzangen;

Scharfe Nasenzangen; Sep-

tumzangen
Deckglaspinzetten; Zecken- Das Instrument wird bei verschiedenen Eingriffen eingesetzt.
pinzetten Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fach-

personal erfolgen.
Entropiumpinzette; Chalazi- Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen in der Ophthal-

onspinzette; Irispinzetten; Fa- mologie eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und
denpinzetten; Fixierpinzetten; qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Kapselpinzetten; Knipfpinzet-

ten; Nahtpinzetten; Strabis-

muspinzetten;

Trachompinzetten
Anatomische Pinzetten; Ana- Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen

tomische Pinzetten fein; Atrau-eingesetzt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit
ma-Pinzetten; Cilienpinzetten; dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen
Schweizer Pinzetten extra Nervensystem bestimmt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes
fein; Splitterpinzetten; Tumor- und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

pinzetten; Mikropinzetten; Mi-

kro-KnUpfpinzetten; Pinzetten

m. HM; Klammer-Anlegezan-

gen; Anlegepinzette; Schrau-

benhalte-Pinzette;

Tamponpinzette
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3.1 Zweckbestimmung

Anatomische Pinzetten; Ein chirurgisches Instrument zum atraumatischen Halten/Greifen,
Anatomische Pinzetten und/oder Zusammendriicken von Darmstrukturen, Gewebe und eini-
fein; Atrauma-Pinzetten; gen anderen Organen wahrend eines chirurgischen Eingriffes. Es
Cilienpinzetten; Schwei- gibt typischerweise zwei Ausfuhrungen: 1) ein selbsthaltendes sche-
zer Pinzetten extra fein; renahnliches Design mit Ringgriffen; oder 2) ein grof3es pinzettenar-
Splitterpinzetten; Tumor- tiges Design mit geraden Branchen, die am proximalen Ende
pinzetten; Mikropinzet- verbunden sind. Die Instrumente sind verflugbar in verschiedenen

ten; Mikro- Grolen und das Arbeitsende kann in verschiedensten Formen aus-
KnUpfpinzetten; Pinzet- gebildet sein, z.B. als Schleife oder Dreieck mit parallelen Riefen
ten m. HM oder Zahnen, um den Halt sicherzustellen, oder gekrimmten Profi-

len, um etwas zu umfassen. Die Branchen sind typischerweise flach
und dann. Sie sind 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.
Deckglaspinzetten Ein Instrument zum Greifen von Deckglasern. Es wird aus Edelstahl

gefertigt und ist in verschiedenen Grolien erhaltlich. Es ist ein nicht

invasives, wiederverwendbares Instrument.
Zeckenpinzetten Ein Instrument zur Entfernung von Zecken. Es ist ein nicht invasives

wiederverwendbares Produkt.
Sterilisierzangen; Sterili- Ein Instrument, dessen Blatter am Ende des Gelenkes gedffnete

sierpinzette Kreise, Schleifen oder Ellipsen bilden speziell hergestellt, um sterile
Instrumente direkt von einem Sterilisator zu greifen. Es ist ein nicht

invasives, wiederverwendbares Instrument.
Klammer-Anlegezangen; Ein chirurgisches Instrument hergestellt fir das Anlegen und Abneh-

Anlegepinzette men von Wundklammern oder blutstillender Clips zur Verbindung
von Blutgefalien aulder den Gefallen arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens bis zur bifurcatio aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa,
arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephali-
cus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior und vena
cava inferior. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur vor-
Ubergehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in
direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder

dem zentralen Nervensystem vorgesehen.
Schraubenhalte-Pinzette Ein chirurgisches Instrument zum vortubergehenden Greifen, Halten

und Platzieren von Schrauben wahrend eines chirurgischen Eingriffs.
Es wird aus Edelstahl gefertigt. Es ist ein wiederverwendbares Inst-
rument und zur vorubergehenden 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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Tamponpinzette

Ein chirurgisches Instrument um Stoffe, z.B. Baumwolltupfer, wah-
rend einer Operation am Gewebe anzuwenden. Es hat typischerwei-
se zwei Hauptdesigns: 1) Ein selbsthaltendes, scherenahnliches
Design mit Ringgriffen und einem Arbeitsende mit verschiedenen
Ausfihrungen, z.B. gerade, gebogen oder abgewinkelt, mit Riefen
und Verzahnung um Halt zu geben; und 2) pinzettenahnliches De-
sign (auch mikro/feines Instrument) mit zwei ineinandergreifenden
Branchen mit gezahnten Spitzen am Arbeitsende. Es wird aus Edel-
stahl gefertigt und ist in verschiedenen Gréfien erhaltlich. Es ist ein
wiederverwendbares Instrument und zur vortibergehenden Anwen-
dung bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit
dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Ner-
vensystem vorgesehen.

Kropffalizange; Kehlkopf-Ein allgemeines, chirurgisches Instrument zum voribergehenden

zange; Zange (Rohr-
schaft);
Kehlkopfpolypenzange;
Nasen- und Ohrpinzet-
ten; Nasen-Septumzan-
ge; Nasenzangen;
Ohrzange; Polypenzan-
gen; Scharfe Nasenzan-
gen; Septumzangen

Entropiumpinzette; Cha-
lazionspinzette; Irispin-
zetten

Fadenpinzetten; Fixier-
pinzetten; Kapselpinzet-
ten; Knupfpinzetten;
Nahtpinzetten; Strabis-
muspinzetten; Trachom-
pinzetten

Greifen, Halten oder Manipulieren von anatomischen Strukturen
wahrend eines chirurgischen HNO-Eingriffs an z.B. den Bronchien,
C")sophagus, Trachea, Larynx, Pharynx, Nase, oder dem Ohr. Es hat
Ublicherweise zwei Hauptdesigns: 1) ein sperrendes, scherenartiges
Design mit Ringgriffen und einem Arbeitsende mit verschiedenen
Maulausfuhrungen, z.B. gerade, abgewinkelt, oder gebogen mit Zah-
nen oder Riefung zur Verbesserung des Haltes, und 2) ein pinzetten-
artiges Design (kann auch mikrofeines Instrument sein) mit zwei
verbundenen Schenkel mit gezahntem Maulteil. Es wird aus Edel-
stahl hergestellt. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur

vorubergehenden Anwendung bestimmt
Ein chirurgisches Augenilnstrument zum voribergehnden Halten,

Manipulieren, Zusammendrticken, Ziehen oder Verbinden von Au-
gengewebe oder umliegendem Gewebe wahrend eines chirurgi-
schen Eingriffs. Es hat typischerweise zwei Ausfuhrungen: 1) ein
einteiliges, pinzettenartiges Instrument mit zwei verbundenen Bran-
chen mit gezahnter Spitze; oder 2) eine Instrumentenspitze mit ge-
rieften Branchen am distalen Ende, die in einen passenden Griff
gesteckt wird. Dadurch kénnen die Branchen bewegt werden. Es ist
in verschiedenen GrofRen erhaltlich und wird aus Edelstahl herge-
stellt. Es ist ein wiederverwendbares Produkt und zur voribergehen-

den Anwendung bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument, welches fir das Greifen, Festhalten

und Sichern von OP-Material und feinen Gewebestrukturen wie Bin-
de- oder Lederhaut verwendet wird. Es ist ein wiederverwendbares
Instrument und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.

3.2 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.
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Warnhinweise

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

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

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

Bitte beachten Sie zusatzliche, dem Produkt beiliegende Hinweise!

Entfernen Sie vor der ersten Benutzung bzw. Aufbereitung sdmtliche Schutzhillen und
Schutzfilme.

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

Vermeiden Sie unsachgemales Werfen oder Fallenlassen von Instrumenten.

Vermeiden Sie die mechanische Uberbeanspruchung des Instrumentes (iber die kons-
truktive Auslegung hinaus, dies kann zu Bruch und Verformung fihren!

Vor jeder Anwendung muss eine Sichtkontrolle des Instrumentes auf Beschadigungen
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-Institu-
tes zur Aufbereitung von Medizinprodukten)

A= N g N N g N e

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

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

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

6  Aufbereitung

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

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

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

6.1 Einschrankungen der Wiederaufbereitung

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf das Produkt. Das Ende der Pro-
duktlebensdauer wird normalerweise von Verschleil und Beschadigung durch Gebrauch be-
stimmt.

6.2 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 keine harten Bursten (wie z.B. Metallbursten und Metallschwamme)
oder grobe Scheuermittel.

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

Zum Spulen demineralisiertes Wasser verwenden.
Kanale und Rohre sorgfaltig durchsptilen und ausblasen.

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

Herstellerangaben von Reinigungs- und Sterilisationsgeraten beachten.

6.3 Vorbereitung am Einsatzort

11
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Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von den Instrumenten entfernen und Arbeitska-
nilen ausspullen. Keine fixierenden Mittel oder heifdes Wasser (> 40°C) verwenden, da dies zur
Fixierung von Rickstanden flhrt und den spateren 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 Riickstanden zu reduzieren und somit eine einfachere Reinigung zu ermagli-
chen. Falls Instrumente in Kontakt mit korrodierenden Medikamenten oder Reinigungsmitteln
gelangen, diese nach der Benutzung sofort mit Wasser abwaschen.

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

Y Die Trocknungszeit bei der Validierung betrug 1 Stunde.

6.4 Ultraschallbad (optional)

Samtliche Instrumente missen gedffnet, zerlegt sowie die Hohlrdume durchgespdlt werden.
Instrumente so im Siebkorb platzieren, dass Schattenbildung und Berthrung zwischen den
Instrumenten vermieden wird. Fligen Sie dem Wasser Reinigungsmittel zu und passen Sie die
Temperatur der L6sung den Angaben des Reinigungsmittelherstellers an.

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

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

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

Bei Medizinprodukten, die eine schlechte Schallibertragung besitzen, wie z.B. bei weichem
Material, ist das Ultraschallbad nicht anzuwenden.

6.5 Manuelle Reinigung

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

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

6.6 Maschinelle Reinigung

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

12
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z.B. Instrumente von Miele.

Far die Reinigung, Neutralisation und Nachspulung empfehlen wir die Verwendung von VE-
Wasser gemaf der ,Leitlinie DGKH, DGSV, AKI fir die Validierung und Routineliberwachung
maschineller Reinigungs- und therminscher Desinfektionsprozesse fur Medizinprodukte und
zu Grundsatzen der Gerateauswahl (die Leitlinie bezieht sich auf die DIN EN ISO 15883-1
Punkt 6.4.2).

Flexible (komplexe) Instrumente mit nicht sichtbaren Flachen sollten vor der maschinellen Rei-
nigung manuell vorgereinigt werden.

Wir empfehlen fir alle Instrumente, bei denen die Flachen wahrend der Reinigung aufeinan-
derliegen (z.B. Ubersetzte Knochensplitter- und Hohlmei3elzangen) eine manuelle Vorreini-
gung um ein optimales, rickstandsfreies Reinigungsergebnis zu erhalten. (gemafl Punkt 6.5).

Bei der Beladung ist folgendes zu beachten:

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

B Instrumente mit Offnungen und Aussparungen miissen mit der offenen Seite nach
unten zeigen, damit diese gereinigt werden kdnnen und sich kein Wasser aus dem
Reinigungsprozess darin sammeln kann.

Wenn vorhanden, abgestimmte Spulvorrichtung verwenden.

T

[ - .

Der Vorspulung (kaltes, gdfls. vollentsalztes Wasser ohne Zusatz) folgt die chemische Reini-

gung.
Die chemische Reinigung soll bei 40°C bis 60°C fur mindestens 5 Minuten erfolgen.

13
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Als Reinigungsmittel empfehlen wir Produkte mit einem pH-Wert zwischen 9 und 10, z.B. Neo-
disher 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 Zwischenspilung (warmes oder kaltes Wasser) erleichtert.

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

Nach der zweiten Zwischenspulung erfolgt die thermische Desinfektion.

Die thermische Desinfektion soll mit vollentsalztem Wasser bei 80 bis 95°C und einer Einwirk-
zeit 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

6.7 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)

14
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7 Wartung, Inspektion

Nach Abkiihlung 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 riickstandsfrei sind, miissen wiederholt dem gesamten Aufbereitungsprozess unterzogen
werden.

Um sicherzustellen, dass chirurgische Instrumente nach der Aufbereitung ihrem Einsatzzweck
entsprechend verwendet werden konnen, 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 7.1 beschriebenen Funktionsprifungen
durch.

Instrumente, die Flecken aufweisen, stumpf, verbogen, nicht mehr funktionsfahig oder auf an-
dere Weise beschadigt sind, 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.”

7.1 Funktionsprufung

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

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

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

Die Instrumente mit Gelenken sind dann auf Leichtgangigkeit prufen.

Flhren Sie weitere Funktionsprifung entsprechend des Einsatzzwecks des Instruments durch.

Essenzielle Prifungen fir Instrumente mit Zahnung und Maul sind u. A.:
I Intakte Zahnung (verbogen, abgebrochen)
B Maul muss einwandfrei schlieen
B Kein Uberwerfen des Mauls (Kreuzbiss)

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

15
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8 Sterilisation

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

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

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

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

v Verwendete Parameter bei der Sterilisationsvalidierung

Vorvakuum 3 mal

Sterilisationstempertur 132 °C

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

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

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

8.1  Verpackung

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

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

16



Pinzetten [:E]

9 Lebensdauer

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

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

10 Lagerung

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

[

— 0~ g
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11  Gewabhrleistung / Reparatur

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

Dieser Verschleil} ist technisch bedingt und unvermeidlich.

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

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

12 Service- und Herstelleradresse

Sollte die hier vorliegende Gebrauchsanweisung in Papierform bendtigt werden, verwenden
Sie bitte die unten aufgefiihrten Kontaktdaten. Die Gebrauchsanweisung in Papierform wird Ih-
nen nach Erhalt der Anforderung innerhalb von sieben Kalendertagen zur Verfugung gestellit.
Alternativ kann die elektronische Gebrauchsanweisung auch selbst ausgedruckt werden.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Germany
c € Tel. +4974619471-0
Fax +49 7461 94 71 - 22
eMail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Website: www.HEBUmedical.de
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1 Symbol descriptions

Symbols Definition
c E/ c € 0123 CE-labelling
A Attention

Y

Validated Parameters

e

Manufacturer

| LOT j Lot-description
REF | Reference code

B(only Medical device / FDA Prescription device
MD Medical device

Non sterile

i;i’i\ Keep away from sunlight

‘

4
‘I’dt

Dry storage required

(GG Ch

Hinweis auf elFU

(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 Scope

The use of forceps is mainly in the following areas:

Sterilizing forceps The instrument is used for treatments. It may only be used by

trained and qualified professionals.
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
Cover Glass Forceps; Ticks The instrument is used in various procedures.The procedure

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

cialist personnel.
Entropium Forceps; Chalazion The instrument is used for surgical procedures in ophthalmolo-

Forceps; Iris Forceps; Suture gy. The procedure may only be carried out by suitably trained
Forceps; Fixation Forceps;  and qualified specialist personnel.

Capsular Forceps; Suture Ty-

ing Forceps; Suture Forceps;

Strabismus Forceps; Tracho-

ma Forceps
Dressing Forceps; Dressing The instrument is used in various surgical procedures. It is not

Forceps, delicate; Non-trau- intended for use in direct contact with the heart, central circula-
matic Forceps; Cilia forceps; tory system, or central nervous system. The procedure may only
Fine Swiss Tweezers; Splinter be carried out by suitably trained and qualified specialist person-
Forceps; Splinter Forceps; Tu-nel.

mor Forceps; Micro Forceps;

Micro Suture Tying Forceps;

Forceps with tungsten carbi-

de; Clip Applying Forceps; Ap-

plying forceps; Screw holding

forceps; Tampon Forceps
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3.1 Intended Use

Dressing Forceps; Dres-

sing Forceps, delicate;
Non-traumatic Forceps;

A surgical instrument for atraumatically holding / grasping, and / or
squeezing intestinal structures, tissue and some other organs during
a surgical procedure. There are typically two designs: 1) a self-hol-

Cilia forceps; Fine Swiss ding scissor-like design with ring handles; or 2) a large tweezer-like

Tweezers; Splinter For-
ceps; Splinter Forceps;
Tumor Forceps; Micro
Forceps; Micro Suture
Tying Forceps; Forceps
with tungsten carbide

Cover Glass Forceps

Ticks Forceps

Sterilizing forceps

Clip Applying Forceps;
Applying forceps

Screw holding forceps

Tampon Forceps

22

design with straight branches connected at the proximal end. The ins-
truments are available in various sizes and the working end can be
formed in a variety of forms, e.g. as a loop or triangle with parallel
grooves or teeth to ensure grip, or curved profiles to cover something.
The industries are typically flat and thin. They are made of stainless
steel. It is a reusable instrument intended for transient use. It is not
intended for use in direct contact with the heart, central circulatory

system, or central nervous system.
An instrument for gripping cover glasses. It is made of stainless steel

and is available in different sizes. It is a non-invasive, reusable inst-

rument.
An instrument for removing ticks. It is a non-invasive, reusable pro-

duct.
An instrument whose leaves at the end of the joint form open circles,

loops or ellipses specially designed to grip sterile instruments directly

from a sterilizer. It is a non-invasive, reusable instrument.
A surgical instrument adapted for applying and removing of suture or

hemostatic clips for connecting blood vessels except than arteriae
pulmonales, ascending aorta, aortic arc, descending aorta to aortic
bifurcation, coronary artery, common carotid artery, external carotid
artery, internal carotid artery, arteriae cerebrales, truncus brachioce-
phalicus, venae cordis, vena pulmonales, superior vena cava, and in-
ferior vena cava. It is a reusable instrument intended for transient
use. It is not intended for use in direct contact with the heart, central

circulatory system, or central nervous system.
A surgical instrument for grasping, holding and placing screws during

a surgical procedure. It is made of stainless steel. It is a reusable ins-
trument intended for transient use. It is not intended for use in direct
contact with the heart, central circulatory system, or central nervous

system.
A surgical instrument to contain substances, e.g. Cotton swab to ap-

ply to tissue during surgery. It typically has two major designs: 1) A
self-retaining, scissors-like design with ring handles and a working
end with various designs, e.g. straight, curved or angled, with
grooves and teeth to give grip; and 2) Tweezer-like design (also micro
/ fine instrument) with two intermeshing branches with serrated tips at
the end of work. It is made of stainless steel and is available in diffe-
rent sizes. It is a reusable instrument intended for transient use. It is
not intended for use in direct contact with the heart, central circulatory
system, or central nervous system.
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Goiter forceps; throat for-A general surgical instrument for transient gripping, holding or mani-

ceps; pliers (tube shaft); pulating anatomical structures during an surgical ENT procedure at

laryngeal polyp forceps; e.g.the bronchi, esophagus, trachea, larynx, pharynx, nose, or ear. It

nose and ear tweezers; has a scissor-type design with ring handles, a tube shaft and a wor-

nasal septum forceps;  king end with different mouth designs, e.g. straight, angled, or curved

nose pliers; Ear forceps with teeth or ridges to improve retention. It is made of stainless steel.

polyp forceps; Sharp It is a reusable instrument intended for transient use

nose pliers; septum for-

ceps

Entropium Forceps; Cha-A surgical ophthalmic instrument for holding, manipulating, squee-

lazion Forceps; Iris For- zing, pulling or connecting ocular tissue or surrounding tissue during

ceps a surgical procedure. It typically has two designs: 1) a one-piece
tweezer-like instrument with two connected branches with toothed
tips; or 2) an instrument tip with grooved branches at the distal end,
which is inserted into a suitable handle. This allows the branches to
be moved. It is available in different sizes and is made of stainless

steel. It is a reusable instrument intended for transient use.
Suture Forceps; Fixation A surgical instrument used for grasping, holding and securing surgi-

Forceps; Capsular For- cal material and fine tissue structures such as conjunctiva or sclera.
ceps; Suture Tying For- Itis a reusable instrument intended for transient use.

ceps; Suture Forceps;

Strabismus Forceps; Tra-

choma Forceps

3.2 Contraindications

No contraindications are known.
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Warnnings

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 tissue
can result: f.e. on forceps: the power at the end of the jaw is higher than at the tip of
the jaw

Please observe the additional information enclosed with the products.

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)!

a2 I g g N N g

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

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

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

6 Preparation

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

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

6.1 Reutilization restrictions

Frequent repeat preparatory treatment has minimal effects on the product. The end of the pro-
duct life is normally determined by wear and damage due to use.

6.2 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 renewal of solutions.

Do not use hard brushes (e.g. metal brushes or metal sponges) or coarse abrasive
cleaners.

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

Only used demineralized water for rinsing.
Rinse and dry carefully through channels and pipes.

Sensitive instruments must be cleaned in a storage or clamping fixture.

Observe manufacturer instructions of cleaning — and sterilizing equipment.

6.3 Preparation at the place of use

Directly after using remove coarse dirt of the instruments and rinse out the working cannulas.
Do not use fixing agents or hot water (> 40°C), as this results in residues becoming fixed and
can affect the success of the subsequent cleaning operation

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

This enables an easier cleaning. If instruments come into contact with corroding medicines or
cleaning agents, wash these up with water immediately after use.
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Longer drying times, e.g. for dry disposal are not validated and therefore not recommended.

Y The drying time during validation was 1 hour.

6.4 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.
Medicine products which are possessing a bad ultrasound transmission, e.g. soft materials are
not usable for the ultrasound bath.

6.5 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.

6.6 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.

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).

Flexible (complex) instruments with non-visible surfaces should be pre-cleaned manually be-
fore machine cleaning.

We recommend manual pre-cleaning for all instruments where the surfaces lie on top of each
other during cleaning (e.g. translated bone splitter and gouge forceps) in order to achieve an
optimal, residue-free cleaning result.

Observe the following by loading:
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[ 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.

Preliminary rinsing (cold, if applicable fully demineralized water without additives) 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 (warm or cold water).

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

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

The thermal disinfection should take place at temperatures of between 80 and 95°C, with an
exposure time as outlined in EN ISO 15883.
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After the finishing of the programme take the good out of the machine because corrosion can
arise if the instrument remains in the machine.

Y Parameters used for the validation of preparation

Pre-rinsing 1 minute with cold tap water

Temperature: 55 °C

Cleaning Soaking Time: 5 minutes (worst case)

Neodischer Mediclean forte 0,4% (worst case)

Temperature: cold DI water

Neutralization Soaking Time: 2 minutes

Neodisher Z 0,1%

Post-rinsing 2 minutes with cold DI water
Temperature: 90 °C (Ag 3000)
Disinfection
Soaking Time: 5 minutes
6.7 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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7 Maintenance, inspection

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

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

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

71 Functional check

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

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

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

Check instruments with joints for ease of movement. 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:
B Intact serration (bent, broken off)
B The jaws must close properly
I 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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Prior to sterilization, products must undergo cleaning and disinfection, be rinsed off without re-
sidue using demineralized water and subsequently dried. HEBUmedical recommends using a

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

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

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

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

Sterilization temperature 132 °C

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

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

Other sterilization processes are compatible but not validatet from HEBUmedical.

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

8.1  Packaging

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

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

9 Lifetime

The steam sterilization procedure was validated by laboratory tests. The products were sterile

validated at a pre-vacuum of at least 5min duration and a temperature of 134°C for a lifetime
of 50 cycles.

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

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

N T
11 Warranty / Repair

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

This wear is technically induced and unavoidable.

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

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

12 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
M Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Germany

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

eMail: service@HEBUmedical.de
C € 0123 Website: www.HEBUmedical.de
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1 Explicacion de simbolos

Simbolo Definicion
c E/ c € 0123 Marcado CE
A Atencion

Y

Parametros validados

e

Fabricante

LOT Nombre de lote
REF Numero de referencia
B(only Dispositivo médico /
dispositivo de prescripcion FDA

MD Dispositivo médico
No estéril

e :
A~ Almacenar lejos de la luz solar
28 |
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Almacenar seco

ﬁ Hinweis auf elFU

Instrucciones de uso (electronicas)
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2 Introduction

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

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

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

3  Ambito de aplicacion

El uso de pinzas se produce principalmente en los siguientes ambitos:

Pinces de stérilisation; Pincet- l'instrument est utilisé pour les traitements. Il ne peut étre utilisé

tes de stérilisation que par des professionnels formés et qualifiés.
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 person-
polypes laryngiens; pinces na- nel 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
Pince porte-lamelles; Pinces a L'instrument est utilisé dans diverses procédures. La procédure
tiques ne peut étre effectuée que par un personnel spécialisé diment

formé et qualifié.
Pinces a entropion; pince @  L'instrument est utilisé pour des interventions chirurgicales en
chalazion; Pince a iris; Pinces ophtalmologie. L'intervention ne peut étre effectuée que par un
a sutures; pinces de fixation; personnel spécialisé didment formé et qualifié.
pinces capsulaires; pinces pre-
hensives; pinces a suture; pin-
ces a strabisme; pince a

trachome
Pinces anatomiques; Pinces L'instrument est utilisé dans diverses procédures chirurgicales.
anatomiques fines; Pinces Il n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le cceur,

atraumatiques; Pinces a cils; le systéme circulatoire central ou le systéme nerveux central.
Pinces suisses extra fines; Pin-La procédure ne peut étre effectuée que par un personnel spé-
ces a échardes; Pinces a tu- cialisé didment formé et qualifié.

meurs; Micro-pinces; Micro-

pinces a nouer; Pinces au car-

bure de tungsténe; Pince a ap-

pliquer des clips; Pinces a

appliquer; Pincette pour tenir

les vis; Pince a tampons
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3.1 Uso previsto

Pinces anatomiques;  Instrument chirurgical destiné a maintenir/préhender et/ou comprimer
Pinces anatomiques fi- de maniére atraumatique les structures intestinales, les tissus et cer-
nes; Pinces atraumati- tains autres organes pendant une intervention chirurgicale. Il existe
ques; Pinces a cils; généralement deux modéles : 1) un modéle de ciseaux a maintien au-
Pinces suisses extra fi- tomatique avec des poignées en forme d'anneau ; ou 2) un modéle de
nes; Pinces a échardes; grande pincette avec des branches droites reliées a I'extrémité proxi-
Pinces a tumeurs; Micro-male. Les instruments sont disponibles en différentes tailles et I'extré-
pinces; Micro-pinces a mité de travail peut prendre différentes formes, par exemple une
nouer; Pinces au carbu- boucle ou un triangle avec des rainures ou des dents paralléles pour
re de tungsténe assurer le maintien, ou des profils incurvés pour entourer quelque
chose. Les branches sont typiquement plates et fines. Elles sont fabri-
quées en acier inoxydable. Il s'agit d'un instrument réutilisable et de-
stiné a un usage temporaire. Il n'est pas destiné a étre utilisé en
contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire central ou le sys-

téme nerveux central.
Pince porte-lamelles Un instrument pour la préhension des lamelles couvre-obijets. Il est fa-

briqué en acier inoxydable et est disponible en différentes tailles. C'est

un instrument non invasif et réutilisable.
Pinces a tiques Un instrument pour retirer les tiques. Il s'agit d'un produit réutilisable

non invasif.
Pinces de stérilisation; Un instrument dont les lames a I'extrémité de I'articulation forment des

Pincettes de stérilisationcercles, des boucles ou des ellipses ouverts spécialement fabriqués
pour saisir des instruments stériles directement a partir d'un stérilisa-

teur. C'est un instrument non invasif et réutilisable.
Pince a appliquer des Instrument chirurgical congu pour la pose et le retrait d'agrafes ou de

clips; Pinces a appliquerclips hémostatiques destinés a relier des vaisseaux sanguins autres
que les artéres pulmonaires, I'aorte ascendante, I'arc aortique, aorte
descendante jusqu'a la bifurcation de l'aorte, artéres coronaires, arté-
res carotides communes, artéres carotides externes, artéres carotides
internes, artéres cérébrales, tronc brachiocéphalique, veines corda-
les, veines pulmonaires, veine cave supérieure et veine cave inférieu-
re. 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

ceeur, le systéme circulatoire central ou le systéme nerveux central.
Pincette pour tenir les  Un instrument chirurgical pour saisir, tenir et placer temporairement

vis des vis pendant une intervention chirurgicale. Il est fabriqué en acier
inoxydable. 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
ceeur, le systéme circulatoire central ou le systéme nerveux central.
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Pince a tampons Un instrument chirurgical pour appliquer des tissus, par exemple des
tampons de coton, pendant une opération sur les tissus. Il a général-
ement deux designs principaux : 1) un design autobloquant, sembla-
ble a des ciseaux, avec des poignées annulaires et une extrémité de
travail de différents types, par exemple droite, courbée ou coudée,
avec des rainures et des dents pour fournir un soutien ; et 2) un design
semblable a une pincette (également appelé instrument micro/fin)
avec deux branches qui s'emboitent I'une dans I'autre avec des poin-
tes dentelées a I'extrémité de travail. Il est fabriqué en acier inoxyda-
ble et est disponible en différentes tailles. 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 coeur, le systéme circulatoire central

ou le systéme nerveux central.
Pince a goitre; Pince la- Instrument chirurgical général utilisé pour saisir, maintenir ou manipu-

rynx; pinces (tige de tu- ler temporairement des structures anatomiques pendant une interven-
be); pinces a polypes tion chirurgicale ORL, par exemple sur les bronches, I'oesophage, la
laryngiens; pinces nasa-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 travail
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 ins-
pour le nez; pinces pour trument microfin) avec deux branches reliées avec une partie de ma-
la septum nasal choire dentée. Il est fabriqué en acier inoxydable. C'est un instrument

réutilisable et destiné & un usage temporaire.
Pinces a entropion; pin- Un instrument chirurgical pour les yeux destiné a maintenir temporai-

ce a chalazion; Pince a rement, manipuler, comprimer, tirer ou panser les tissus oculaires ou

iris les tissus environnants pendant une intervention chirurgicale. Il se
présente généralement sous deux formes : 1) un instrument d'une
seule piéce, en forme de pincette, avec deux branches reliées entre
elles et dotées d'une pointe dentée ; ou 2) une pointe d'instrument
avec des branches striées a I'extrémité distale, qui s'insére dans un
manche adapté. Les branches peuvent ainsi étre déplacées. Il est dis-
ponible en différentes tailles et est fabriqué en acier inoxydable. Il

s'agit d'un produit réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Pinces a sutures; pinces Un instrument chirurgical utilisé pour saisir, maintenir et sécuriser le

de fixation; pinces cap- matériel chirurgical et les structures tissulaires fines telles que la con-
sulaires; pinces préhen- jonctive ou le derme. C'est un instrument réutilisable et destiné a un
sives; pinces a suture; usage temporaire.

pinces a strabisme; pin-

ce a trachome

Pinzas

3.2 Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones.

37



[:E] Pinzas
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Advertencias

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

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

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

iTenga en cuenta la informacion adicional incluida con el producto!

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

El usuario debe comprobar la combinacion 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 puede
provocar roturas y deformaciones!

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

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

Silos productos se utilizan en pacientes con encefalopatia espongiforme transmisible
o infeccién por VIH, declinamos cualquier responsabilidad por su reutilizacion.

jPreste atencioén 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)

i i =4 4 == g N g

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

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

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

6 Preparacién

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

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

Los parametros validados se refieren a los instrumentos quirtrgicos reutilizables. Los parame-
tros validados también deben observarse para los demas productos descritos, a menos que
se describa explicitamente un procedimiento diferente.

6.1 Restricciones de reutilizacion

El tratamiento preparatorio de repeticion frecuente tiene efectos minimos en el producto.El fi-
nal de la vida del producto normalmente esta determinado por el desgaste y el dafio debido al
uso.

6.2 Informacion sobre la preparacion del instrumento

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

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

No utilice cepillos duros (por ejemplo, cepillos metalicos y esponjas metalicas) ni
agentes abrasivos asperos.

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

Utilice agua desmineralizada para el aclarado.
Aclarar y soplar a fondo los canales y tubos.

Los instrumentos sensibles deben limpiarse en una bandeja o soporte.

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

6.3 Preparacién en el lugar de uso

Elimine la suciedad gruesa de los instrumentos inmediatamente después de su uso y enjuague
las canulas de trabajo. No utilice agentes fijadores ni agua caliente (> 40°C), ya que esto pro-
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voca la fijacion de residuos y puede influir en el éxito de la limpieza posterior.

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

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

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

Pinzas

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

6.4 Baio 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 solucién 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 bafio de ultrasonidos no debe utilizarse para dispositivos médicos con mala transmisién del
sonido, por ejemplo, material blando.

6.5 Limpieza manual

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

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

6.6 Limpieza mecanica

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

Los instrumentos flexibles (complejos) con superficies no visibles deben prelimpiarse manual-
mente antes de la limpieza a maquina.

Recomendamos la prelimpieza manual de todos los instrumentos cuyas superficies estén en
contacto durante la limpieza (p.ej. pinzas para separar huesos y gubias traducidas) para con-
seguir un resultado de limpieza 6ptimo y sin residuos.

Para la carga debe tenerse en cuenta lo siguiente:

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

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.

X

|

El prelavado (agua fria, a ser posible desmineralizada y sin aditivos) va seguido de una limpie-
Za en seco.
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.
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Si aumenta la concentracién 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 (agua templada o fria).

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 a una temperatura de 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.

Le préringage (eau froide, éventuellement déminéralisée, sans additif) est suivi du nettoyage
chimique.

Y Parametros utilizados para la validacion de la preparacion

Pre-enjuague 1 minuto con agua fria

Temperatura: 55°C

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

Neodisher Mediclean Forte 0.4% (peor de los casos)

Temperatura: Agua desmineralizada fria

Neutralizacion Tiempo de remojo: 2 minutos

Neodisher Z 0.1%

Post-enjuague 2 minutos con agua desmineralizada fria

Temperatura: 90 °C (Ag 3000)
Désinfection

Tiempo de remojo: 5 minutos

6.7 El secado

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

V El secado se omiti6 en la validacion (peor condicion de caso).
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7 Mantenimiento, inspeccién

Después de enfriar a las temperaturas ambulantes, los instrumentos deben inspeccionarse vi-
sualmente para los residuos de proteinas y otras contaminacion. 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 propésito previsto de-
spués del reprocesamiento, es necesario realizar una prueba funcional después de la limpie-
za, la desinfeccion y el secado de las medidas de inspeccion visual y cuidado. Realice las
pruebas funcionales descritas en el punto 7.1.

jLos instrumentos que estan manchados, contundentes, doblados, ya no funcionales o dafa-
dos de ninguna otra manera deben descartarse!

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, decoloracion, corrosion, envejecimiento, hinchazon y grietas de estrés".

71 Prueba funcional

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

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

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. 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:
B Serracién 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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8 Esterilizacion

Pinzas

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

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

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

Temperatura de esterilizacion 132 °C

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

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

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

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

8.1 Embalaje

El embalaje compatible de productos para la esterilizacién en linea con ISO 11607. El emba-
laje utilizado debe ser adecuado para los instrumentos y protegerlos de la contaminacién mi-
crobioldgica 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.

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

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

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

10 Almacenamiento

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

11 Garantia / reparacion

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

Este desgaste es inducido técnicamente e inevitable.

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

Deben someterse al proceso de tratamiento preparatorio completo antes de ser devueltos.
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12 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.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Alemania
c € Tel. +49 746194 71-0
Fax +49 7461 94 71 - 22
email: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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Pinces

1

Explications des symboles

Symbole

Définition

Marquage CE

CE/CEMB
A

Attention

Y

Parameétres validés

“ Fabricant

rLo-rj Nom du lot

REF | Numéro de réference
B(only Dispositif medical /

Dispositif de prescription FDA

MD Dispositif medical

Non stérile

j}i{\ Conserver & | abri du soleil

Conserver au sec

ﬁ Hinweis auf elFU

Mode d’emploi (éloctronique)
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2 Introduction

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

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

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

3 Domaine d'utilisation

Les pinces sont utilisés dans les domaines suivants:

Pinzas para esterilizacion El instrumento se utiliza para tratamientos. Sélo puede ser utili-

zado por profesionales formados y cualificados.
Pinzas coger-bocio; pinza por El instrumento se utiliza durante procedimientos quirurgicos de

la laringa; alicates (eje del tu- otorrinolaringologia. La intervencion debe ser realizada por per-
bo); pinzas para polipos linge-sonal especializado capacitado y cualificado.

sas; pinzas nasal y auricular;

pinza para el tabique nasal;

pinza para la nariz; pinza para

los oidos; pinzas para pdlipos;

pinzas cortante para la nariz;

pinzas para el tabique nasal
Pinza para cubre objetos,; Pin-El instrumento se utiliza en diversos procedimientos, que sélo

zas para garrapatas pueden ser realizados por personal especializado debidamente

formado y cualificado.
Pinzas de entropion; pinzas El instrumento se utiliza en intervenciones quirdrgicos en oftal-

para chalazion; pinzas de iris; mologia. La intervencion debe ser realizada por personal espe-
Pinzas para sutura; pinzas de cializado capacitado y cualificado.

fijacién; pinzas capsulares;

pinzas para anudar; pinzas de

sutura; pinzas para estrabis-

mo; pinzas para tracoma
Pinzas anatomicas; Pinzas  El instrumento se utiliza en diversos procedimientos quirurgi-

anatémicas finas; Pinzas para cos. No esta disefiado para su uso en contacto directo con el
traumatismos; Pinzas para cili-corazén, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso
os; Pinzas suizas extrafinas; central. La intervencién debe ser realizada por personal espe-
Pinzas para astillas; Pinzas cializado capacitado y cualificado.

para tumores; Micropinzas;

Micropinzas de anudar; Pin-

zas de carburo de tungsteno;

Pinzas aplicadoras de clips;

Pinzas aplicadoras; Pinzas

para aguantar tornillos; Pinzas

para tampones
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3.1 Utilisation prévue

Pinzas anatdmicas; Pin- Instrumento quirdrgico para sujetar/agarrar atraumaticamente y/o
zas anatomicas finas;  comprimir estructuras intestinales, tejidos y algunos otros érganos
Pinzas para traumatis- durante una intervencién quirurgica. Existen dos disefios tipicos: 1)
mos; Pinzas para cilios; un disefio tipo tijera autosujetable con mangos anulares; o 2) un di-
Pinzas suizas extrafinas; sefio tipo forceps de gran tamafio con ramas rectas conectadas en
Pinzas para astillas; Pin- el extremo proximal. Los instrumentos estan disponibles en diversos
zas para tumores; Micro- tamafos y el extremo de trabajo puede tener formas muy variadas,
pinzas; Micropinzas de como un bucle o un tridangulo con ranuras o dientes paralelos para
anudar; Pinzas de carbu- asegurar el agarre, o perfiles curvos para abarcar algo. Las ramas
ro de tungsteno suelen ser planas y delgadas. Estan hechas de acero inoxidable. Es
un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal. No esta
destinado a utilizarse en contacto directo con el corazon, el sistema

circulatorio central o el sistema nervioso central.
Pinza para cubre objetos,Instrumento para sujetar cubreobjetos. Es de acero inoxidable y esta

disponible en diferentes tamafios. Es un instrumento no invasivo y

reutilizable.
Pinzas para garrapatas Un instrumento para eliminar las garrapatas.Es un producto reutiliza-

ble no invasivo.
Pinzas para esterilizacioninstrumento cuyas hojas forman circulos abiertos, bucles o elipses

en el extremo de la articulacion, especialmente disefiado para agar-
rar instrumentos estériles directamente desde un esterilizador. Es un

instrumento no invasivo y reutilizable.
Pinzas aplicadoras de  Instrumento quirdrgico fabricado para la aplicacién y extraccion de

clips; Pinzas aplicadoras clips para heridas o clips hemostaticos para la conexion de vasos
sanguineos distintos de las arterias pulmonares, la aorta ascenden-
te, el arco aodrtico aorta descendente hasta la bifurcacion de la aorta,
arterias coronarias, arteria carétida comun, arteria carétida externa,
arteria carotida interna, arterias cerebrales, tronco braquiocefalico,
venas cordiales, venas pulmonares, vena cava superior y vena cava
inferior. Se trata de un instrumento reutilizable y destinado a un uso
temporal. No esta destinado a utilizarse en contacto directo con el

corazon, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso central.
Pinzas para aguantar tor-Instrumento quirdrgico para agarrar, sujetar y colocar tornillos tem-

nillos poralmente durante una intervencion quirurgica. Esta fabricado en
acero inoxidable. Es un instrumento reutilizable y esta destinado a
un uso temporal. No esta destinado a utilizarse en contacto directo
con el corazoén, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso

central.
Pinzas para tampones  Instrumento quirdrgico para aplicar tejidos, por ejemplo bastoncillos

de algodén, a los tejidos durante una intervencién quirirgica. Suele
tener dos disefios principales: 1) un disefio autosujetante, tipo tijera,
con mangos anulares y un extremo de trabajo con varios disefios,
por ejemplo, recto, curvado o en angulo, con estrias y dentados para
proporcionar agarre; y 2) un disefo tipo pinza (también instrumento
micro/fino) con dos ramas entrelazadas con puntas dentadas en el
extremo de trabajo. Esta fabricado en acero inoxidable y disponible
en diferentes tamanos. Es un instrumento reutilizable y esta destina-
do a un uso temporal. No debe utilizarse en contacto directo con el
corazén, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso central.
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Pinzas coger-bocio; pinza Instrumento quirdrgico general utilizado para agarrar, sujetar o ma-
por la laringa; alicates  nipular temporalmente estructuras anatémicas durante una interven-
(eje del tubo); pinzas para cion quirdrgica de ORL en, por ejemplo, los bronquios, el es6fago, la
polipos lingesas; pinzas traquea, la laringe, la faringe, la nariz o el oido. Suele tener dos di-
nasal y auricular; pinza senos principales: 1) un disefo de bloqueo tipo tijera con mangos an-
para el tabique nasal; pin-ulares y un extremo de trabajo con diferentes disefios de mandibula,
za para la nariz; pinza  por ejemplo, recta, angulada o curva con dientes o dentados para
para los oidos; pinzas  mejorar el agarre, y 2) un diseno tipo férceps (también puede ser un
para pélipos; pinzas cor- instrumento microfino) con dos patas conectadas con una mandibula
tante para la nariz; pinzas dentada. Esta fabricado en acero inoxidable. Es un instrumento reu-
para el tabique nasal tilizable y destinado a un uso temporal
Pinzas de entropion; pin- Instrumento quirdrgico oftalmico para sujetar, manipular, comprimir,
zas para chalazion; pin- tirar o vendar temporalmente el tejido ocular o circundante durante
zas de iris una intervencion quirurgica. Suele tener dos disefios: 1) un instru-
mento de una sola pieza, similar a un férceps, con dos ramas conec-
tadas con puntas dentadas; o 2) una punta de instrumento con
ramas dentadas en el extremo distal que se inserta en un mango a
juego. Esto permite mover las ramas. Esta disponible en diferentes
tamarfos y es de acero inoxidable. Es un producto reutilizable y esta

destinado a un uso temporal.
Pinzas para sutura; pin- Instrumento quirdrgico utilizado para agarrar, sujetar y asegurar ma-

zas de fijacién; pinzas  terial quirdrgico y estructuras de tejidos finos como el conjuntivo o la
capsulares; pinzas para esclerética. Es un instrumento reutilizable y destinado a un uso tem-
anudar; pinzas de sutura; poral.

pinzas para estrabismo;

pinzas para tracoma

3.2 Contre-indications générales

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

Les dispositifs médicaux sont livrés non stériles et doivent étre nettoyés, 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.

Veuillez noter les informations supplémentaires incluses avec le produit!

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

La combinaison s(re des produits entre eux ou des produits avec implants doit étre
vérifiee 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-
magees 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 matiere
de réutilisation.

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

A= N g N N g N e

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

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

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

6 Préparation

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

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

6.1 Restrictions de réutilisation

Un traitement préparatoire répété fréquent a des effets minimaux sur le produit.La fin de la du-
rée de vie du produit est normalement déterminée par l'usure et les dommages dus a I'utilisa-
tion.

6.2 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.

N'utilisez pas de brosses dures (comme les brosses et les éponges métalliques) ni de
produits abrasifs grossiers.

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

Utiliser de I'eau déminéralisée pour le ringage.
Rincer et souffler soigneusement dans les canaux et les tuyaux.

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

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

6.3 Préparation au lieu d'utilisation

Immédiatement aprées I'utilisation, enlever les grosses saletés des instruments et rincer les ca-
nules de travail. Ne pas utiliser de produits fixants ou d'eau chaude (> 40°C), car cela entraine
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la fixation de résidus et peut influencer le succés 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 apreés 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.

Pinces

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

6.4 Baignoire a ultrasons (facultatif)

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

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

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

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

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

Produits de médecine qui possédent une mauvaise transmission échographique, par ex. Les
matériaux souples ne sont pas utilisables pour le bain a I'échographie.

6.5 Nettoyage manuel

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

& 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.

6.6 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.

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
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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).

Les instruments flexibles (complexes) avec des surfaces non visibles doivent étre pré-nettoyés
manuellement avant le nettoyage de la machine.

Nous recommandons un pré-nettoyage manuel pour tous les instruments ou les surfaces se

trouvent sur les autres pendant le nettoyage (par exemple, séparateur osseux traduit et pince
de gouge) afin d'obtenir un résultat de nettoyage optimal sans résidus.

Observez ce qui suit en chargeant:

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

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

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 (eau froide, éventuellement déminéralisée, sans additif) 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-

55



[:E] Pinces

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 l'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 (eau chaude ou froide).

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 entierement déminéralisée a une
température de 80 a 95°C et 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

6.7 Séchage

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

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

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

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

Les instruments tachés, émoussés, pliés, non fonctionnels ou endommagés d'une autre ma-
niére doivent étre jetés!

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: dépdts, décolora-
tion, corrosion, vieillissement, gonflement et fissures de stress".

71 Test de fonctionnement

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

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

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

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

Vérifiez les instruments avec des articulations pour faciliter le mouvement. Effectuez une véri-
fication 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 dentelle intacte (pliée, cassée)
[ 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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8 Stérilisation

Pinces

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 I1SO 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 Paramétres utilisés pour la validation de la stérilisation a la vapeur
Prevacuum 3 fois

Température de stérilisation 132 °C

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

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

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

Respecter le poids total recommandé lors du chargement! Aprés la stérilisation, vérifier que

I'emballage des articles stériles n'est pas endommagé et contrdler les indicateurs de stérilisa-
tion.

8.1 Emballage

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

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

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

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

10 Stockage

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

\l/

K+

11 Garantie / réparation

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

Cette usure est induite techniquement et inévitable.

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

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

12 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.

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

Descrizione dei simboli

Simbolo

Definizioni

Marcatura CE

CE/CEMB
A

Attenzione

Y

Parametri Validati

“ Fabbricante
LOT Designazione del lotto
REF Numero di riferimento
B(only Dispositivo medico /
Dispositivo con prescrizione FDA
MD Dispositivo medico
Non sterile
[l
—~ Tenere lontano dalla luce solare
Z

‘

4
‘I’dt

Necessario stoccaggio a secco

(GG Ch

Hinweis auf elFU

Istruzioni per I'uso (elettroniche)
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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 Area di applicazione

| pinzette vengono utilizzati nei seguenti settori:

Pinze sterilizzanti; Pinzetteri di Lo strumento viene utilizzato nei trattamenti. Pud essere utiliz-

sterilizzazione zato solo da personale specializzato addestrato e qualificato.
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 specia-
pinzetta per naso e orecchie; lizzato addestrato e qualificato.

pinza per setto nasale; pinza

per naso; pinza per polipi auri-

colari; pinza per naso appunti-

ta; pinza per setto nasale
Pinzetta per coprioggetto; Pin-Lo strumento viene utilizzato in varie procedure. L'intervento

zetta per zecche deve essere effettuato da personale specializzato addestrato e

qualificato.
Pinzette per entropion; pinzet-Lo strumento viene utilizzato durante le procedure chirurgiche

te per chalazion; pinzette per in oftalmologia. L'intervento deve essere effettuato da persona-
iride; Pinzette per fili; pinzette le specializzato addestrato e qualificato.

di fissaggio; pinze capsulari;

pinzette per annodare; pinzet-

te per sutura; pinza per stra-

bismo; pinza per tracoma
Pinzette anatomiche; Pinzette Lo strumento viene utilizzato in varie procedure chirurgiche.

anatomiche fini; Pinzette per Non & destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema
atraumi; Pinzette per cilia; Pin-circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale. La procedura
zette svizzere extra fini; Pin- deve essere eseguita da specialisti addestrati e qualificati.
zette per schegge; Pinzette

per tumori; Micro pinzette; Pin-

zette per microannodare; Pin-

zette in carburo di tungsteno;

Pinze per I'applicazione di

clips; Pinze per 'applicazione;

Pinzette per tenere le viti; Pin-

zette per tamponi
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3.1 Uso previsto

Pinzette anatomiche; Uno strumento chirurgico per la tenuta/presa atraumatica e/o le strut-
Pinzette anatomiche fi-ture intestinali di compressione, i tessuti e alcuni altri organi durante un
ni; Pinzette per atrau- intervento chirurgico. Esistono in genere due versioni: 1) un design si-
mi; Pinzette per cilia; mile a una forbice auto -conservata con manici ad anello;Oppure 2) un
Pinzette svizzere extra grande design a pinzetta con industrie dritte che sono collegate all'es-
fini; Pinzette per scheg-tremita prossimale. Gli strumenti sono disponibili in diverse dimensioni
ge; Pinzette per tumori; e la fine del lavoro pud essere addestrata in varie forme, ad esempio
Micro pinzette; Pinzette come ciclo o triangolo con parallelo o denti per garantire che la presa
per microannodare; o i profili curvi comprendano qualcosa. Le industrie sono in genere pi-
Pinzette in carburo di atte e sottili. Sono realizzati in acciaio inossidabile. E uno strumento
tungsteno riutilizzabile e per I'applicazione temporanea. Non € destinato all'uso a
diretto contatto con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema

nervoso centrale. .
Pinzetta per copriog- Uno strumento per gli occhiali da copertura. E realizzato in acciaio in-

getto ossidabile ed & disponibile in diverse dimensioni. E uno strumento non

invasivo e riutilizzabile. .
Pinzetta per zecche  Uno strumento per rimuovere le zecche. E un prodotto riutilizzabile non

invasivo.
Pinze sterilizzanti; Pin- Uno strumento, le cui foglie aperte, macinatura o ellissi alla fine della

zetteri di sterilizzazioneforma articolare in particolare per afferrare strumenti sterili direttamen-

te da uno sterilizzante. E uno strumento non invasivo e riutilizzabile.
Pinze per I'applicazio- Uno strumento chirurgico progettato per I'applicazione e la rimozione

ne di clips; Pinze per di graffette da ferita o clip emostatiche per la connessione dei vasi san-

I'applicazione guigni, ad eccezione dei vasi arterie polmonari, aorta ascendente, arco
aortico, aorta discendente fino alla biforcazione aortica, arterie corona-
rie, arteria carotide comune, arteria carotide esterna, arteria carotide
interna, arterie cerebrali, tronco brachiocefalico, vene coronarie, vene
polmonari, vena cava superiore e vena cava inferiore. Si tratta di uno
strumento riutilizzabile e destinato a un‘applicazione temporanea. Non
€ destinato all'uso a contatto diretto con il cuore, il sistema circolatorio

centrale o il sistema nervoso centrale.
Pinzette per tenere le Uno strumento chirurgico per le viti temporanee di presa, tenuta e po-

viti sizionamento durante un intervento chirurgico. E realizzato in acciaio
inossidabile. E uno strumento riutilizzabile e per 'applicazione tempo-
ranea. Non & destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema

circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
Pinzette per tamponi  Uno strumento chirurgico per utilizzare tessuti, ad esempio vasche di

cotone durante un'operazione sul tessuto. In genere ha due progetti
principali: 1) un design auto -conservato, simile a una forbice con ma-
nici ad anello e una fine di lavoro con versioni diverse, ad esempio drit-
to, piegato o angolato, con grida e integrazione per dare supporto;e 2)
design simile al design (anche strumento micro/fine) con due industrie
ad interblocco con punte dentate alla fine del lavoro. E realizzato in ac-
ciaio inossidabile ed & disponibile in diverse dimensioni. E uno stru-
mento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea. Non & destinato
all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il
sistema nervoso centrale.
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Pinza per gozzo; pinza Uno strumento generale e chirurgico per le strutture anatomiche tem-
per gola; pinza per poli-poranee di presa, tenuta 0 manipolazione durante un intervento chi-
pi 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 di
per naso; pinza per po-lavoro con diverse versioni della bocca, ad esempio dritto, angolato o
lipi auricolari; pinza per piegato con denti o chiamate per migliorare la fermata) con due cosce
naso appuntita; pinza collegate con bocca dentata . E realizzato in acciaio inossidabile. E uno

per setto nasale strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea
Pinzette per entropion; Mantieni uno strumento chirurgico per passare, manipolare, spremere,

pinzette per chalazion; tirare o collegare il tessuto oculare o il tessuto circostante durante una

pinzette per iride procedura chirurgica. In genere ha due versioni: 1) uno strumento a
pezzi, simile a un tintinnio con due industrie collegate con una sporgen-
za;oppure 2) una punta dello strumento con industrie grattugiate all'es-
tremita distale, che viene messa in una presa adatta. Cio consente di
spostare le industrie. E disponibile in diverse dimensioni ed & realizzato
in acciaio inossidabile. E un prodotto riutilizzabile e per un'applicazione

temporanea.
Pinzette per fili; pinzet- Uno strumento chirurgico che viene utilizzato per afferrare, tenere e

te di fissaggio; pinze  proteggere materiale OP e strutture di tessuto fine come legame o der-
capsulari; pinzette per ma. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
annodare; pinzette per

sutura; pinza per stra-

bismo; pinza per traco-

ma

3.2 Controindicazioni

Non sono note controindicazioni.
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Avvertenze

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

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

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

Osservare le informazioni supplementari allegate ai prodotti.

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 ve-
rificare 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 trasmis-
sibile 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 sulla
preparazione dei dispositivi medici)!

A= N g N N g N e

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

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

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

6 Preparazione

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

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

6.1 Restrizioni di riutilizzo

| frequenti trattamenti preparatori ripetuti hanno effetti minimi sul prodotto. La fine della vita del
prodotto € normalmente determinata dall'usura e dai danni dovuti all'uso.

6.2 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.

Non utilizzare spazzole dure (ad es. spazzole metalliche o 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.

Per il risciacquo utilizzare solo acqua demineralizzata.
Risciacquare e asciugare accuratamente attraverso i canali e i tubi.

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

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

6.3 Preparazione nel luogo di utilizzo

Subito dopo l'uso, rimuovere lo sporco grossolano dagli strumenti e sciacquare le cannule di
lavoro. Non utilizzare agenti fissanti 0 acqua calda (> 40°C), poiché i residui si fissano e pos-
sono compromettere il successo della successiva operazione di pulizia.
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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 l'uso.

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

V Il tempo di essiccazione durante la convalida e stato di 1 ora.

6.4 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.

| prodotti medicinali che hanno una cattiva trasmissione degli ultrasuoni, ad esempio i materiali
morbidi, non sono utilizzabili per il bagno a ultrasuoni.

6.5 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.

6.6 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.

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-
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ne dei disinfettori" (che fa riferimento alla norma DIN EN ISO 15883-1, punto 6.4.2).

Gli strumenti flessibili (complessi) con superfici invisibili devono essere puliti manualmente pri-
ma della pulizia meccanica.

Per tutti gli strumenti a spinta e a tubo e per gli strumenti le cui superfici sono sovrapposte du-
rante la pulizia (ad es. pinze per ossa e pinze per sgorbie) si consiglia una pre-pulizia manuale
per ottenere un risultato ottimale senza residui.

Osservare quanto segue per il caricamento:

B 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 lI'acqua del processo di pulizia non si
raccolga al loro interno.

Se disponibili, utilizzare dispositivi bilanciati per il risciacquo.Placer les instruments

Il risciacquo preliminare (a freddo, eventualmente con acqua completamente demineralizzata
senza additivi) & 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 (acqua calda o fredda).

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 avvenire a temperature comprese tra 80 e 95°C, con un tempo
di esposizione come indicato nella norma EN ISO 15883.

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

Y Parametri utilizzati validare la preparazione a vapore

Risciacquo preliminare 1 minuto con acqua fredda di rubinetto

Temperatura: 55°C

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

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

Temperatura: acqua fredda DI

Neutralizzazione Tempo di esposizione: 2 minuti

Neodisher Z 0,1%

Risciacquo 2 minuti con acqua fredda DI

Temperatura: 90 °C (Ag 3000)

Disinfezione

Tempo di esposizione: 5 minuti

6.7 Asciugatura

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

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

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

Per garantire che gli strumenti chirurgici possano essere utilizzati per lo scopo previsto dopo il
ritrattamento, & necessario eseguire un test funzionale dopo la pulizia, la disinfezione e I'asci-
utto delle misure di ispezione visiva e cura. Eseguire i test funzionali descritti dal punto 7.1.
Gli strumenti colorati, schietti, piegati, non piu funzionali o0 danneggiati in nessun altro modo
devono essere scartati!

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

71 Controllo funzionale

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

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

In presenza di giunzioni, gli strumenti devono essere oliati con un prodotto per la cura prima
del test funzionale. Si consiglia un olio bianco per uso medico a base di olio di paraffina.
Controllare che gli strumenti con giunzioni siano facili da muovere. Eseguire un controllo fun-
zionale in base all'applicazione prevista dello strumento.

| test essenziali per strumenti con serratura e mascella sono tra gli altri:
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.
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8 Sterilizzazione

Pinzette

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

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

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

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

vParametri utilizzati validare la sterilizzazione a vapore

Prevacoum 3 volte

Temperatura di sterilizzazione 132 °C

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

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

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

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

8.1 Imballaggio

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

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

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

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

10 Stockage

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

\l/

ZIN

Z g

11 Garanzia / Riparazione

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

L'usura & tecnicamente indotta e inevitabile.

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

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

12 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.

M HEBUmedical GmbH
Badstralde 8
78532 Tuttlingen / Germania
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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OOsicHeHns Ha cMMBONU

CumBon

OnpepeneHue

CE mapkupoBka

CE/CEMB
A

BHumaHue

Y

Banuavpaxu napameTtpu

“ MpoussoaguTen
LOT lMpounssoauTen
REF Homep 3a cnpaska
B(only MeguumHcko nagenve /
YcTrponcTteo ¢ peuenta Ha FDA
MD MeaunuunHcko usgenue
He e cTtepuneH
Nz [a ce cbxpaHsBa ganedy oT cnbHYeBa
,/.\I\ CBETNMHA

‘

4
‘I’dt

[la ce cbxpaHsaBa Ha Cyxo

(GG Ch

Hinweis auf elFU

(EnekTpoHHM) MHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba
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2 BbBeaeHue

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

3a fa cBegeTe 0 MYHUMYM PUCKOBETE N HEHYXKHUSA CTPEC 3a NauueHTuTe, notpebutenute u
TpeTu Nuua, Mons, NpoYeTeTe BHUMATEHO MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba 1 ' CbxpaHsaBanTe Ha
CUIYPHO MSACTO.

Hawwute npoaykKTn ca npeaHas3HavYeHU N3KIHYNTENHO 3a I'IpO(beCI/IOHaJ'IHa yn0Tpe6a oT
nogxogdawio 06y‘-IeH n KBaJ'II/Id)I/ILI,I/IpaH cneunann3npad nepcoHan n morat ga obaar
3aKynyBaHM caMoO OT TaKbB NMepcoHarn.

3 OO6nacTt Ha npunoXxeHue

MnHueTnTe ce n3nonaeaT B criegHUTe obnactu:

CTepI/IJ'II/I3aTOpHI/I LLINTIKK, MHCprMeHT'bT Ce M1n3non3sa npu neyvyeHume. Moxe pa ce

CTepunusaumoHHM NUHCETM  U3MOSi3Ba caMo OT 0By4yeH 1 kBanuduumpaH nepcoHan.
Knewwwn 3a rbpno; knewm 3a

rbPIo; KNeLwm 3a napuHrearneH
NOMuM; KneLm 3a HOC U yXo;

Knewim 3a HOCHa nperpajga;

Knewm 3a HoC; Knewwm 3a yxo; WHCTpYMEHTBT ce u3nonsea no speme Ha YHI™ xmpypruynu
Knewm 3a Nonwun; ocTpu Knewum npoueaypv. MHTepeeHuunsita Tpabea ga ce u3BbplLuBa OT

3a HOC; Knewy 3a HocHa 0by4yeH 1 kBanuduLmpaH nepcoHarn.

nperpaga

lMnHceTa 3a NOKPMBHO CTBKIO; MIHCTPYMEHTBLT Ce 13Nnori3ea npu pasnuyHn npouenypu.
MuHUeTn 3a Kbprexu MHTepBeHuuATa Tpabea Aa ce n3BbpLuBa OT 06y4eH U

KBanudumumpaH nepcoHarn.
Knewm 3a eHTPONMOH; KneLum

3a XanasvoH; KneLum 3a upuc;

MUHLETM 3a KOHLM; NMUHLETU 3a

dvKkcHpaHe; NMHUeTH 3a

Kancynu; NMHUETA 3a Bb3nK; MHCTPYMEHTBLT Ce M3Mon3Ba No BpeMe Ha XUpYprudHu
NYHLETV 3a LWEBOBE; NMHLETU npoueaypv B odptanmornorusata. MHTepBeHUuusiTa TpsiGBa aa ce
3a cTpabunabM; NMHLETH 3a M3BbPLUBA OT 00YyYeH 1 KBanuduLumpaH nepcoHarn.

Tpaxoma
AHaToMuyHa nuHceTa; PuHa

aHaTOMWYHa NUHCETa;
ATpaBMaTn4Ha NUHCETAa;

MnHceTa 3a pecHUYKK;

N3kntounTtenHo duHa MHCTPYMEHTBLT Ce M3NOon3Ba Npu pasfimiHn XMpypruydHm
LBeKLapcka NMHCeTa; npouenypu. He e npegHasHadeH 3a n3non3saHe B AUPEKTEH
MnHceTa 3a OTNIOMKM; [TMHCEeTa KOHTAKT CbC CbPLETO, LleHTpanHaTa KpbBOHOCHA CUCTEMA UK
3a Tymopu; MunkponuHceTa,; LeHTpanHaTa HepBHa cuctemMa. MIHTepBeHumsaTa TpsibBa ga ce
MnHceTa 3a MUKPOBB3MNN; n3BbpLUBA OT 0O6YYeEH 1 KBanuduumpaH nepcoHarn.

MnHceTa oT Bondgpamos

kapbua; Knewm 3a HaHacsaHe

Ha Knunc; kneLm 3a HaHacsHe;

lNMnHceTa 3a 3axBallaHe Ha

BUHTOBE; [MMHUETM 332 TaMMOHN
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3.1 lNpeanHa3HayeHue

MuHceTn

AHaTOMM4YHa NUHceTa; XUPYPruyeckn MHCTPYMEHT 3a aTpaBMaTUYHO 3aabpxaHe/
®uHa aHaTOMU4YHa 3axBallaHe u/unu KoMmnpecupaHe Ha YpEeBHU CTPYKTYPU, ThKaH U
nuHceTa; ATpaBMaTU4YHa HAKOW OPYrM OpraHu no BpemMe Ha Xmpyprudecka MHTEpPBEHLMS.
nuHceTa; lNnHceTa 3a O6ukHoBEHO UMa aBe Bepcuun: 1) gmusanH, nogodbeH Ha
pPeCHUYKN; camocb3gaBaHe, C APbXKM 3a NpbCTeHn;Vnn 2) ronsim gusanH Ha
WN3knioumTtenHo pyHa  Tywms c NnpaBu MHAYCTPUK, KOUTO Ca CBBbP3aHU B MPOKCUMAITHUS KpaW.
LwBenuapcka nuHceTa; VIHCTpyMeHTUTe ce npeanarat B pasfvyHn pasMmepu 1 KpasT Ha
MNMuHceTa 3a oTnomMky;  paboTtaTta Moxe Aa ce obydaBa nNoa pasnmyHn opmMu, Hanpumep
MuHceTa 3a Tymopw; KaTo UMKBLI UM TPUBIbITHUK C NapanenHn unu 3ubu, 3a na ce
MukponuHceTa; lNuHceTaocurypu saagbpxaHe unu n3sutn Nnpodunu, 3a ga ce CbCTou oT
3a MUKPOBB3NN; Hewo. MHaycTpunte 0GUKHOBEHO Cca MMOCKM U ThHKK. Te ca
MuHceTa oT BondpaMoB M3paboTeHM OT HeEpbXAaeMa CToMaHa. ToBa € MHCTPYMEHT 3a
Kapbua MHOrokpaTHa ynotpeba 1 3a BpeMeHHO npunoxeHve. Ton He e
npegHasHa4vyeH 3a M3nonidaBaHe Npu ANPEKTEH KOHTaKT CbC CbPLETO,
LeHTpanHaTa KpbBOHOCHa CUCTEMA UMW LeHTpanHaTa HepBHa

cuctema.
MuHceTa 3a NOKPUBHO  MIHCTPYMEHT 3a 3axBallaHe Ha NOKPUBHU o4mnna. Tol e n3paboTeH oT
CTBKIIO HepbXdaema CToMaHa v ce npeanara B pasnuyHu pasmepu. Toea e

HeMHBa3VBEeH MHCTPYMEHT 3a MHOIOKpaTHa ynotpeba.
MnHueTn 3a kbpnexn  VHCTpyMeHT 3a NpemMaxBaHe Ha Kbprexu. ToBa e HenHBasnBeH

NPOAYKT 3a MHOrokpaTHa yrnoTpeba.

CTtepunusaTopHu WNHCTpyMeHT, nucTata Ha KoMTO OTBapsT Kpbrose, CMUIaHe Unm
LMK enuncu B Kpasi Ha CbBMecTHaTa dopma, Mo -crneumnarnHo, 3a ga ce
CTepununsaumoHHm rpabHaT CTepPUITHN MHCTPYMEHTU OUPEKTHO OT cTepunmaatop. Toea e
NMUHCETU HenHBa3nBEH MHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa ynotpeba.

KneLm 3a HaHacsiHe Ha  XMPYpPruyeckn MHCTPYMEHT, NPOM3BEAEH 3a NOCTaBsIHE U

Knunc; knewm 3a npemMaxBaHe Ha XMPYpPruyHu cCKOGU UK cnvpaHe Ha KpbBOTEYEHNETO
HaHacsiHe C KIMUMCOBE C Lien CBbp3BaHe Ha CbaoBEeTe C U3KIYEHNE Ha

cnegHuTe cbaoBe: 6enoapobHn apTepun, Bb3XoasLla aopTa,
aopTHa Abra, HM3xoasiwa aopTta 4o 6udypkaumsita Ha aopTaTa,
KOpOHapHW apTepuun, obLla CbHHa apTepusi, BbHLUHA CbHHA
apTepusi, BbTpellHa CbHHa apTepusi, MO3bYHU apTepuK, rmaBoOBO-
MULUHUYEH CTBOJ1, CbpAe4YHN BEHW, OenoapoOHM BEHN, ropHa 1
AOIHa Kyxa BeHa. ToBa e MHCTPYMEHT, NpeAHa3Ha4yeH 3a NoBTOpHa
ynoTpeba n BpemMeHHO n3nonssaHe. He e npeaHasHaveH 3a
n3nona3eaHe B AMPEKTEH KOHTAKT CbC CbpLETO, LeHTpanHaTta

KpbBOOGPBYHA CUCTEMA UMK LieHTpanHaTa HepBHa cucTema.
MuHceTa 3a 3axBallaHe XUPYypruyeckn MHCTPYMEHT 3a BPEMEHHOTO 3axBallaHe, 3aabpxaHe

Ha BUHTOBE I NOCTaBsiHe Ha BUHTOBE MO BPEME Ha XMpYypruyecka UHTepBEHLUS.
MN3paGoTeHa e oT HepbXaaema cTomaHa. ToBa € MHCTPYMEHT 3a
MHOrokpaTHa yrnotpe6a v 3a BpeMeHHO npunoxeHve. Toi He e
npeaHasHaveH 3a 13non3BaHe Npu ANPEKTEH KOHTaKT CbC CbPLETO,
LleHTpanHaTa KpbBOHOCHa CUCTeMa UMK LieHTpanHaTa HepBHa
cuctema.
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MnHUEeTX 3a TamMnoHn

Knewun 3a repno; knewm
3a IbPIIo; Krewwy 3a
napuvHreaneH nonun,
KneLum 3a HOC U YXO;
KIeLmn 3a HocHa

nperpana; KneLu 3a Hoc;

KMneLm 3a yxo; Knewm 3a
MOMNK1M; OCTPW KreLum 3a
HOC; KNneLu 3a HocHa
nperpaga

Knewu 3a eHTPONMoH;
Knewim 3a XxanasuoH;
Knewm 3a npuc

[NMMHLUEeTn 3a KoHUWK;
NUHLETN 3a UKCUPaHE;
NUHLETK 3a Kancynu;
NUHLUETM 33 Bb3NW;
NUHLETKM 3a LLUEBOBE,;
NUHUETN 3a CTPabunsbm;
NUHUETK 3a Tpaxoma

XVpypruyeckm MHCTPYMEHT 3a M3Non3BaHe Ha TbKaHu, Hanpumep
namy4Hu BaHW NO BpeMe Ha onepaumsi no TbkaHTa. OGUKHOBEHO nma
ABa OCHOBHU Au3anHa: 1) camocToaTeneH, HOXXMYEH OM3anH C
OPBXKKM 3a NPBbCTEHM 1 paboTeH Kpai C pasfnyHu BepCum, Hanpumep
npaBu, OrbHATW UK BIIIOBKU, C BUKOBE W MHTErpaums, 3a ga ce gage
noaapbXxka;u 2) ansanH -nogodeH ansanH (CbLo MUKPO/M3UCKaH
WHCTPYMEHT) C ABe BrnokmpaLLm MHAYCTpun CbC 3bOHM CbBETU B Kpas
Ha paboTaTta. Tol e M3paboTeH OT HepbXKaaemMa CToMaHa 1 ce
npeasiara B pa3nvyHun pasmepun. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOFOKpaTHa
ynotpeba n 3a BpeMeHHO NpunoxeHune. Ton He e npegHa3HayeH 3a
N3non3BaHe Npu ANPEKTEH KOHTAKT CbC CbPLETO, LeHTpanHaTa

KPpbBOHOCHA CMCTEMA UIN LieHTpanHaTa HepBHa cuctemMa.
OO0, XMpypruieH NMHCTPYMEHT 3a BPEMEHHO 3axBallaHe,

3agbpKaHe UM MaHunynupaHe Ha aHaTOMUYHWU CTPYKTYpY Mo
BpeMe Ha xupyprivHa Hameca Ha YHI™ Hanpumep 6poHxuTe,
XpaHonpoBoAa, Tpaxedra, napuHkca, hapuHkca, Hoca Unmn yxoTo.
OO6nKHOBEHO MMa ABa OCHOBHM Am3ariHa: 1) 6rokmpaLl, HOXMYEH
AN3aniH C OPBXKN 3a NPBbCTEHN N paboTEeH Kpawn C pasfiMyHn BEPCUn
Ha ycTaTta, HanpumMmep npas, brbil UKW OrbHAT CbC 3O UNK
obaxxgaHua 3a nogobpsiBaHe Ha cnupaHe) ¢ ABe cBbp3aHu 6eapa
cbC 360U ycTa . M3paboTeHa e oT HepbXaaema cTomaHa. ToBa e

MHCTPYMEHT 3a MHOIFoKpaTHa yn0Tpe6a 1 3a BpEMEHHO NpurioXXxeHmne
,D,p'b)KTe MHCTPYMEHT 3a XUpypru4eckn o4un, 3a aa npemMmmnHeTe,

MaHunynupamTe, N3CTUCKanTe, u3gbpneanTe UM CBbp3BanTe
TbKaHTa Ha OYMTE UIM OKOSTHATa TbKaH MO BPEMEe Ha XMpyprudHa
npouegypa. ObMKHOBEHO MMa ABe Bepcun: 1) MHCTPYMEHT, NogobeH
Ha NUHceTa, C ABe CBbpP3aHn MHAYCTPMM C NepBasa;unn 2) CbeeT Ha
WHCTPYMEHTA C HacTbpraHu UHOYCTPUKN B AUCTANHUA Kpan, KOUTO ce
nocTtaesi B NOAXO0ASLL 3axBaT. ToBa No3BosnsABa Aa ce NpeMecTaT
nHgyctpumTe. lNpeanara ce B pasnmyHyn pasmepun u e napaboTeH oT
HepbXgaema cToMaHa. ToBa e NpoayKT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba u

3a BPEMEHHO MPUIOXeHNe.
XUpypruyeckn MHCTPYMEHT, KOMTO Ce U3MOoN3Ba 3a 3axBalliaHe,

3aabpXkaHe 1 3akpensaHe Ha maTepuan 3a Ol u UHU TbKaHHK
CTPYKTYpW KaToO CBbp3BaHe unu gepma. ToBa € UHCTPYMEHT 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba 1 3a BpeMEHHO NPUNoXeHue.

3.2 [lpoTuBONOKa3aHuA

Hama n3secTHH NPOTUNBOMNOKa3aHuA.
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4

MNMpeaynpexaeHun

MeOuuMHCKUTE U3aenusi ce AOCTaBSAT HECTEPUIHM U TpsiGBa Aa GbAaT NOYMCTEHN,
Ae3nH@eKUMpaHn 1 CTEpUNN3MpaHn npeaun Mbpea yrnoTtpebda.

HedekTHnTE NpoaykTn 0OMKHOBEHO He TpsibBa Aa ce M3nonseaT u TpsibBa Aa ca
npemMvHanu npes Lenusd npoLec Ha nosTopHa obpaboTka, npeau Aa 6baaT BbpHaTK.

Mons, nmanTe npeasua, Ye no-BUCOKMUTE CUMM MOraT CbLUO Aa NPUYMHAT NO-roNsiMO
yBpexXaaHe Ha TbKaHWUTe; Hanpumep, Npy NpUTUCKaHe, cunaTta B Kpas Ha ycTaTa e no-
BMCOKa, OTKONKOTO Ha Bbpxa Ha ycTaTa.

Mons, o6bpHeTe BHUMaHUE Ha OOMbNHUTENHA MHpOpMaLWs, BKIoYeHa B npoaykTal

Mpean ynotpeba nnm obpaboTka 3a MbpBU MbT OTCTPAHETE BCUYKM 3ALUUTHN Kanaum
M 3aLNTHU OUMM.

BesonacHaTa koMGUHaUMS Ha NPOAYKTUTE €A4MH C APYTr UMK Ha NPOAYKTUTE C
nMmnnaHTn Tpsibea ga 6bae NnpoBepeHa oT NOTpebuTens Npeam KNMHMYHa ynotpeba.

N3bsareaiite Aa XBbplATe Uinm n3nyckate MHCTpyMeHTU HenpaBuIiHO.

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

N3bsreante MexaHUYHO NpeHanpexXeHne Ha MHCTPYMEHTa U3BbH MPOEKTHUSA AN3aiiH;
TOBa MOXe [a AoBefe A0 cyynBaHe u gedopmaums!

3a pa ce nsberHe KOHTaKTHa KOpO3usi, UHCTPYMEHTUTE C NOBPEAEHN MOBBPXHOCTU
TpsibBa ga ce n3xBbpnaT He3abaBHO!

AKO NpoAyKTUTE Ce U3nonseat Npu naumeHTn ¢ TPaHCMUCUBHA CNOHMIMAOPMHa
eHuedanonatna unu HIV nHdekumsa, Hne oTxBbpnsiMe BCKakBa OTTOBOPHOCT 3a
noBTOpHa ynoTpeba.

O6bpHeTE BHMMaHME Ha Ka4eCTBOTO Ha BodaTta npu obpaboTka cnepg
opTanmonornyHun npoueaypw! (cbrnacHo cneumdukaummte Ha AAMI TIR34 un
npenopbkute Ha NHcTuTyTa PobbpT KOX 3a npepaboTka Ha MeauUVHCKM n3genums)

A= N g N N g N e

Bcuukmn CEPUO3HN NHUMNOEHTU, CBbP3aHN C yCTpOI7ICTBOTO, Tpﬂ6Ba aa 6'bD,aT
AOKnagaBaHM Ha Npon3BoAUTENIA U Ha KOMNETEHTHUA OpraH Ha AbplKaBaTa-4rieHKa, B
KOATO € YyCTaHOBEH I'IOTpe6VITeJ'IFIT n/vinn NaumneHTbT.
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5 MaHunynauyus

BuabT Ha neveHMeTo ce onpeaens 3a BCeku OTAENEH Cryyai OT XMpypra B CbTPYAHUYECTBO
C WUHTEPHUCTA U aHecTesunorlora.

OnepaTtuBHaTa ynoTpeba B pas3nuyHn XUPYPruiHn AMCUUNNUHK TpsibBa Aa ce M3BbpPLLBA OT
noaxoasiuo obyyeH u kBanuduumpaH cneunanmanpaH nepcoHarn.

6 NMoaroroBka

NuueTo, KOeTo 0TroBaps 3a NOAroTBUTENHOTO TPETUPAHE, € OTFTOBOPHO 3a rapaHTUpaHeTo, Ye
NEeYeHNEeTO e HAAMNEeXHO U3MbIHEHO C NOMOLLTa Ha CbOTBETHOTO obopyaBaHe, MaTepuanu u
nepcoHan B ne4eGHOTO 3aBedeHNE U Taka NOoCTUra xenaHusa pesynrart. ToBa Hanara
BanuavpaHe v pyTMHHO HabnoaeHe Ha n3nona3saHusa npouec.MNpusoBaBame BY Aa B3emeTe
noA BHUMaHWe HauMoHanHuTe pasnopenbu, KOUTO ce 3aHMMaBaT C NoAroToBKaTta Ha
WUHCTPYMEHTMW.

BanuagvpaHnTte napameTpu ce OTHACAT OO XMPYPrMYECKN MHCTPYMEHTU 32 MHOTOKpaTHa
ynotpeba. BanugnpaHute napameTtpu TpsibBa ga ce HabnogasaTt 3a gpyrnte NpoayKTu,
AecKkpeanpaHn, OCBEH aKo U3PMYHO HE € onurcaHa pasnuyHa npoueaypa.

6.1  OrpaHu4yeHus 3a NOBTOpPHa ynoTtpeba

YecToTo NOBTOPHO NOArOTBMTESHO NTEYEHNE MMa MUHUMAIHM edPeKTN BbpXy NpoaykTa. KpaaTt
Ha >XMBOTa Ha NpoAyKkTa 0GUKHOBEHO Ce onpeaens OT U3HOCBaHe 1 nospeaa nopaau
ynotpeba.

6.2 WHdopmauuma 3a noaroroBKkata Ha MHCTPYMEHTUTE

B WsnonseaiiTe nouncTBalLm U/mMnu Ae3MHEEKLMOHHN cpeacTBa ¢ pH-CTOMHOCT B
pamkuTe Ha 9-10.Mons, HabnogasanTe MHCTPYKUMUTE HA NPOM3BOLAMTENS] OTHOCHO
[o3arta, BPpEMETO Ha eKCrno3mumnsa n NoAHOBSIBAHETO Ha peLleHunsITa.

He nanonseaiite TBbpAM YETKN (HANpUMep MeTarnHn YeTKU U MeTanHu reou) nnm
rpybu abpasvBHM NOYMCTBALLM NpenapaTy.

Hwukora He ocTaBsanTe MHCTPYMEHTU 3a NoYncTBaHe umnm ,El,e3I/1HCbeKLI,I/IFI no -AbJIro oT
onpeneneHoTo Bpeme.

nanon3ea caMmo geMmnHepanm3mpaHa soaa 3a un3nsjiaksaHe.
M3nnakHeTe u na3cyLwiete BHMMaTesriHo no KaHanum 1 Tp'b6VI.

quCTBVITeJ'IHVITe MHCTPYMEHTHU TpFI6Ba aa 6'b,D,aT NO4YNCTEHN B npvlcnoco6neHv|e 3a
CbXpaHeHNEe Unn 3atdaraHe.

HabntopaBante MHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOAMTENS 3a MOYNCTBAHE - U CTEPUNU3NPaHE
Ha obopyaBaHeTo.

6.3 [oaroTtoBKa Ha MACTOTO Ha ynoTpeba

OtcTpaHeTe rpybuTe 3aMmbpcsiBaHUSA OT MHCTPYMEHTUTE BegHara crneg ynotpeba n
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n3nnakHete paboTHMTe kaHonNu. He nanonseavite pmkcmpalum cpegctaa unu ropella soaa (>
40°C), T KaTO TOBa BOAU 00 PUKCUMpaHe Ha OCTaTbUU U MOXe Aa NoBnude Ha
nocrneaBaLLoTo YCNeLwHO NoYncTBaHe.

Pasrnobssaite n/unu otBapanTe MHCTPYMEHTUTE, AOKOSTKOTO € Bb3MOXHO.

MHcTpymeHTUTE TpsibBa ga ce nouncTBaT Bb3MOXHO Han-cKopo crieg ynotpeba, 3a ga ce
Hamarnm N3CbXBaHETO Ha OCTaTbLUMUTE M MO TO3N HAYUH Aa Ce YSIECHN NOYNCTBAHETO. AKO
WHCTPYMEHTUTE BNN3AaT B KOHTAKT C KOPO3NBHU MeUKaMEHTU UM NOYUCTBALLM NpenapaTu,
n3nnakHeTe rm ¢ Boga BegHara cneg ynortpeba.

Mo-abnroTo Bpeme 3a CylleHe, Hamnp. KaTo 4YacT OT CYX0TO U3XBbpISHE, He € BanuanpaHo n
nopaan ToBa He ce npenopbyBa.

MuHceTn

Y BpemeTo 3a cyuwleHe no BpemMe Ha BanuanpaHe bele 1 vac.

6.4 Yntpa3sBykoBa 6aHs (no usoop)

Beuuku nHCTpymeHTU Tpabea aa 6baaT oTBOPEHU, AEMOHTUPAHU U BCAKAKBU KYXUHU Ce
nannaksar.

MNocTaBeTe MHCTPYMEHTU B KOLLUHMLATa Ha ekpaHa No TakbB Ha4uH, 4Ye ce nsbareat
MPUMNOKPMBAHETO M KOHTaKTbT MeXAy MHCTpyMeHTuTe. [lobaBeTe Nnouncrealms areHT KbM
BOAaTa U perynupavite TemnepaTtyparta Ha pa3TBopa B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUUUTE Ha
NPOn3BOANTENSA HA MOYMCTBALLUS areHT.

MouncteaHeTo B ynTpassykoBata 6aHa Tpsibea ga 6vae Ha 35-40 kHz, noHe 5 MUHYyTH.

3a ga ce yTBbpAM MOYNCTBAHETO B yNTpa3BykoBa b6aHdA, TECTOBUTE enemMeHTn 6sxa
ynTpassykoBo obpaboTteHn B Neodisher Mediclean Forte 0,5 % 3a 5 MuHyT!.

Bnocnencreane MHCTPYMEHTUTE 3a M3MJ1AaKBaHE BKIKOYBAT BCUYKM KYXUHU NPean NOYNCTBAHE 1
nesnHdekuns.

MeanumHCKM NpoayKTh, KOUTO NpUTEXasaT NOLO YNTPa3BYKOBO NpegasaHe, Hanp. Meknte
mMaTepuanu He moraT Aa ce M3non3Bar 3a ynTpa3BykoBaTa baHs.

6.5 Pb4yHO nouyncTBaHe

Tbih KaTO MEXaHWYHUTE NpoLiecy MoraT Aa 6baaTt cTaHaapTU3MpaHu,
Bb3NPOU3BEAEHM U CriefoBaTeNHO BanuanpaHu, MEXaHUYHOTO NoYncTeaHe/
Ae3vHdekumns TpsibBa Aa ce npeanoyunta npes pbyHuTe npouecu. MpouechT Ha
PBYHO NMOYMCTBaHE U Ae3NHEKLMS HE e BanuaupaH 1 Tam TpsibeBa fa ce Banuavpa
AOMBIHUTENHO OT KpanHUA noTpebuTen.

6.6 MexaHU4YHO NOYUCTBaHEe

Mopaan mexayHapogHute ctaHgaptTv (EN 1ISO 15883) 1 HaumoHanHUTe HacoKK, camo
BanvanpaHuTe npouenypu 3a MeXaHU4YHO NoYncTeBaHe u aesnHdekuna Tpsabea.3a
aBTOMaTU3MPaHO NoYMCTBAHE NpenopbYBaMe CTaHgapTHa nNporpama 3a XMpypruiyeckm
WHCTPYMeEHTU, Hanp. HCTpymMeHTn oT Mune.
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3a nouncTBaHe, HeyTpanuM3npaHe 1 na3nnakeaHe npenopbYBamMe U3Non3BaHETO Ha
AOeMuHepanuanpaHa soga B cboTBeTcTBUE C ,PbkoBoacTtBoTo DGKH, DGSV, AKI 3a
BanvanpaHe u pyTMHHO HabniogeHne Ha aBToMaTmM3npaHuTe NPoLecK Ha NOYMCTBaHe 1
TepMnyHa gesvHeKumsa 3a MEAULMHCKN U3OENns U Ha NpuHumMnuTe Ha ycTponcTteaTta“ (The
PtkoBoacTtBoTo ce otHacsa go DIN EN ISO 15883-1 Touka 6.4.2).

MBKaBUTE (CNOXHW) MHCTPYMEHTU C HEBUOAUMW NOBBPXHOCTU TpsbBa aa 6baat
npeaBapuTEenHO NOYUCTEHN PBYHO NPean MaLUMHHO NOYMCTBAHE.

lMpenopbyBamMe pbYHO NpeaBapUTENHO NOYUCTBAHE HA BCUYKN MHCTPYMEHTU, MPU KOUTO
NMOBBPXHOCTUTE Ce HaMMpaT eHa BbpXy Apyra no Bpeme Ha noducteaHe (Hanp. MNpeseaeH
KOCTeH crnmTtep 1 wunum ot Gouge), 3a ga ce NoCTUrHe npu onTumaneH, 6e3 octaTbyeH
noyncTealy, pesynrar.

HabniopaBante cnegHoTo Ypes 3apexnaHe:

I TMocTaBeTe curypHoO pasrnoGeHnTe U oTBOPEHN MHCTPYMEHTU B TaBaTta.

B VHctpymeHTUTE C 0TBOPY U BATBOHATUHM TpsibBa Aa 6baaT NocTaBeHU ¢
OoTBOpeHaTa cTpaHa, obbpHaTa Hagorny, Taka Yye fa moraT ga 6baart novnMcTeHn n B
TAX He MOXe Aa ce cbbupa BoAa OT npoueca Ha NoYMCTBaHe.

MpeaBapuTenHOTO M3nnakeaHe (CTy4eHO, ako € NPUMOXMMO HanNbiHO AeMUHepanuanpaHa
Boaa 6e3 fobasku) e nocnegBaHo OT XMMUKar.
XnNMn4ecKoTo nouncTeaHe Tpsibea ga ce nssbpLusa npu 40°C - 60°C 3a noHe 5 MUHYTM.

MpenopbuBame npogykt ¢ pH-ctoMHocT B pamkuTte Ha 9-10, Hanp. Neodisher Mediclean
Forte ot Dr. Weigert. 'anon3saHuTe nounctealum areHTn Tpsbea ga 6baaT nsbpaHu B
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MuHceTn

3aBUCKMMOCT OT MaTepvana 1 cBoicTBaTa Ha MHCTPYMEHTUTE U B CbOTBETCTBUE C
HaLMOHanHUTe pasnopeadu: ako MMa BUCOKa KOHLEHTpaLUWa Ha Xnopua BbB BogaTa,
KOPO3usiTa Ha NyKHaTMHaTa Ha U3KoMaBaHe U HanpeXeHne MoXe Aa ce NnosiBu Ha
NHCTpymeHTuTe. MNosiBaTa Ha To3un Tun KoposnaTa e ceBeeHa 40 MUHUMYM Ypes 13non3BaHe
Ha ankanHu NoYNCTBALUM areHTV 1 AeMuHepanusmpaHa soga. YUpes gobassiHe KbM cpefa 3a
HeyTpanuavpaHe Ha 6a3aTa Ha KUCENuHa, U3NnakBaHeTo Ha OCTaTbLUMTE OT ankarnHo
NoYMCTBaHE Ce YrecHsiBa Mo BpemMe Ha MbpBUsSt MEXOMHEH NPOLEC Ha U3NnakeBaHe (Tonna unm

cTyOeHa Boaa).

3a ga ce npepoTBpaTn 06pas3yBaHETO Ha oTnaraHus, NPENOPbYNTENHO € Aa ce M3nonssaT
HeyTpanHu NoYncTBaLLM NpenapaTn, KbAeTO Ka4eCTBOTO Ha BoaaTa e HebnaronpusitHo. Cneq
BTOPUS NPOLEC HA MEXOMHHO U3MNNakBaHe ce OCbLLECTBABA TepMUYHA Ae3NHdeKUUs.
TonnuHHaTa ae3vHgekums Tpabea ga ce ocbliecTBABa Npu Temnepatypa 80 n 95°C, kato
BpeMeTO Ha eKcno3unuums, Kakto e noco4veHo B EN ISO 15883.

Cnep 0oBbpLUBAHETO HA NporpamuTe usBagm 4O6POTO OT MallMHATa, 3alloTo MOXe Aa
Bb3HMKHE KOPO3Us, ako MHCTPYMEHTBLT OCTaHe B MalunHaTa.

Y I'IapameTpM, n3nosni3BaHu 3a BanuaupaHe Ha noAroToBKarta

I'Ipe.qBapMTenHo ninnakeaHe

1 MMHyTa CbC CTyAeHa YyelwMsHa Boaa

Temnepatypa: 55 °C

MouncreaHe Bpeme 3a HakuceaHe: 5 MUHYTW (Hal -NTOWNAT Criy4an)
Bpeme 3a HakncBaHe: 5 MUHYTU (Han -NOWKAT crny4van)
Temnepartypa: Ctygena DI Boga

HeyTpanusauus Bpeme 3a HakvncBaHe: 2 MUHYTH

Néodisher Z 0,1%

Cnep nyckaHe

2 MUHYTW CbC CTyAeHa A Boaa

LOe3unHdcekumns

Temnepatypa: 90 °C (Ag 3000)

Bpeme 3a HakucBaHe: 5 MUHyTH

6.7 WscywaBaHe

OcurypeTe agekBaTHO MU3CyLLUaBaHe OT YCTPOMUCTBOTO 3a NMOYMCTBAHE U Ae3NHdeKUMs unm
n3nons3BaHe Ha ApYyry NoaxoasLN MepKu.

cny4as).

W3cywaeaHeTo Gelle nponycHaTo Npu BanuaMpaHeTo (Hal -NoLOoTO CbCTOsIHUE Ha
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7 NMoapptbxka, NnpoBepKa

Cnep oxnaxpgaHe o0 CTaliHa TemnepaTtypa MHCTpYMeHTUTe Tpsabea aa 6baat BusyanHo
NpoBepeH 3a NPOTENHOBM OCTaTbLM M ApYyro 3ambpcsaBaHe. NpopesnTte, 6apuepurte,
OpaBute, TpLOUTE N OpYrK ca, KOUTO ca TPyAHM 3a 4OCTbN, TpsAbBa Aa 6baaT MHCNEKTMPaHK
nogpo6Ho. MIHCTpYMeHTUTE, KOUTO He ca 6e3 ocTaTbuu, TpsibBa MHOrokpaTHO da 6bvaar
NOANOXeHM Ha Luenusa npouec Ha npepaboTka.

3a ga ce rapaHTMpa, Ye XMpypruyecknTe MHCTPYMEHTU morat Aa 6baaT usnonssaHu 3a
TAXHaTa NpegHasHayeHune cneq npepaboTka, e Heobxoanmo Aa ce U3BbPLLM PYHKUMOHANEH
TECT criefl NoYUCTBaHe, Ae3nHMEKUNA N N3CbXBaHe Ha MepKUTe 3a Bu3yanHa npoBepka u
rpwxun. MsaebplueTe pyHKUMOHANHUTE TeCTOBe, AecKpeampaHu B Touka 7.1.

WNHCTpyMeHTUTE, KOMTO Ca OUBETEHU, ThMN, OrbHATK, BeYe He ca (PYHKLUMOHANHN Unm
nospeneHn No Apyr HaumH, Tpsbea ga 6baaT n3xebpreHu!

3a ga noMorHem 3a ngeHTuuumpaHe Ha aedeKkTHM MHCTPYMEHTU, KouTo Tpsibea aa 6baar
noapeaeHu, npenopbvyBame bpollypaTta ,npepaboTtka Ha MHCTpPyMeHTa" oT paboTHaTa rpyna
,N0OroToBKa Ha MHCTpyMeHTU . ToBa BknoyBalle rnasa 8 ,lpoBepku u rpwxn” n MMaea 12
.| IPOMEHN B MOBBLPXHOCTTA: OTNaraHus, obesuBeTsaBaHe, KOpo3us, cTapeeHe, nogyBaHe 1
CTpecupaHe Ha HanpexeHune",

7.1  ®yHKUMOHanNEeH TecTt

UHackopo 3akyneHuaT NnpoaykT TpsibBa ga 6bae nognoxeH Ha 3agbnboveHa Bu3yanHa u
dyHKUMA cnef gocTaBkata My U npeau Besika ynotpeba.

Mpoayktnte Tpabea Aa 6baaT NpoBepeHn 3a HepegHocTU. O6pbLLANKN BHUMAHNE Ha
nykHaTUHWUTE, (PpakTypuTe 1 NosiBaTa Ha KOPO3Ks.

AKO UMa cTaBW, MHCTPYMeHTUTe TpsibBa ga 6baaT cMasaHu ¢ NPoAYKT Ha rpuxa npeau
dyHKLMOHaNHWsA TecT. NpenopbyBame MmeguumMHCKo 64no macno Ha 6a3aTa Ha napadumHOBO
macno.

lMpoBepeTe MHCTPYMEHTUTE CbC CTaBM 3a NEeCHO ABWXeHue. N3BbpLlueTe NnpoBepka Ha
YHKLMATA B CbOTBETCTBUE C NPeaBUOEHOTO NPUNOXKEHMNE HA MHCTPYMEHTA.

OCHOBHU TECTOBE 3a MHCTPYMEHTM CbC CEPLMSA M YEMKOCT Ca Cpea apyrute:
B HenokbTHaTO cepus (OrbHATO, OTKLCHATO)
I Yentoctute TpsibBa Aa ce 3aTBOPAT NPaBUIHO
I Bes xBbpnsiHe Ha YenocTuTe (KpBbCTOCAHO yXarnBaHe)

[edekTHnTe NpoaykTn He TpsibBa ga ce nsnonseat v TpsibBa OTHOBO Aa ca npeTbpnenu
NMb/HNA NPOLIEC Ha NpeHapexaaLlo fneyeHune, npean ga 6baart BbpHaATH.
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8 Ctepunusauusn

MuHceTn

Mpenmn ctepunusaumsita NpoaykTuTe TpsibBa Aa NpeTbpnaT NoYncTBaHe n aesnHdekums, a
ce n3nnakeat 6e3 octaTbLM, KaTO 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 XUPYPrn4eCkn MHCTPYMEHTU 3a MHOIrokpaTHa
yn0TpeGa.Banw:|,V|paHV|Te napameTpu Tpﬂ6Ba Aa ce Habnwogaear 3a apyrute npoaykKTu,
aeckpenunpaHu, oCBeH ako U3pnM4HO HE € onncaHa pasfinmyHa npouenypa.

MNpwr 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 MUHYTH.

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 NPENOPBbYUBA, Y€ OrpaHNYaBaLUTE CTOMHOCTU
Ha 3axpaHBalLaTa BOAa M KOHAEH3aTbT Ha NapaTa ce onpeaensT ga HanpasaTt 285.

Opyru npouecn Ha cTepunuaaumsa ca CbBMeCcTMMU, HO He Banuanpat ot HEBUmedical.
Korato ce 3apexaare, HabnogaeanTe npenopbYaHoTo obuwo terno. Cnen crepunmsauusTa
npoBepeTe CTepuriHaTa onakoBka Ha NpoAdyKTa 3a nospefa v NnpoBepeTe nokasaTtenute 3a
cTepunusaums

8.1 OnakoBaHe

CbBMECTMMM ONAKOBKM OT MPOAYKTU 3a cTepunuiaums B cboteetcTeme ¢ ISO 11607.
M3non3BaHaTa onakoBka TpsibBa Aa e nogxoasiia 3a MHCTPYMEHTUTE U Aa rv npegnasu oT
MMKPOOMONOrMyHO 3aMbpcsiBaHe No BpeME Ha CbXpaHeHue. YNnbTHEHNETO He TpsabBa fa e
nog HanpexeHne. HEBUmedical npenopbyBa koHTenHep unm 6onHuua obrMkHoBEHa XapTus
3a cTepunusaums/cpunnmMoBa onakoBka 3a CTepunuanpaHa onakoska.

Mo BpeMe Ha BanuauMpaHe UHCTPYMEHTUTE Ce OnakoBaT B GONMHUYHU OGLLM CTEPUNM3aLMOHHN
OMaKoBKM (OMaKOBKM 3a XapTus/punMn) 1 CTepUNU3NPaHN NapHW.
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9 XKusot

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

MoxxeTe fa NpoabIkMTE Aa U3nonseaTe UHCTPYMEHTUTE NO CBOS COGCTBEHA OTFOBOPHOCT MO
OTHOLLUEHMWE Ha Ta3n CTOMHOCT Ha LMKbIia, ako onMcaHusiTa Ha TeCcToBeTe B rnaea 7 ca
YCMELIHO 3aBbpLUEHN.

10 CobxpaHeHue

CbxpaHaBanTe npoaykTuTe B Cyxa, Yicta u 6esnpallHa cpeaa npyv ymMepeHu temnepartypm ot
5°C po 40°C.
MpepnassanTe OT CNbHYEBA CBETNINMHA M U3KYCTBEHA CBETNINHA.

11 Garantie / réparation

Nos produits sont fabriqués a partir de matériaux de haute qualité et soigneusement vérifiés
avant I'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.

87



[:E] MuHceTH

12 Appec Ha ycnyrata v npounssoguTens

AKO ca HeOBXOAMMU MHCTPYKLUMUTE 3a M3Nos3BaHe BbB (hopMyrisipa 3a XxapTusi, Mons,
n3nonsBanTe AaHHWUTE 3a KOHTAKT, M36poeHm no -gony.NHCTpyKuMnTe 3a U3nonssaHe BbB
dopmynsipa 3a xapTus Wwe B 6baaT NpefocTaBeHn B paMKUTE Ha CealeM KaneHaapHu AHn
crep nonyyaeaHe Ha 3asiBkaTta.

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

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

88



Pincet

medical

Indhold

10
11
12

Symbolforklaringer . ........ ... e e 90
Introduktion ... .. ... .. ... e 91
Anvendelsesomrade . ............c.iiii ittt e 91
3.1 Anvendelsesformal. ... ... .. ... ... . . ... 92
3.2 Kontraindikationer . ... .. ... ... . . ... 93
Advarsler . .......... . e 94
Handtering . ...t it ettt e s ae e 95
Forberedelse .. ... .. ... . i e e 95
6.1 Reutiliseringsbegraensninger .. .. ... ... ... .. ... . ... 95
6.2 Oplysninger om instrumentforberedelse ....................... 95
6.3 Forberedelse pabrugsstedet............... ... ... ... ... ..... 95
6.4 Ultralydbad (valgfrit) . . . ... 96
6.5 Manuelreng@ring. . . ........ .. 96
6.6 Mekaniskreng@ring ... ......... . .. 96
6.7 TOIMING . ..ot 98
Vedligeholdelse, inspektion. .. .............. ... ... ... 99
7.1 Funktionstest . ... ... 99
Sterilisering ........ ... it i i i e e 100
8.1 Indpakning . .. ... 100
Livstid. .. ... e 101
Stockage. . ... e i 101
Garanti/reparation . . .......... ... i 101
Service og producentadresse . .............ciiiiiiiiiiea., 101

89



[13]

Pincet

1 Symbolforklaringer
Symbol Definition
c E / c E 0123 | CE-meerkning
/N Fare

Y

Validerede parametre

“ Fabrikant

| |_o-|-j Batch navn

REF | Referencenummer

B(Only Medicinsk udstyr /
FDA-receptpligtigt udstyr

MD Medicinsk udstyr

Ikke steril

j}i{\ Opbevares vaek fra sollys

Opbevares tort

ﬁ Hinweis auf elFU

(Elektronisk) brugsanvisning
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2 Introduktion

Ved kab af dette instrument far du et produkt af hgj kvalitet, hvis korrekte handtering og brug
er beskrevet nedenfor.

For at minimere risici og ungdvendig stress for patienter, brugere og tredjeparter bedes du
leese brugsanvisningen omhyggeligt og opbevare den pa et sikkert sted.

Vores produkter er udelukkende beregnet til professionel brug af behgrigt uddannet og kvalifi-
ceret specialiseret personale og ma kun kebes af sadant personale.

3 Anvendelsesomrade

Pincet bruges pa fglgende omrader:

Sterilisatorstaenger; Steriliza- Instrumentet anvendes under behandlinger. Det ma kun anven-

tional pincet des af uddannet og kvalificeret personale.
Strumatang; halstang; tang  Instrumentet bruges under @NH-kirurgiske procedurer. Indgre-

(rarskaft); larynxpolypstang; bet skal udferes af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
naese- og grepincet; naeseskil-

levaegstang; naesetang; gre-

pincet polypstang; skarp

naesetang; skilleveegstang

Pincet til deekglas; Flat pincet Instrumentet bruges til forskellige procedurer. Proceduren skal

udfgres af uddannet og kvalificeret personale.
Entropion pincet; Chalazion Instrumentet bruges under kirurgiske indgreb i oftalmologi. Ind-

pincet; Iris pincet; Tradpincet; grebet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistperso-
fikseringspincet; kapselpincet; nale.
knudepincet; suturpincet; ske-

lepincet; trachompincet
Anatomisk pincet; Anatomisk Instrumentet bruges i forskellige kirurgiske indgreb. Det er ikke

pincet fin; Atrauma pincet; Cilia beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale
pincet; Swiss pincet ekstra fin; kredslgb eller centralnervesystemet. Indgrebet skal udfgres af
Splinter pincet; Tumor pincet; uddannet og kvalificeret specialistpersonale.

Mikro pincet; Mikro-knude pin-

cet; Wolframcarbid pincet;

Tang til pasaetning af clips; pin-

cet til pasaetning; Pincet til at

holde skruer; Tampon pincet
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3.1 Anvendelsesformal

Anatomisk pincet; Anato-

misk pincet fin; Atrauma

Et kirurgisk instrument til den atraumatiske holdning/griping og/eller
komprimering af tarmstrukturer, vaev og nogle andre organer under

pincet; Cilia pincet; Swiss en kirurgisk indgriben. Der er typisk to versioner: 1) en selvbeskrevet
pincet ekstra fin; Splinter saks -lignende design med ringhandtag;Eller 2) et stort tweezing -de-

pincet; Tumor pincet; Mi-

kro pincet; Mikro-knude
pincet; Wolframcarbid
pincet

Pincet til deekglas

Flat pincet

Sterilisatorstaenger; Ste-

rilizational pincet

Tang til pasaetning af

sign med lige industrier, der er forbundet i den proximale ende. Instru-
menterne fas i forskellige starrelser, og slutningen af arbejdet kan
treenes i forskellige former, fx som en lgkke eller trekant med parall-
elle eller teender for at sikre holdet eller buede profiler til at omfatte no-
get. Industrierne er typisk flade og tynde. De er lavet af rustfrit stal.
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.
Etinstrument til gribende daekbriller. Det er lavet af rustfrit stal og fas

i forskellige starrelser. Det er et ikke -invasivt, genanvendeligt instru-

ment.
Et instrument til fiernelse af flater. Det er et ikke -invasivt genanven-

deligt produkt.
Et instrument, hvis blade, hvor abne cirkler, slibning eller ellipser i

slutningen af den feelles form isaer for at gribe sterile instrumenter di-
rekte fra en sterilisator. Det er et ikke -invasivt, genanvendeligt instru-

ment.
Et kirurgisk instrument designet til pasaetning og fijernelse af suturer

clips; pincet til paseetningeller haemostatiske clips til forbindelse af blodkar, undtagen arterierne

Pincet til at holde skruer

Tampon pincet
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arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descen-
dens til bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis commu-
nis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena
cava superior og vena cava inferior. Det er et genanvendeligt instru-
ment beregnet til midlertidig anvendelse. Det er ikke beregnet til brug
i direkte kontakt med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller det
centrale nervesystem.

Et kirurgisk instrument til det midlertidige griping, opbevaring og pla-
cering af skruer under en kirurgisk indgriben. Det er lavet af rustfrit
stal. 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.
Et kirurgisk instrument til at bruge stoffer, fx bomuldskub under en

operation pa vaevet. Det har typisk to hoveddesign: 1) en selvbeskre-
vet, saks -lignende design med ringhandtag og en arbejdsgang med
forskellige versioner, fx lige, bajet eller vinklet, med rab og integration
for at give statte;og 2) design -lignende design (ogsa mikro/fint inst-
rument) med to sammenlasende industrier med tandede tip i slutnin-
gen af arbejdet. Det er lavet af rustfrit stal og fas i forskellige
starrelser. 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.
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Strumatang; halstang;

tang (rarskaft); larynxpo-

lypstang; neese- og gre-
pincet;
naeseskilleveegstang;

naesetang; grepincet po-

lypstang; skarp neese-
tang; skilleveegstang

Entropion pincet; Chala-

zion pincet; Iris pincet

Et generelt, kirurgisk instrument til det midlertidige griping, opbeva-
ring eller manipulering af anatomiske strukturer under en kirurgisk ent
-intervention pa f. eks. Bronchi, spisergar, luftrar, larynx, svelget,
naese eller gre. Det har normalt to hoveddesign: 1) En blokering,
sakslignende design med ringhandtag og en arbejdsgang med fors-
kellige mundversioner, f. eks . Det er lavet af rustfrit stal. Det er et ge-
nanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse

Hold et kirurgisk gjeninstrument for at passere, manipulere, klemme,
traekke eller forbinde gjenveev eller det omgivende veev under en ki-
rurgisk procedure. Det har typisk to versioner: 1) et one -stykker, pin-
cet -lignende instrument med to tilsluttede industrier med en
afsats;eller 2) et instrument tip med revne industrier i den distale en-
de, der seettes i et passende greb. Dette ggr det muligt at flytte indus-
trierne. Det fas i forskellige starrelser og er lavet af rustfrit stal. Det er
et genanvendeligt produkt og til midlertidig anvendelse.

Tradpincet; fikseringspin-Et kirurgisk instrument, der bruges til at gribe, holde og fastgare op-
cet; kapselpincet; knude-materiale og fine vaevsstrukturer sasom binding eller dermis. Det er

pincet; suturpincet;

skelepincet; trachompin-

cet

et genanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.

3.2 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.
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Advarsler

Det medicinske udstyr leveres usterilt og skal rengares, desinficeres og steriliseres far
farste brug.

Defekte produkter ma generelt ikke bruges og skal have gennemgaet hele oparbej-
dningsprocessen, inden de returneres.

Veer opmaerksom pa, at starre kraefter ogsa kan forarsage starre vaevsskade; for ek-
sempel ved klemning er kraften ved mundenden hgjere end ved mundspidsen.

Bemeerk venligst yderligere information, der falger med produktet!

Far brug eller behandling fgrste gang, skal du fjerne alle beskyttelsesdeeksler og be-
skyttelsesfilm.

Den sikre kombination af produkterne med hinanden eller af produkterne med implan-
tater skal kontrolleres af brugeren far klinisk brug

Undga at kaste eller tabe instrumenter forkert.

Undga mekanisk overbelastning af instrumentet ud over designdesignet; dette kan
fagre til brud og deformation!

For 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 overfgrbar spongiform encefalopati eller
HIV-infektion, fralaegger vi os ethvert ansvar for genbrug.

Veaer opmeerksom pa vandkvaliteten ved behandling efter oftalmologiske procedurer! (i
henhold til specifikationerne for AAMI TIR34 og anbefalingerne fra Robert Koch Insti-
tute for oparbejdning af medicinsk udstyr)

A= N g N N g N e

Alle alvorlige heendelser i forbindelse med udstyret skal indberettes til fabrikanten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.
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5 Handtering

Behandlingstypen skal bestemmes i hvert enkelt tilfaelde af kirurgen i samarbejde med den in-
terne lzege og anaestesilaegen.

Til kirurgisk brug i forskellige kirurgiske discipliner skal den udfgres af passende uddannede og
kvalificerede specialister.

6 Forberedelse

Den person, der er ansvarlig for forberedende behandling, er ansvarlig for at sikre, at behand-
lingen er behgrigt carieret ved hjaelp af det relevante udstyr, materialer og personale i behand-
lingsanlaegget og sa opnar det gnskede resultat. Dette kraever validering og rutinemaessig
overvagning af den anvendte proces. Vi opfordrer dig til at notere dig de nationale regler, der
beskeeftiger sig med instrumentforberedelse.

De validerede parametre henviser til genanvendelige kirurgiske instrumenter.De validerede
parametre skal observeres for de andre produkter, der er beskaret, medmindre en anden pro-
cedure eksplicit beskrives.

6.1 Reutiliseringsbegraensninger

Hyppig gentagelsesforberedende behandling har minimale effekter pa produktet. Enden af pro-
duktets levetid bestemmes normalt af slid og skade pa grund af brug.

6.2 Oplysninger om instrumentforberedelse

B Brug rengarings- og/eller desinfektionsmidler med en pH-vaerdi inden for 9-10.Veer
opmaerksom pa producentinstruktioner vedrgrende dosering, eksponeringstid og
fornyelse af lgsninger.

Brug ikke harde bgrster (f.eks. Metalbgrster eller metalsvampe) eller grove slibende
renggringsmidler.

Forlad aldrig instrumenter i renggrings- eller desinfektionsmidler i laengere tid end det
specificerede tidspunkt.

Brugte kun demineraliseret vand til skylning.
Skyl og ter omhyggeligt gennem kanaler og rar.

Falsomme instrumenter skal renggres i en opbevaring eller en klemmearmatur.

Overhold producentinstruktioner om rengaring - og sterilisering af udstyr.

6.3 Forberedelse pa brugsstedet

Fjern groft snavs fra instrumenterne straks efter brug, og skyl arbejdskanylerne ud. Brug ikke
fikseringsmidler eller varmt vand (> 40°C), da dette farer til fiksering af rester og kan pavirke
den efterfglgende rengaring.

Skil instrumenterne ad og/eller abn dem sa vidt muligt.

Instrumenterne skal renggres sa hurtigt som muligt efter brug for at reducere terringen 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.

Y Tarretiden under validering var 1 time.

6.4 Ultralydbad (valgfrit)

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

Placer instrumenter i skeermkurven pa en sadan made, at overlapning og kontakt mellem ins-
trumenter undgas.Fgj rengeringsmiddel til vandet, og juster temperaturen pa oplgsningen i
overensstemmelse med renggringsmiddelproducentens instruktioner.

Renggringen i ultralydbadet skal veere pa 35-40 kHz, i det mindste 5 minutter.

For at validere renggring i et ultralydsbad blev testemnerne ultralyd behandlet i Neodis-
her Mediclean Forte 0,5% i 5 minutter.

Derefter inkluderer skyl instrumenter alle hulrum inden rengering og desinfektion.
Medicinprodukter, der besidder en darlig ultralyd transmission, f.eks. Blade materialer kan ikke
bruges til ultralydbadet.

6.5 Manuel rengering

Da mekaniske processer kan standardiseres, gengives og derfor valideres, bgr me-
kanisk renggring/desinfektion foretrackkes frem for manuelle processer. Manuel

& reng@rings- og desinfektionsproces valideres ikke, og der skal valideres yderligere af
slutbrugeren.

6.6 Mekanisk renggring

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

Til renggring, neutralisering og skylning anbefaler vi brugen af demineraliseret vand i over-
ensstemmelse med "retningslinjen DGKH, DGSV, AKI til validering og rutinemaessig overvag-
ning af automatiseret rengarings- og termisk desinfektionsprocesser for medicinsk udstyr og
pa principperne for enheder" ( Retningslinje henviser til DIN EN ISO 15883-1 Punkt 6.4.2).

Fleksible (komplekse) instrumenter med ikke-synlige overflader skal veere formonteret manuelt
fer maskinrensning.

Vi anbefaler manuel prae-renggaring til alle instrumenter, hvor overfladerne ligger oven pa hin-
anden under renggring (f.eks. Oversat knoglelger og gouge tang) for at opna ved optimal, rest-
frit rengaringsresultat.
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Observer fglgende ved indlaesning:

Placer de demonterede eller abne instrumenter sikkert i bakken.

Instrumenter med abninger og udsparinger skal placeres med den abne side vendt
nedad, sa de kan rengares, og intet vand fra renggringsprocessen kan samle i dem.

Forskylningen (koldt, evt. demineraliseret vand uden tilseetningsstoffer) efterfalges af terrens-
ning.
Kemisk renggring skal udfgres ved 40 °C til 60 °C i mindst 5 minutter.

Vi anbefaler at bruge renggringsmidler med en pH-vaerdi mellem 9 og 10, f.eks. Neodisher
MediClean forte fra Dr. Weigert. Valget af 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 saddan korrosion kan minimeres ved at bruge alkaliske rengaringsmidler og de-
mineraliseret vand.

Tilsaetning af et syrebaseret neutraliseringsmiddel gor det lettere at skylle rester af alkaliske
renggringsmidler af under den fgrste mellemskylning (varmt eller koldt vand).

For at forhindre dannelse af aflejringer anbefales det at bruge neutrale renggringsmidler, hvis
vandkvaliteten er ugunstig.

Termisk desinfektion finder sted efter den anden mellemskylning.

Termisk desinfektion skal udfares med demineraliseret vand ved 80 til 95 °C og en ekspone-
ringstid i overensstemmelse med EN I1SO 15883.

Vaskegodset skal tages ud af maskinen efter endt program, da det kan forarsage korrosion,
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hvis det bliver i maskinen.

v Parametre, der bruges til validering af forberedelse

Forudgaende skylning

1 minut med koldt ledningsvand

Renggring

Temperatur: 55 °C

Blgdningstid: 5 minutter (veerste tilfeelde)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (veerste tilfeelde)

Neutralisering

Temperatur: koldt DI -vand

Bladetid: 2 minutter

Néodisher Z 0,1%

Efter skylning

2 minutter med koldt divand

Desinfektion

Temperatur: 90 °C (Ag 3000)

Blgdningstid: 5 minutter

6.7 Torring

Sarg for tilstraekkelig tarring ved rengarings- og desinfektionsindretningen eller ved hjeelp af

andre supperible mal.

v Tegrring blev udeladt i valideringen (veerste tilfaelde).
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7  Vedligeholdelse, inspektion

Efter afkaling til stuetemperaturer skal instrumenterne inspiceres visuelt for proteinrester og
anden forurening. Spalter, barrierer, lase, rgr og andre er, der er vanskelige at fa adgang til,
skal inspiceres grundigt. Instrumenter, der ikke er restfri, skal gentagne gange underkastes
hele oparbejdningsprocessen.

For at sikre, at kirurgiske instrumenter kan bruges til deres tilsigtede formal efter oparbejdning,
er det nadvendigt at udfare en funktionel test efter rengaring, desinfektion og ter af de visuelle
inspektions- og plejeforanstaltninger. Udfgr de funktionelle tests, der er beskaret i punkt 7.1.
Instrumenter, der er farvede, stumpe, bgjede, ikke laengere funktionelle eller beskadigede pa
nogen anden made, skal kasseres!

For at hjeelpe med at identificere defekte instrumenter, der skal sorteres, anbefaler vi brochuren
"Instrument Reprocesing" fra arbejdsgruppen "Instruments forberedelse". Dette omfattede ka-
pitel 8 "kontrol og pleje" og kapitel 12 "Overfladeaendringer: aflejringer, misfarvning, korrosion,
aldring, heevelse og stress revner®.

71 Funktionstest

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

Produkter skal kontrolleres for uregelmaessigheder. Veaer opmeerksom 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. Udfar en funktionskontrol i over-
ensstemmelse med den tilsigtede anvendelse af instrumentet.

Vaesentlige tests for instrumenter med serration og kaebe er blandt andet:
B Intakt serration (bgjet, brudt af)
B 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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8  Sterilisering

Pincet

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 begraeensende vaerdier for fodervand og
dampkondensat er bestemt til at gore 285.

Andre steriliseringsprocesser er kompatible, men ikke validatet fra HEBUmedical.

Nar du indlaeses, skal du observere den anbefalede samlede vaegt.

Efter steriliseringen skal du kontrollere den sterile produktemballage for skader og inspicere
steriliseringsindikatorerne

8.1  Indpakning

Standardiseret indpakning af produkterne til sterilisering i overensstemmelse med ISO 11607.
Indpakningen skal vaere egnet til instrumenterne og beskytte mod mikrobiologisk kontamine-
ring under opbevaring. Forseglingen ma ikke veere under spaending. HEBUmedical anbefaler
containere eller typisk hospitalsemballage af papir/film som steriliseringsemballage.

Under validering blev instrumenterne pakket pa hospitalets feelles steriliseringspakker (papir/
filmpakke) og damp steriliseret.
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9 Livstid

Steam -steriliseringsproceduren blev valideret ved laboratorieundersagelser. Produkterne blev
sterile valideret ved et pree-vakuum af mindst 5 minutters varighed og en temperatur pa 134°C
i en levetid pa 50 cykler.

Du kan fortseette med at bruge instrumenterne pa dit eget ansvar over denne cyklusvaerdi, hvis
testbeskrivelserne i kapitel 7 er afsluttet.

10 Stockage

Opbevar produkter i et tart, rent og stavfrit miljg ved moderne tempereret fra 5°C til 40°C.
Beskyt mod virkningerne af solens straler og kunstigt lys.

\l/

W

11  Garanti / reparation

Vores produkter er fremstillet af materialer af hgj kvalitet og kontrolleret omhyggeligt inden af-
sendelse.Selv hvis de bruges korrekt i overensstemmelse med deres tilsigtede formal, er de
imidlertid underlagt en starre eller mindre grad af slid athaengigt af deres brugsintensitet.
Dette slid er teknisk induceret og uundgaelig.

Hvis der opstar fejl uafhaengigt af slid, bedes du kontakte vores kundeservice. Defekte pro-
dukter bar ikke laengere bruges.

De skal gennemga den komplette forberedende behandlingsproces, for de returneres.

12 Service og producentadresse

Hvis instruktionerne til brug i papirform er pakraevet, 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.

M HEBUmedical GmbH
Badstralke 8
78532 Tuttlingen / Tyskland
c € TIf. +49 746194 71 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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2 Sissejuhatus

Selle seadme ostuga saate kvaliteetse toote, mille nduetekohast kasitsemist ja kasutamist on
kirjeldatud allpool.

Selleks, et vahendada riske ja tarbetut stressi patsientidele, kasutajatele ja kolmandatele isiku-
tele, lugege kasutusjuhend hoolikalt Iabi ja hoidke seda turvalises kohas.

Meie tooted on ette nahtud tksnes professionaalseks kasutamiseks vastavalt koolitatud ja kva-
lifitseeritud spetsialistide poolt ning neid vdib osta ainult selline personal.

3 Kasutusala

Pintsetid kasutatakse jargmistes valdkondades:

Steriliseerija tangid; Sterilisee-Seadet kasutatakse ravis. Seda vdivad kasutada ainult koolita-

rimishaised tud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Struuma tangid; kurgupintse- Instrumenti kasutatakse ENT kirurgiliste protseduuride ajal.

tid; tangid (toruvars); kéripo- Sekkumist peavad Iabi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spet-
[0Upide pintsetid; nina- ja sialistid.

korvapintsetid; nina vaheseina

pintsetid; ninapintsetid; kdrva-

pintsetid poltupide pintsetid;

teravad ninapintsetid; vahesei-

na pintsetid
Pintsetid katuseklaasi jaoks; Seadet kasutatakse erinevates protseduurides. Sekkumist pea-
Puugipintsetid vad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.

Entroopioonpintsetid; Chalazi- Instrumenti kasutatakse oftalmoloogias kirurgiliste protseduuri-
onsi pintsetid; lirise pintsetid; de ajal. Sekkumist peavad Iabi viima koolitatud ja kvalifitseeritud
Niidipintsetid; fikseerimispint- spetsialistid.

setid; kapslipintsetid; sdlmpint-

setid; dmbluspintsetid;

kurgupintsetid; trahoomapint-

setid

Anatoomilised pintsetid; Ana- Seadet kasutatakse mitmesugustes kirurgilistes protseduuri-
toomilised pintsetid peened; des. See ei ole ette ndhtud kasutamiseks otseses kokkupuutes
Atrauma pintsetid; Cilia pintse-siidame, keskvereringe voi kesknarviststeemiga. Sekkumist
tid; Sveitsi pintsetid ekstra peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
peened; Splinter pintsetid;

Kasvaja pintsetid; Mikro pint-

setid; Mikro-s6lmimise pintse-

tid; Volframkarbiid pintsetid;

Klambrite rakendustangid; ra-

kenduspintsetid; Pintsetid kru-

vide hoidmiseks;

Tampoonpintsetid
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3.1 Moeldud kasutamiseks

Anatoomilised pintsetid; Kiruugiline instrument kirurgilise sekkumise ajal atraumaatilise hoid-
Anatoomilised pintsetid mise/haaramise ning/vdi soolestiku struktuuride, kudede ja mdne
peened; Atrauma pintse- muu elundi kokkusurumiseks. Tavaliselt on kaks versiooni: 1) isee-
tid; Cilia pintsetid; Sveitsi neslik kaarilaadne disain koos réngakaepidemetega;Véi 2) suur pint-
pintsetid ekstra peened; setterdi disain sirgete td0stustega, mis on tihendatud proksimaalses
Splinter pintsetid; Kasva-otsas. Instrumendid on saadaval erineva suurusega ja to0 16ppu saab
ja pintsetid; Mikro pintse-koolitada erinevates vormides, nt silmusena vdi kolmnurgaga parall-

tid; Mikro-sdlmimise eelsete v6i hammastega, et tagada hoidmine, voi kdverdatud profiilid,
pintsetid; Volframkarbiid mis moodustavad midagi. Tédstusharud on tavaliselt tasased ja 6hu-
pintsetid kesed. Need on valmistatud roostevabast terasest. See on korduvka-

sutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks. See ei ole ette nahtud
kasutamiseks otseses kontaktis siidame, tsentraalse vereringesis-

teemi ega kesknarvististeemiga.
Pintsetid katuseklaasi ja- Instrument kaaneklaaside haaramiseks. See on valmistatud rooste-

oks vabast terasest ja on saadaval erineva suurusega. See on mitteinva-
siivne, korduvkasutatav instrument.

Puugipintsetid Puukide eemaldamise vahend. See on mitteinvasiivne korduvkasuta-
tav toode.

Steriliseerija tangid; Ste- Instrument, mille lehed avatud ringid, lihvimine vai ellipsid, eriti liige-

riliseerimishaised sevormi I6pus, et haarata steriliseerijalt steriilsed instrumendid. See

on mitteinvasiivne, korduvkasutatav instrument.
Klambrite rakendustan- Kirurgiline instrument, mis on méeldud haavaklambrite paigaldami-

gid; rakenduspintsetid  seks ja eemaldamiseks voi verejooksu peatamise klambrite paigalda-
miseks veresoonte Gihendamiseks, valja arvatud jargmised
veresooned: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae,
aorta descendens kuni bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria
carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arte-
riae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pul-
monales, vena cava superior ja vena cava inferior. See on
korduvkasutatav instrument ja on mdeldud ajutiseks kasutamiseks.
Seda ei ole ette nahtud kasutamiseks otsekontaktis siidame, keskse

vereringesusteemi ega kesknarvislisteemiga.
Pintsetid kruvide hoidmi- Kirurgiline instrument ajutiseks haaramiseks, hoidmiseks ja kruvide

seks paigutamiseks kirurgilise sekkumise ajal. See on valmistatud rooste-
vabast terasest. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks ra-
kenduseks. See ei ole ette ndhtud kasutamiseks otseses kontaktis

sidame, tsentraalse vereringestisteemi ega kesknarvislisteemiga.
Tampoonpintsetid Kirurgiline instrument kangaste kasutamiseks, nt puuvillavannid koe

operatsiooni ajal. Sellel on tavaliselt kaks peamist kujundust: 1)
iseendal sailinud kaarilaadne disain koos rongakaepidemega ja t66-
otsa erinevate versioonidega, nt sirge, painutatud vdi nurga all, haG-
dete ja integratsiooniga toetamiseks;ja 2) disainilaadne disain (ka
mikro-/peen instrument), mille t66 16pus on kaks poimitud tddstust,
mille hammaste napunaited on. See on valmistatud roostevabast te-
rasest ja on saadaval erineva suurusega. See on korduvkasutatav
instrument ja ajutiseks rakenduseks. See ei ole ette ndhtud kasutami-
seks otseses kontaktis sidame, tsentraalse vereringesisteemi ega
kesknarvisusteemiga.
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Struuma tangid; kurgu- Uldine kirurgiline instrument anatoomiliste struktuuride ajutiseks
pintsetid; tangid (toru-  haaramiseks, hoidmiseks vdi manipuleerimiseks kirurgilise sekkumi-
vars); koripolUlpide se ajal nt Bronchi, s66gitoru, hingetoru, kori, neelu, nina voi kérva.
pintsetid; nina- ja kdrva- Sellel on tavaliselt kaks peamist kujundust: 1) blokeeriv, kdarilaadne
pintsetid; nina vaheseina disain koos rédngakaepidemega ja tddotsa erinevate suuversioonide-
pintsetid; ninapintsetid; ga, nt sirge, nurga all vdi hammastega painutatud vdi peatumise pa-
kérvapintsetid polldpide randamiseks painutatud) kahe Ghendatud reiega hammaste suuga
pintsetid; teravad nina- reiega . See on valmistatud roostevabast terasest. See on korduvka-
pintsetid; vaheseina pint- sutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks

setid
Entroopioonpintsetid; Hoidke kirurgilist silmainstrumenti kirurgilise protseduuri ajal silmakoe

Chalazionsi pintsetid; liri-vdi Umbritseva kude labimiseks, manipuleerimiseks, pigistamiseks,

se pintsetid tdmbamiseks voi ihendamiseks. Sellel on tavaliselt kaks versiooni: 1)
Uhe tuki, pintsetisarnase instrumendiga, millel on kaks Ghendatud t6-
Ostust, millel on riff;vdi 2) distaalses otsas oleva riivitdostusega instru-
mendiotsa, mis pannakse sobivasse haardesse. See vbimaldab
td0stusharusid teisaldada. See on saadaval erineva suurusega ja on
valmistatud roostevabast terasest. See on korduvkasutatav toode ja

ajutiseks rakenduseks.
Niidipintsetid; fikseerimi- Kirurgiline instrument, mida kasutatakse op -materjali ja peene koe

spintsetid; kapslipintse- struktuuride nagu sidumise v8i dermis haaramiseks, hoidmiseks ja
tid; séImpintsetid; kinnitamiseks. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks raken-
ombluspintsetid; kurgu- duseks.

pintsetid; trahoomapint-

setid

3.2 Vastunaidustused

Teadaolevaid vastunaidustusi ei ole.
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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 jéud suu otsas suurem kui suu otsas.

Pange tahele tootega kaasas olevat lisateavet!

Enne esmakordset kasutamist voi tootlemist eemaldage koik kaitsekatted ja kaitseki-
led.

Kasutaja peab enne kliinilist kasutamist kontrollima toodete omavahelist voi implantaa-
tidega toodete ohutut kombineerimist.

Valtige instrumentide valesti viskamist v6i maha kukkumist.

Véltige instrumendi mehaanilist Glepinget valjaspool disainilahendust; see vdib pbéhjus-
tada purunemisi ja deformatsioone!

Enne iga kasutamist tuleb instrumenti visuaalselt kontrollida kahjustuste ja saastumise
suhtes!

Kontaktkorrosiooni valtimiseks tuleb kahjustatud pindadega instrumendid kohe ara vi-
satal

Kui tooteid kasutatakse transmissiivse spongioosse entsefalopaatia voi HIV-nakkuse-
ga patsientidel, ei vota me vastutust korduvkasutamise eest.

Parast oftalmoloogilisi protseduure to6tlemisel pdorake tahelepanu vee kvaliteedile!
(vastavalt AAMI TIR34 spetsifikatsioonidele ja Robert Kochi meditsiiniseadmete Gm-
bertddtlemise instituudi soovitustele)

A= N g N N g N e

Kdéikidest seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle li-
ikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.
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5 Kaitlemine

Ravi liigi peab igal tksikjuhul kindlaks m&arama kirurg koostd0s sisearsti ja anestesioloogiga.
Erinevate kirurgiliste erialade puhul peavad seda teostama vastavalt koolitatud ja kvalifitseeri-
tud spetsialistid.

6 Ettevalmistamine

Ettevalmistava ravi eest vastutav isik vastutab selle eest, et ravi on vajalik, kasutades ravimis-
rajatis asjakohaseid seadmeid, materjale ja personali ning saavutab seega soovitud tulemuse.

See nduab kasutatud protsessi valideerimist ja rutiinset jalgimist. Kutsume teid Gles arvestama
instrumentide ettevalmistamisega seotud riiklike eeskirjadega.

Valideeritud parameetrid viitavad korduvkasutatavatele kirurgilistele instrumentidele. Validee-
ritud parameetreid tuleks jalgida teiste kirjeldatud toodete puhul, valja arvatud juhul, kui erine-
vat protseduuri on selgesoénaliselt kirjeldatud.

6.1 Uuesti kasutuspiirangud

Sagedasel korduval ettevalmistaval t66tlemisel on tootele minimaalne mdju. Toote elu 16pp
maarab tavaliselt kasutamise tdttu kulumise ja kahjustuste tttu.

6.2 Teave instrumentide ettevalmistamise kohta

Kasutage puhastus- ja/voi desinfitseerimisvahendeid, mille pH vaartus on 9-10. Vaa-
dake tootja juhiseid annuse, kokkupuuteaja ja lahenduste uuendamise kohta.

Arge kasutage kdva pintsleid (nt metallipintsleid voi metallist kasnad) ega jamedaid
abrasiivseid puhastusvahendeid.

Arge kunagi jatke instrumente puhastus- vdi desinfitseerimisvahenditele kauem kui
maaratud ajast.

Kasutas loputamiseks ainult demineraliseeritud vett.
Loputage ja kuivatage ettevaatlikult kanalite ja torude kaudu.

Tundlikud instrumendid tuleb puhastada ladustamis- voi klambris.

Jalgige tootja juhiseid puhastamise ja steriliseerimise seadmete jaoks.

6.3 Ettevalmistamine kasutuskohas

Vahetult parast kasutamist eemaldage instrumentide jame mustus ja loputage té6tavad kantiii-
lid. Arge kasutage fikseerimisagenti ega kuuma vett (> 40 ° C), kuna see tulemuseks on jaskide
fikseerimine ja see voib mojutada alamriihma puhastusoperatsiooni edukust

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

See voimaldab hdlpsamini puhastada. Kui instrumendid puutuvad kokku korrodeerivate ravi-
mite voi puhastusvahenditega, peske 16putdd veega kohe parast kasutamist.
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Pikemad kuivatamisajad, nt. Kuiva kérvaldamise korral ei kinnitata ja neid ei soovitata.

Y Kuivamisaeg valideerimise ajal oli 1 tund.

6.4 Ultraheli vann (valikuline)

Kaoik instrumendid tuleb avada, lammutada ja kdik 6dnsused loputada.

Asetage instrumendid ekraankorvi nii, et kattub ja instrumentide vaheliste kontaktide kattumi-
seks. Lisage veele puhastusvahend ja reguleerige lahuse temperatuuri vastavalt puhastusva-
hendi tootja juhistele.

Ultraheli vanni puhastamine peaks olema vahemalt 5 minutit 35-40 kHz.

Ultraheli vanni puhastamise valideerimiseks raviti katseesemeid ultraheliliselt neodider-
itega Mediclean Forte'is 0,5 % 5 minutit.

Hiljem hélmavad loputusinstrumendid enne puhastamist ja desinfitseerimist kdik 66nsused.
Meditsiinitooted, millel on halb ultrahelitilekanne, nt. Pehmed materjalid ei ole ultraheli vanni
jaoks kasutatavad.

6.5 Kasitsi puhastamine

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

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

6.6 Mehaaniline puhastamine

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

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 pohimétetel" (( Suunis viitab DIN EN ISO 15883-1 punktile 6.4.2).

Paindlikud (keerulised) instrumendid, millel on ndhtamatud pinnad, tuleks enne masina puhas-
tamist kasitsi eelnevalt puhastada.

Kaigi instrumentide kasitsi eelpuhastus, kus pinnad asuvad puhastamise ajal Uksteise peal (nt
tolgitud luude jagaja ja guage tangid), et saavutada optimaalse jadkivaba puhastuse tulemus.

Jalgige jargmist laadimisega:

[ Asetage lahtivoetud voi avatud instrumendid kindlalt karusse.

B Aukude ja siivenditega instrumendid tuleb asetada avatud kdljega allapoole, et neid
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saaks puhastada ja et neisse ei saaks koguneda puhastusvett.

Asetage instrumendid vuukidega avatud asendisse puhastussse, ja desinfitseerimismasinaAr-
ge koormage salve, valtige kattumiste loomistAsetage instrumendid vuukidega avatud asen-
disse puhastussse, ja desinfitseerimismasinaForskylningen (koldt, evt. demineraliseret vand
uden tilseetningsstoffer) efterfelges af tarrensning.

Eelpesule (kilm, véimalusel demineraliseeritud vesi ilma lisaaineteta) 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, voivad 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 (soe vdi kilm vesi).

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 temperatuuril 80-95 °C
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ja kokkupuuteajaga vastavalt standardile EN ISO 15883.
Pesuvahendid tuleb programmi 16pus masinast eemaldada, kuna nende masinasse jdamine
voib pdhjustada korrosiooni.

v 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%

Jérelpunker 2 minutit kiilma demineraliseeritud veega

Temperatuur: 90 °C (Ag 3000)

Desinfektsioon
Leotusaeg: 5 minutit

6.7 Kuivatamine

Veenduge piisav kuivatamine puhastus- ja desinfitseerimisseadme abil véi kasutades muid so-
bivaid meetmeid.

v Kuivatamine jaeti valideerimisel valja (halvim juhtumi tingimus).
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7 Hooldus, kontroll

Parast tubade temperatuuri jahutamist tuleb instrumente valkude jaakide ja muude saastumise
osas visuaalselt kontrollida. Pilgad, tdkked, lukud, torud ja muud on, millele on keeruline juurde
paaseda, tuleb pdhjalikult kontrollida. Jaakivabad instrumendid peavad korduvalt Iabima kogu
Umberto6tlemise protsessi.

Kirurgiliste instrumentide kasutamise tagamiseks parast imbertd6tlemist on vaja funktsionaal-
set testi labi viia parast visuaalse kontrolli ja hooldusmeetmete puhastamist, desinfitseerimist
ja kuivamist. Viige labi punkti 7.1 kirjeldatud funktsionaalsed testid.

Varietud, niri, painutatud, enam funktsionaalsete ega muul viisil kahjustatud instrumendid tu-
leb ara visata!

Vigade instrumentide tuvastamiseks, mis tuleb vélja sorteerida, soovitame t66riihma "instru-
mentide ettevalmistamisel” brosiuri "instrumendi imberté6tlemist”. See sisaldas 8. peatikki
"Kontrollid ja hooldus" ja 12. peatlkk "Pinnamuutused: ladestused, varvimuutused, korro-
sioon, vananemine, tursed ja stressipraod".

71 Funktsiooni test

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

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

Kui seal on liigeseid, tuleks instrumendid enne funktsionaalset testi 6litada hooldustoote-
ga.Soovitame parafiinidlil pdhinevat meditsiinilist valget oli.

Kontrollige liigestega instrumente liikumise hdlbustamiseks.Viige Iabi funktsiooni kontroll vas-
tavalt instrumendi kavandatud rakendusele.

Serratsiooni ja Idualuuga instrumentide olulised testid on muu hulgas:
B puutumatu haigus (painutatud, katki)
B 6uad peavad korralikult sulgema
B Louad ei viska (le (risthammustus)

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

Pintsetid

Enne steriliseerimist tuleb tooted puhastada ja desinfitseerida, loputada ilma jaakideta, kasu-
tades demineraliseeritud vett ja kuivama alamvaartuslikult. HEBUmedical soovitab kasutada

valideeritud auru steriliseerimisprotsessi (nt steriliseerija vastavalt EN 285-le ja valideeritud
vastavalt DIN EN ISO 17665-1).

Valideeritud parameetrid viitavad korduvkasutatavatele kirurgilistele instrumentidele. Validee-
ritud parameetreid tuleks jalgida teiste kirjeldatud toodete puhul, valja arvatud juhul, kui erine-
vat protseduuri on selgesonaliselt kirjeldatud.

Fraktsioneeritud vaakummeetodi kasutamisel tuleb steriliseerimine |abi viia vahemalt 134°C

-ga (USA 132°C) minimaalse eluperioodiga 3 minutit. Vaakumi kuivatamine tuleb labi viia
vahemalt 20 minutit.

Y Auru steriliseerimise valideerimiseks kasutatud parameetrid
Prevakuum 3 korda

Steriliseerimise temperatuur 132 °C

Steriliseerimise aeg 1,5 minutit (poole tstikli meetod)
Kuivamisaeg 20 minutit

Aur peab olema koostisosadeta, soovitatavad s66davee ja aurukondensaadi piiravad vaartu-
sed on kindlaks tehtud 285.

Muud steriliseerimisprotsessid on Ghilduvad, kuid ei vali valideerimist hebumediliselt.
Laadimisel jalgige soovitatud kogukaalu.

Parast steriliseerimist kontrollige kahjustuste osas steriilset tootepakendit ja kontrollige sterili-
seerimisnaitajaid.

8.1 Pakend

Nouetele vastav toodete pakendamine steriliseerimiseks vastavalt ISO 11607 -le. Kasutatud
pakendid peavad olema instrumentide jaoks sobivad ja kaitsma neid sailitamise ajal mikrobio-
loogilise saastumise eest.Pitser ei tohi olla pinge all. HEBUmedical soovitab steriliseeritud pa-
kendi jaoks konteinerit voi haigla Ghist steriliseerimispaberit/kilepakendit.

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

Auru steriliseerimisprotseduur valideeriti laboratoorsete testidega.Produktid olid steriilsed vali-
deeriti vahemalt 5-minutilise kestusega vaenlasel ja temperatuuril 134°C elu jooksul 50 tsukli
jooksul.

Kui 7. peatuki testide kirjeldused on edukalt I6pule viidud, saate jatkata instrumentide kasuta-
mist selle tsUkli vaartuse Ule.

10 Ladustamine

Hoidke tooteid kuiva, puhta ja tolmuvabas keskkonnas kaasaegses parasvootmes vahemikus
5°C kuni 40°C.
Kaitske péikesekiirte ja kunstliku valguse mdju eest.

\l/

ZIN

Z g

11 Garantii / remont

Meie tooted on toodetud kdrgekvaliteedilistest materjalidest ja neid kontrollitakse hoolikalt
enne valjasaatmist.Isegi kui neid kasutatakse vastavalt nende kavandatud eesmargile, on nad
soOltuvalt kasutamise intensiivsusest suurem voi vaiksem kuluv.

See kulumine on tehniliselt pohjustatud ja valtimatu.

Kui rike toimub kulumisest séltumatult, vdtke Ghendust meie klienditeenindustega.Puudulikke
tooteid ei tohiks enam kasutada.

Enne tagastamist peavad nad |abima taieliku ettevalmistava raviprotsessi.

12 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 vdimalusena saab kasutada ka elektroonilisi juhiseid.

M HEBUmedical GmbH
Badstralde 8
78532 Tuttlingen / Saksamaa
c € Tel.: +49746194 71 -0
Faks: +49 7461 94 71 - 22
E-post: service@HEBUmedical.de
C € 0123 Veeb: www.HEBUmedical.de
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1 Symbolien selitykset

Pinsetit

Symboli Maaritelma
c E / c € 0123 | CE-merkint
A Vaara
Y Vahvistetut parametrit
“ Valmistaja
rLo-rj Eran nimi
REF | Viitenumero
Rgons
MD Laaketieteellinen laite
Ei steriil
jji/{\ Sailytettava poissa auringonvalolta
T Varastoi kuivassa
[':E] [1i] (Elektroniset) kayttdohjeet

Hinweis auf elFU
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2 Johdanto

Ostaessasi taman laitteen saat korkealaatuisen tuotteen, jonka asianmukainen kasittely ja ka-
ytté on kuvattu alla.

Potilaille, kayttajille ja kolmansille osapuolille aiheutuvien riskien ja tarpeettoman stressin mini-
moimiseksi lue kayttéohjeet 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 Kayttoalue

Pinsetit kaytetaan seuraavilla aloilla:

Sterilisaattorin pihdit; Steriloin- Laitetta kaytetdan hoidoissa. Sita saa kayttaa vain koulutettu ja

nin pinsetit pateva asiantuntijahenkildsto.
Struumapihdit; kurkkupihdit;  Instrumenttia kdytetaan ENT-kirurgisten toimenpiteiden aika-

putkipihdit; kurkunpaan polyyp- na. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asian-

pipihdit; nena- ja korvapihdit; tuntijahenkiléstdn toimesta.

nenan valiseinapihdit; nenapih-

dit; korvapihdit polyyppipihdit;

teravat nenapihdit; valiseinapih-

dit

Suojapinsetit; Tikkupinsetit Laitetta kaytetaan erilaisissa toimenpiteissa. Toimenpiteet tu-
lee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahenkildston toi-

mesta.
Entropioni pinsetit; Chalazion Instrumenttia kaytetaan silmatautien kirurgisten toimenpiteiden

pinsetit; Iris pinsetit; Kierrepin- aikana. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asi-
setit; Kiinnityspinsetit; Kapseli- antuntijahenkiléston toimesta.

pinsetit; Solmupinsetit;

Ompelupinsetit; Karsastuspin-

setit; Trachomapinsetit

Anatomiset pinsetit; Anatomiset Laitetta kaytetaan erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa. Sita
pinsetit hienot; Atraumapinsetit; ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa kosketuksessa syda-
Cilia-pinsetit; Sveitsilaiset pin- meen, keskusverenkiertojarjestelmaan tai keskushermostoon.
setit extra hienot; Splitteripinse-Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntija-
tit; Kasvainpinsetit; henkildstén toimesta.

Mikropinsetit; Mikro-pinsetit; Mi-

krosolmupinsetit; Volframikarbi-

dipinsetit; Kiinnityspihdit;

kiinnityspinsetit; Pinsetit ruuvien

pitdmista varten; Tamponi pin-

setit
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3.1  Tarkoitettu kaytto

Anatomiset pinsetit; Ana-Kirurginen instrumentti atraumaattiselle pitoisuudelle/tarttumiselle ja/

tomiset pinsetit hienot;
Atraumapinsetit; Cilia-

pinsetit; Sveitsilaiset pin-

tai suoliston rakenteiden, kudoksen ja joidenkin muiden elinten puris-
tamiselle kirurgisen intervention aikana. Tyypillisesti on kaksi versio-
ta: 1) itsesailytetty saksimainen muotoilu rengaskahvoilla; Tai 2) suuri

setit extra hienot; Splitte- pinsettisuunnittelu suorat teollisuudenalat, jotka on kytketty proksi-

ripinsetit;
Kasvainpinsetit; Mikro-
pinsetit; Mikro-pinsetit;
Mikrosolmupinsetit; Vol-
framikarbidipinsetit

Suojapinsetit

Tikkupinsetit
Sterilisaattorin pihdit;
Steriloinnin pinsetit

Kiinnityspihdit; kiinnity-
spinsetit

maaliseen paahan. Instrumentteja on saatavana erikokoisina ja tyon
paattyminen voidaan kouluttaa eri muodoissa, esimerkiksi siimukana
tai kolmiona, jolla on rinnakkaiset tai hampaat pitdmisen tai kaarevien
profiilien varmistamiseksi, jotta ne kasittavat jotain. Teollisuus ovat
tyypillisesti tasaisia ja ohuita. Ne on valmistettu ruostumattomasta te-
raksesta. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen so-
vellukseen. Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa
kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai keskushermoston

kanssa.
Instrumentti tarttumaan kannen lasiin. Se on valmistettu ruostumatto-

masta terdksesta ja sitd on saatavana erikokoisina. Se on ei -invasii-

vinen, uudelleenkaytettava instrumentti.
Instrumentti punkkien poistamiseksi. Se on ei -invasiivinen uudel-

leenkaytettava tuote.
Instrumentti, jonka lehdet avoimet ympyrat, hiontavat tai ellipsit eten-

kin nivelmuodon lopussa tarttuakseen steriileihin instrumentteihin
suoraan sterilointiaineelta. Se on ei -invasiivinen, uudelleenkaytetta-

va instrumentti.
Kirurginen laite, joka on suunniteltu haavan klipseille tai veren hyyty-

misenestoklipseille verisuonten liittamiseen, poislukien arteriae pul-
monales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens
bifurcatio aortaeen, arteriae coronariae, arteria carotis communis, ar-
teria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, trun-
cus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior ja vena cava inferior. Tama on uudelleenkaytettava laite ja
tarkoitettu valiaikaiseen kayttéon. Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
suoraan sydamen, keskushermoston tai keskushermoston kanssa.

Pinsetit ruuvien pitamista Kirurginen instrumentti valiaikaiselle tarttumiselle, pitamiselle ja ruu-

varten

Tamponi pinsetit
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veille kirurgisen intervention aikana. Se on valmistettu ruostumatto-
masta terdksesta. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja

valiaikaiseen sovellukseen. Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suo-
rassa kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai keskusher-

moston kanssa.
Kirurginen instrumentti kankaiden, esimerkiksi puuvillaputkien kayt-

tamiseen kudoksen leikkauksen aikana. Siina on tyypillisesti kaksi
paamallia: 1) itsesailytetty, sakkimainen muotoilu rengaskahvoilla ja
tydpaalla, jossa on erilaiset versiot, esimerkiksi suora, taivutettu tai
kulma, huutoilla ja integraatiolla tuen antamiseksi;ja 2) suunnittelu-
mainen muotoilu (my&s mikro/hieno instrumentti), jossa on kaksi lu-
kitusteollisuutta hammastettujen karjilla tydon lopussa. Se on
valmistettu ruostumattomasta teraksesta ja sitd on saatavana eriko-
koisina. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen so-
vellukseen. Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa
kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai keskushermoston
kanssa.
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Struumapihdit; kurkku-  Yleinen kirurginen valine valiaikaiselle tarttumiselle, anatomisille ra-
pihdit; putkipihdit; kur-  kenteille pitdmiselle tai manipuloinnille kirurgisen ENT -intervention
kunpaan polyyppipihdit; aikana esimerkiksi keuhkoputken, ruokatorven, henkitorven, kurkun-
nena- ja korvapihdit; ne- paan, nielun, nenan tai korvan kanssa. Siinad 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; valiseindpih- tylla reidelld hammastetulla suun kanssa . Se on valmistettu ruostu-
dit mattomasta teraksesta. Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja

valiaikaiseen sovellukseen
Entropioni pinsetit; Cha- Pida kirurginen silmavaline ohittamaan, manipuloimaan, purista-

lazion pinsetit; Iris pinse- maan, vetamaan tai kytkemaan silmakudoksen tai ymparoivan ku-

tit doksen kirurgisen toimenpiteen aikana. Siina on tyypillisesti kaksi
versiota: 1) yhden kappaleen, tweezin kaltainen instrumentti, jossa
on kaksi kytkettya teollisuutta reunalla;tai 2) instrumentin karki, jossa
on raastettua teollisuutta distaalipdassa, joka laitetaan sopivaan ot-
teeseen. Tdma mahdollistaa teollisuuden siirtdmisen. Sita on saata-
vana erikokoisina ja se on valmistettu ruostumattomasta teraksesta.

Se on uudelleen kaytettava tuote ja valiaikaiseen sovellukseen.
Kierrepinsetit; Kiinnity-  Kirurginen instrumentti, jota kaytetaan oper -materiaalin tarttumi-

spinsetit; Kapselipinsetit; seen, pitamiseen ja kiinnittamiseen ja hienon kudosrakenteeseen,
Solmupinsetit; Ompelu- kuten sitomiseen tai dermiin. Se on uudelleenkaytettava instrumentti
pinsetit; Karsastuspinse- ja valiaikaiseen sovellukseen.

tit; Trachomapinsetit

3.2 Vasta-aiheet

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.
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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, ettd suuremmat voimat voivat myds aiheuttaa suurempia kudosvaurioita, esi-
merkiksi puristaessa voima suupaassa on suurempi kuin suun karjessa.

Huomioi tuotteen mukana tulevat lisatiedot!

Poista kaikki suojakuoret ja suojakalvot ennen ensimmaista kayttoa tai kasittelya.

Kayttajan on tarkastettava tuotteiden turvallinen yhdistaminen keskenaan tai implant-
tivalmisteiden kanssa ennen Kkliinista kayttoa.

Valta valineiden heittdmista tai pudottamista vaarin.

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

Ennen jokaista kayttéa instrumentti on tarkastettava silmamaaraisesti vaurioiden ja li-
kaantumisen varaltal!

Kosketuskorroosion valttamiseksi instrumentit, joiden pinnat ovat vaurioituneet, on ha-
vitettava valittomasti!

Jos tuotteita kaytetaan potilailla, joilla on tarttuva spongiforminen enkefalopatia tai
HIV-infektio, emme ota vastuuta uudelleenkaytdsta.

Kiinnitd huomiota veden laatuun kasitellessasi oftalmologisten toimenpiteiden jalkeen!
(AAMI TIR34:n eritelmien ja Robert Koch -instituutin Iaakinnallisten laitteiden uudel-
leenkasittelya koskevien suositusten mukaisesti)

A= N g N N g N e

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoit-
tautunut.
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5 Kasittelya

Kirurgin on maariteltava hoidon tyyppi kussakin yksittdistapauksessa yhteistydssa sisatautilaa-
karin ja anestesialaakarin kanssa.
Kirurgista kayttda varten eri kirurgisilla aloilla sen on oltava asianmukaisesti koulutettujen ja pa-
tevien asiantuntijoiden suorittama.

6 Valmistautuminen

Valmistushoidosta vastaava henkild on vastuussa siita, etta kasittely on huolehdittu asianmu-
kaisesti kayttamallad asiaankuuluvia laitteita, materiaaleja ja henkildst6a hoitolaitoksessa ja
saavuttaa siten halutun tuloksen. Tama edellyttda kaytetyn prosessin validointia ja rutiinino-
maista seurantaa. Kehotamme teita ottamaan huomioon valineiden valmistelua kasittelevat
kansalliset maaraykset.

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

6.1 Uudelleenkayton rajoitukset

Toistuvalla toistuvalla valmistushoidolla on minimaaliset vaikutukset tuotteeseen. Tuotteen ka-
yttdidn loppu maaritetdan yleensa kaytosta johtuvien kulujen ja vaurioiden perusteella.

6.2 Tietoja instrumentin valmistelusta

Kayta puhdistus- ja/tai desinfiointiaineita, joiden pH-arvo on 9-10. Tarkkaile valmista-
jan ohjeita annoksesta, altistumisajasta ja ratkaisujen uusimisesta.

Ala kayta kovia harjoja (esim. Metalliharjaa tai metallisienia) tai karkeaa hiomapuhdi-
stusainetta.

Al koskaan jata instrumentteja puhdistus- tai desinfiointiaineisiin pidemp&éan kuin
maaritetty aika.

Kaytti vain demineralisoitua vettd huuhteluun.
Huuhtele ja kuivaa varovasti kanavien ja putkien lapi.

Arkaluontoiset instrumentit on puhdistettava sailytys- tai kiinnityslaitteessa.

Tarkkaile valmistajan ohjeita puhdistus- ja sterilointilaitteista.

6.3 Valmistelu kayttopaikassa

Heti sen jalkeen, kun se on kéaytetty vélineiden karkea lika ja huuhtele toimivat kanyylit. Ala
kayta kiinnitysainetta tai kuumaa vetta (> 40 °C), koska se johtaa jaanndksiin kiintedksi ja voi-
vat vaikuttaa sub -keksien puhdistusoperaation onnistumiseen

Purkaa ja/tai avoimet instrumentit niin pitkalle kuin mahdollista. Lyhyen ajan kuluessa instru-
mentit puhdistavat ohjeet tahteiden kuivaamisen vahentamiseksi.

Tama mahdollistaa puhdistuksen helpomman. Jos instrumentit joutuvat kosketuksiin syovytta-
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vien ladkkeiden tai puhdistusaineiden kanssa, pese tutkielma vedella heti kayton jalkeen.
Pidemmat kuivausajat, esim. Kuivaa havittdmista varten ei ole validoitu eika sita suositella.

Pinsetit

Y Kuivausaika validoinnin aikana oli 1 tunti.

6.4 Ultraaanihaute (valinnainen)

Kaikki instrumentit on avattava, purettava ja kaikki ontelot huuhdellaan.

Aseta instrumentit nayttokoriin siten, etta valtetaan instrumenttien valiset paallekkaisyydet ja
kosketus. Lisaa puhdistusaine veteen ja saada liuoksen lampatila 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.

Myoéhemmin huuhtelevat instrumentit sisaltavat kaikki ontelot ennen puhdistusta ja desinfioin-
tia.

Laaketieteelliset tuotteet, joilla on huono ultradani siirto, esim. Pehmeat materiaalit eivat ole ka-
yttdkelpoisia ultradanihauteeseen.

6.5 Manuaalinen puhdistus

Koska mekaaniset prosessit voidaan standardisoida, toistaa ja siten validoitua, me-
kaaninen puhdistus/desinfiointi tulisi olla edullisempi kuin manuaaliset prosessit. Ma-

& nuaalinen puhdistus- ja desinfiointiprosessi ei ole validoitu, ja loppukayttdja on sen
lisdksi vahvistettu.

6.6 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.

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 Iaakinnallisten laitteiden ja laitteiden
periaatteiden suhteen" ( Ohjeet viittaavat DIN EN ISO 15883-1 -pisteeseen 6.4.2).

Joustavat (monimutkaiset) instrumentit, joissa on nakymattomat pinnat, tulisi puhdistaa manu-
aalisesti ennen koneen puhdistusta.

Suosittelemme manuaalista esipuhdistusta kaikille instrumenteille, joissa pinnat sijaitsevat pa-
allekkain puhdistuksen aikana (esim. Kdannetty luunjako ja gouge-pihdit), jotta saavutetaan
optimaalisella, jdanndsvapaalla puhdistustuloksella.
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Tarkkaile seuraavaa lataamalla:

B 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.

N, 4
95,

X/

Esihuuhtelun (kylma, mahdollisesti demineralisoitu vesi ilman lisdaineita) jalkeen seuraa kemi-
allinen pesu.
Kemiallinen puhdistus on suoritettava 40-60 °C:n [dmpdtilassa vahintdan 5 minuutin ajan.

Suosittelemme kaytettavaksi puhdistusaineita, joiden pH-arvo on 9-10, esim. Dr Weigert Neo-
disher MediClean forte. Puhdistusaineen valinta riippuu instrumenttien materiaalista ja ominai-
suuksista seka kansallisista maarayksista.

Jos veden kloridipitoisuus kasvaa, instrumentteihin voi syntya pistesydpymia ja jannityskorroo-
siohalkeamia.

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

Happopohjaisen neutralointiaineen lisddminen helpottaa eméaksisten pesuainejddmien huuhte-
lua ensimmaisen valihuuhtelun aikana (lammin tai kylma vesi).

Jos veden laatu on epasuotuisa, suositellaan neutraalien pesuaineiden kayttéa kerrostumien

muodostumisen estamiseksi.

Terminen desinfiointi tapahtuu toisen valihuuhtelun jalkeen.

Lampaddesinfiointi olisi suoritettava demineralisoidulla vedella 80-95 °C:n lampétilassa ja EN

ISO 15883 -standardin mukaisella valotusajalla.

Pesuastiat on poistettava koneesta ohjelman paatyttya, silla niiden jddminen koneeseen voi ai-
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heuttaa korroosiota.

Y Valmistelun validointiin kaytetyt 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
Lampétila: 90 °C (Ag 3000)

Desinfiointi

Liotusaika: 5 minuuttia

6.7 Kuivuminen

Varmista puhdistus- ja desinfiointilaitteen riittdva kuivaus tai kayttamalla muita sopivia toimen-

piteita.

V Kuivaus jatettiin pois validoinnissa (pahin tapausolosuhteet).
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7 Yllapito, tarkastus

Huoneen Iampdtilojen jadhdytyksen 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 7.1 descredbed -
funktionaaliset testit.

Valineet, jotka ovat varjattyja, tylsaa, taivutettua, eivat enaa toimittavia tai vaurioituneita muulla
tavalla, on hylattava!l

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

71 Toimintatesti

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

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

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

Tarkista liitossoittimet liikkumisen helpottamiseksi. Suorita toiminnon tarkistaminen instru-
mentin tarkoitetun kayton mukaisesti.

Valttamattomat testit serraation ja leuan instrumentteille ovat muun muassa:
I ehja hammas (taivutettu, katkennut)
B 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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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. Tyhjidkuivaus 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.

8.1 Pakkaus

Tuotteiden yhteensopiva pakkaus sterilointia varten ISO 11607: n mukaisesti. Kaytettyjen pak-
kausten on oltava soveltuvia instrumentteihin ja suojattava niitd mikrobiologiselta saastumisel-
ta varastoinnin aikana.Tiiviste ei saa olla jannityksen alla.Hebumedical suosittelee séilidn tai
sairaalan yleista sterilointipaperia/kalvopakkauksia steriloituun pakkaukseen.

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

Hoyryn sterilointimenettely validoitiin laboratoriotesteilld. Tuotteet validoitiin steriiliksi vahintaan
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.

10 Sailytys

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

M

— 0~ g
AN "T "

11  Takuu / korjaus

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

12 Palvelun ja valmistajan osoite

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

Vaihtoehtoisesti voidaan tulostaa myds elektroniset ohjeet.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Saksa
c € Puh +49 74619471 -0
Faksi: +49 746194 71 - 22
Sahkoposti: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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20uBoAo Opiopudg
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“ KoTaokeuaoTAg
| |_o-|-j Ovopa mapridag
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T ATT00NKEUOTE OTEYVO
[':E] Hmw;-iw (HAekTpOVIKEG) 0BNYiES XPRONG
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2 Eicaywyn

Me Tnv ayopd autoU Tou opydvou, AapBAveTe éva TTPOiIOV UWNANG TTOIGTNTAG, O CWOTOG
XEIPIOPOG KAl N XPACTN TOU OTTOIOU TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW.

Mpokeiyévou va eAayIoToTToINBoUV 01 Kivduvol Kal To TTEPITTO AyXO0G YIa TOUG a0BEVEIG, TOug
XPNOTEG Kal TOUG TPITOUG, BlaBaoTe TTPOCEKTIKG TIG 0dNYieg XpProng Kal QUAGETE TIG 0 AOPAAEG
MEPOG.

Ta TTPoIGVTA YOG TTPOOPICOVTAI ATTOKAEIOTIKA YIO ETTAYYEALATIKR) Xprion atrd KatdAAnAa
EKTTAIOEUPEVO KOl KATAPTIOUEVO EEEIBIKEUNEVO TTPOCWTTIKO KAI JTTOPOUV VA ayopacToUV JOVO
atré AuTd TO TTPOCWTTIKO.

3  [lepioxn epappoyng
TOIPTTIOAKI XPNOILOTTOIOUVTAI OTOUG AKOAOUBOUG TOEIG:

NaBideg atrooTeipwong To 6pyavo xpnoigotrolgital o€ BepaTtreieg. MTTopei va
XpnoipoTroinbei uévo atd eKTTAIBEUPEVO KAl KATAPTIOUEVO
€€EIOIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

NaBida BpoyxokniAng; NaBida To dpyavo xpnoigoTTolgiTal KaTd Th SIAPKEIN XEIPOUPYIKWV

Aaipou; Mévoa (GEovag emepBdocwyv QPA. H mapéupaaon TTpéTmel va TTpayUaToTToIEiTal

owAnva); AaBida TTOAUTTOdWY aTTd EKTTAIOEUNEVO KAl KATAPTIOUEVO £CEIOIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

AGpuyya; AaBida puTtng Kai

auTiou; Aafida pivikou

dlappayuatog; MNévoa puTng;

NAaBida TToAuTTédWwV auTiou;

AaBida aixunpng puTngG;

NAaBida dla@pdyuaTog
FuaAivn AaBida kGAuywng; To épyavo xpnoiyotroigital o€ didgopeg diadikaoieg. H
TOIUTIOAKIO TOINTTOUPI TTapéuBacn TTPETTE VA TTPAYATOTIOIEITAI ATTO EKTTAIOEUPEVO KAl

KATAPTIOPEVO £CEIOIKEUPEVO TTPOTWTTIKO.
Toiumoakia yia pia evipoTria; To 6pyavo XpnoIUOTTOIEITAl KATA T SIAPKEIO XEIPOUPYIKWYV

Toiumddkia yia éva xahdadio;  emepPacewy otnv o@BaAuoloyia. H rapéuBaon Tpétel va
NaBida ipidag; Aapida TIPAYMUATOTTOIEITAI ATTO EKTTAIOEUPEVO KAl KATAPTIOUEVO
vApaTog; AaRida oTepEWONG; ECEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

NAaBida kawoulag; AaBida

KOuTTwong; AaBida pauudtwy;

NaBida oTpafiouou; Aapida

TPAXWUATOG
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TOIPTTI®AKI
AvaTtouikd ToIuTTIOAKIa- To 6pyavo XpnoIPoTToIEiTAI O€ DIAPOPES XEIPOUPYIKEG
AvaTopIKA TOIUTTIOAKIO AETTTA- eTTEURAOEIG. Asv TTPOOPICETAI VIO XPrioN 0€ AUEDN ETTAQN JE TNV
Toumddakia yia Tpalya- KapdId, TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKO oUATNUA ] TO KEVTPIKO
Toiumodkia yia BAepapides-  veupikd auoTnua. H mapéufaon TTPETTEN va TTpAyUATOTIOIEITAl
EABETIKG TOIUTTIOAKIO aTTo EKTTAIOEUPEVO KAl KATAPTIOHEVO ECEIBIKEUNEVO TTPOTWTTIKO.

eCAIPETIKA AETTTA- TOINTTIOAKIO
yia okAABpa- Tolumddkia yia
Oykoug- MIKpOTOIPTTIOAKIO-
ToiumdaKia yia hIKPo-
KOuTTOUG- TOIUTMOAKIO aTTo
kapRidio BoAgppapiou; MNMévoa
EQPAPUOYNG OPIYKTAPA; AaBida
epapuoyng; Napida yia 1o
Kpatnua Twv Bidwy; Aapida
TauTTOV

3.1 MpoBAsrépevn xpnRon

AvaTtouikd Toiummddkia- ‘Eva xeipoupyikd 6pyavo yia TNV aTpauparTiky) EKMETAAAEuan/
AvaTopikd ToIumIOAKIa  ouyKivnon, f/Kal UPTTIECE! eVTEPIKEG DOMEG, 1I0TO Kal KATTOIO GAAQ
AeTTTG- ToNmSAKIO yia dpyava KaTd Tn SIGPKEI HIOG XEIPOUPYIKAG eTTEUPRaong. YTTédpxouv
Tpalua- Toiumodkia yia cuviBwg dUo ekdoaeIg: 1) évag auTto -dlaTnPNPEVOG OXEDIATUOG
BAepapideg- EABeTIKG  waAidiou pe AaBEG dakTuAiou. 'H 2) Eva peydAo ox€DI0 TOIUTTAPATOG JE
TOIUTTIOAKIO ECAIPETIKA  €UBEieg Blounxavieg TTou ouvdEovTal aTo £yyUS Akpo. Ta dpyava eival
AEeTTTA- TonmOAKIa yia dIaBEoIpa o DIOPOPETIKA UEYEDN KAl TO TEAOG TNG EPYOTiag PUTTOpE va
OKANBpa- TOIPTIOAKIO EKTTAIDEUTEI O€ DIAPOPEG HOPYPEG, TT. X. WG BPOXOG 1 TPiywvOo PE

yla OyKOouG- TTapAdAAnAa f d6vTIa yia va eEao@alioTel N CUYKPATNON A Ta KAPTTUAQ
MikpoToiummddKia- TTPOIA yia va TTepIAapavouv kaTl. O1 Biounxavieg eivar cuvRBwg
Toiumodkia yia HIKpo-  TTITTEDES Kal AeTTTES. Eival kataokeuaopéva atrd avogeidwTo xaAuBa.
KOuTToUG- Tolummddkia Eival éva eTTavayxpnoigoTroioigo 6pyavo Kal yid TTPOCWEIVE

atrd KapRidio eQapuoyn. Asv TTpoopieTal yia Xprion o€ GUEC ETTAQNA WE TNV KOPDId,
BoA@papiou TO KEVTPIKO KUKAOQOPIKO GUCTNHA 1] TO KEVTPIKO VEUPIKO aUCTNUA.
MudAivn AaBida ‘Eva 6pyavo yia Ta yuaAid kdAuywng. Eival kataokeuaopévo ato
KAAUYNGg avoeidwTo xaAuBa kal diatiBeTal o€ dIaPOPETIKA HeYEDN. MpdkeiTal

yla éva pn emePRaTIkG, ETTAVAXPNOIPOTIOINCINO 6pYavo.
TOINTTOAKIa TOINTTOUPI 'Eva 6pyavo yia Tnv agaipeon Twv Toiutroupl. Mpdkeiral yia éva un

ETTEPPATIKO ETTAVAXPNTIUOTTOINCIHO TIPOIOV.
NaBideg atmmooTeipwong ‘Eva 6pyavo, Ta @UAAG Twv OTTOIwV aVOIKTA KUKAOUG, Agiavon N

eMeiyeig oTo TEAOG TNG OXNMATIONOU TNG ApBpwang, €18IKA yia va
apTradouv aTmoaTeipwéva dpyava arreubeiag atmod Evav ammooTeEIPpwTH.
MpdkeiTal yia éva hn eTTEPPRATIKO, ETTAVAXPNCIUOTTIOINCIUO Opyavo.

Mévoa epappoyng ‘Eva XeIpoupyIKO EpYAAEio TTOU OXEDIACTNKE YA TOV TTPOCWPIVO EAEYXO
oQIYKTAPA; Aapida TNG algoppayiag kard Tn didpkela eTEURACEWY O€ ayyeia,
EQapUOYng €CAIPOUPEVWV TWV £ENG ayYEiWV: apTnpieg TTveUPoOVWY, avopioTo

adpTn, adPTN KAPTTUAN, adpTN KATW PEXPI TNV BIOKAGDdWON TNG
adpTNG, KOPWVIKEG apTNPIES, KOIVI KapwTida apTnpia, EwTepIKA
KapwTida apTnpia, ECWTEPIKN KAPWTIOA apTnpid, EYKEPAAIKEG
apTnpieg, KAAS0G BPaxIoKEPAAIKAG, PAEBEG TNG KOPDIAG, TIVEUPOVIKEG
PAEBEG, avwTEPN UTTOKAUAKWOIO PAERA KAl KATWTEPN UTTOKAUAKWIIA
PAEBa. To epyaleio autd TTpoopideTal yia TTOAATTAEG XPNOEIS Kal
TTPOCWPIVEG EQaPUOYEG. Agv TTpoOpIfeTal yIa XPHON O€ GUEDH ETTAPN
ME TNV Kapdid, To KEVTPIKO ayyelakd oUCTNHA i} TO KEVTPIKO VEUPIKO
ouoTnua.
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Napida yia To Kpdtnua
TWV BIdwv

NaBida TautTév

NaBida BpoyxoknAng;
AaBida Aaipou; Mévoa
(d€ovag ocwAnva);
NAaBida TToAuTTOd WV
Aapuyya; AaBida puTtng
Kal auTiou; Aaida
PIVIKOU IaPPAYHATOG;
Mévoa putng; Aapida
TTOAUTTOO WV QUTIOU;

‘Eva XeIpoupyIkd Opyavo yia TV TTPOCWPIVA ouyKpAaTnon,

OuyKpATNon Kal TotroB£TNoN BIdWV KATA TN DIAPKEIA JIAG XEIPOUPYIKAG
Tapéppaong. Eival kataokeuaopévo atrd avoéeidwTo xdAuBa. Eival
€va ETTAVAYPNOIKOTIOINCIKNO OPYAVO Kal Yia TIPOCWPIVH EQApHoyr|. Agv
TTPOOPICETAI VIO XPON O& AUEDN ETTAPNA ME TNV KAPDIA, TO KEVTPIKO
KUKAOQOPIKO cUCTNUA 1) TO KEVTPIKO VEUPIKG oUCTNUA.

‘Eva xeipoupyikd 6pyavo yia 1n XpAon UQACUATWY, TT. X. MTTAVIEPEG

BauBakiou katd Tn didpkela PIag AeIToupyiag aTov 1I0TO. ZuvhBwg EXEl
Ouo Kupla oxédia: 1) éva auTo -dlaxeIpIoPEVO, Walidl -oav oxediaoud
pe AaBEg dakTuAiou Kal éva AKpo epyaciag e SIAQOPETIKEG EKOOOEIG,
1. X. €uBtgia, Auyiopévn 1 YWVIAKD, HE KPAUYEG KAl EVOWNATWOT YIa Va
Owoel UTTOoTAPIEN. Kal 2) ZXeOIN0UOG -ZXeDIAoUOG (€TTIONG MIKPO/
AeTITO 6pyavo) pe dUo Biounxavieg aAANAOCUVOEONG UE ODOVTWHEVEG
OUMBOUAEG oTo TEAOG Tou €pyou. Eival kataokeuaouévo atrd
avogeidwTo XaAuBa kal diaTiBeTal o€ dlIaPopeTIKA UeyEBN. Eival éva
ETTAVAXPNCIJOTTOINCINO OpYaVO KAl YIia TTPOCWEIVA e@apuoyn. Aev
TTpoopICeTal yIa XpAON o€ Aueon TTA@ PE TNV KapdId, TO KEVTPIKO
KUKAOQOPIKO oUCTNUA A TO KEVTPIKG VEUPIKO GUCTNUA.

‘Eva yeviko, xeipoupyiké épyavo yia TV TTPOCwWPIVA ouykivnon, Tn

OUYKPATNON ] TOV XEIPIOKO AVATONIKWY OOUWY KATA TN dIAPKEIQ MIOG
XelpoupyikAg TTapéupacng ENT o€ 1. . TO Bronchi, Tov oico@ayo, Tnv
Tpaxeia, To Adpuyya, To @apuyya, Tn HUTN A To AuTi. ZuvNBwWG £XEl dUO
KUpia oxédia: 1) éva uTTAOKApIopa, WaAidl -oav oxedloouo Ye AaBEG
OaKTUAioU Kal éva AKpo epyaciag pe SIAQOPETIKEG EKDOCEIG OTO OTOUQ,
1. X. €uBcia, ywviakr A Auyiopévn pe d6vTia A KAACEIS yia TN BeATiwaon
TNG 0TACNG) e dUO ouvdEDEPUEVOUG UNPOUG PE 000VTWTO oTONa . Eival
KOTAOKEUAOHEVO aTTd avoleidwTo xaAuBa. Eival éva

NAaBida aixunpAg HUTNG; ETTAVAXPNCIKOTTOINGCIKO Opyavo Kal yia TTpocwpIvh EQappoyn

NAaBida diagppdyuarog
ToumoaKIa yIa PIa
evipoTria; Tolumodkia

KpatraTe £va XEIpOUupyIKO Opyavo YaTiwV yia va TTEPACETE, va
XEIPIOTEITE, VO CUPTTIECETE, VA TPAPBAEETE 1] v CUVOECETE TOV I0TO TWV

yla éva xahadio; AaBida patiwyv ) Tov TepIBAAAOVTA 1I0TO KATA TN SIGPKEIA PIOG XEIPOUPYIKAG

ip1dag

eméupaons. Zuvnbwg éxel OUo ekdodoeIC: 1) Eva KOPUATI, Eva dpyavo
ME OU0 ouvOedeEVEG Plon)avieg e éva XEIAOG. 1 2) Jia akpn
opYAvwyV JE TPIPUEVEG BIOPNXAVIEG OTO ATTOPNAKPUOHUEVO AKPO, N OTTOoIx
TOTTOBETEITA 0€ KATAAANAN TTPOCQUON. AUTO ETTITPETTEI TN YETAKIVNON
TWV Brounxaviwy. AlaTiBeTal o d1IaQopeTIKA PeYEDN Kai gival
KOTAOKEUAOHEVO aTTé avoeidwTo xaAuBa. Eival éva
ETTAVAXPNCIPOTTOINCIKO TTPOIGV KAl YIA TTPOCWPIVH EQAPHOY.

NAaBida vApaTog; Aapida’Eva xeipoupylké 6pyavo TTou XpnOIUOTIOIEITAl yIa TN OUYKPATNON, TN

otepéwong; Napida
kawouAag; Aaida
KoutTTwong; Aapida
pappdtwy; AaBida
oTpapiopou; AaBida
TPOXWHATOG

ouyKpdaTnan kai TNV e€aa@aAion UAIKoUu OP kal SOPWY AETTTWV I0TWV
OTTWG N déoueuon n 1o Xoplo. Eival éva eTravayxpnoigoTroicigo
Opyavo Kai yia TTpocwpIvr] EQAPUOYHA.

3.2 Avrevoeigelg

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIG.
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MNMposidotroInoeig

Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTaPadidovTal U ATTOOTEIPWHEVA Kal TTPETTEI Va
KaBapiovTal, va atToAupdaivovTal Kal va aTTooTEIPUWVOVTAI TIPIV aTTo TV TTPWTN XPron.

Ta eAATTWHPATIKA TTPOIOVTA BEV TIPETTEI YEVIKA VA XPNOIUOTTOIOUVTAI KOl TTPETTEI VO
£xouv Trepdoel ammd oAGkAnEn TN S100IKOCIa ETTAVETTEEEPYATIAG TTPIV ETTIOTPAPOUV.

NA&BeTe UTTOWN OTI Ol UWPNAOTEPEG BUVANEIG UTTOPOUV ETTIONG VA TTPOKAAETOUV
peyaAUTepn BAGRN 0TOUG I0TOUG: YIa TTAPADEIYUA, KOTA TN oUCQIEN, N dUvaun 0To AKPOo
TOU OTOMATOG €ival peyaAuTepn atrd 6,71 TNV AKPn TOU OTONATOG.

ZNUEILOTE TTPOOBETEG TTANPOYOpPIES TTOU TTEPIAaUBAvovVTal OTO TTPOIGV!

MpIv XpNOIUOTTOINCETE I ETTEEEPYATTEITE YIA TTPWTN QOPJ, aPAIPETTE OAQ TA
TTPOOTATEUTIKA KAAUYMATA KAl TIG TIPOOTOTEUTIKEG UEUBPAVEG.

O aoc@aAig ouvduaouOG TWV TIPOIOVTWYV PETAEU TOUG | TWV TTPOIOVTWYV HE
EPQUTEL AT TTPETTEI VA EAEYXETAI ATTO TOV XPOTN TTPIV ATTO TNV KAIVIKF) Xprion.

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

ATTOQUYETE TN JNXAVIKH UTTEPEVTACN TOU OPYAVOU TTEPQ aTTO TN oXEdIAON, AUTO PTTOPEI
va 00NYACElI 0€ OTTACIYO Kal TTapauop@waon!

Mpiv o116 KABE Xpron, To dpyavo TTPETTEI va EAEYXETAI OTTTIKA yIa {nuIES Kai pdAuvon!

lMNa va atro@uyeTte TUXOV dIdRpwaon Adyw ETTAQAG, TO EPYAAEIQ E KATECTPANMEVES
ETTIQPAVEIEG TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI APETWC!

Edv Ta TpoidvTa XpnaoipoTrolouvTal o€ aoBeveic e JETAOTIKA OTTOYYWoNn
eyke@aAoTTadela i Aoipwen ammo Tov 16 HIV, apvoupacTe kGO euBivn yia
ETTAVAXPNOIYOTTOINON.

[Mpogoxr aTnVv TToIOTNTA TOU VEPOU KATA TNV ETTEEEPYATIa META ATTO OPOAAUIOAOYIKES
emepPaoeig! (cupewva pe Tig TTpodiaypa@és Tou AAMI TIR34 kai TIg oUOTACEIG TOU
IvoTiTouTou Robert Koch yia Thv eTTAVETTEEEPYATIA IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV)

A= N g N N g N e

OAa Ta coBapd TTEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTAI JE TN CUCKEUR TTPETTEI VA AVOQEPOVTAI
OTOV KATAOKEUAOTA KAl OTNV apuodia apxr) Tou KpATtoug HEAOUG OTO OTTOIO Eival
EYKATECTNUEVOG O XPrOTNG fi/Kal 0 aoBevAg.
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5 Xeiplopog, | AVTIMETWTTION

To €idog Tng Bepartreiag PETEl va KaBopileTal o€ KABE PEPOVWUEVN TTEPITITWON ATTO TOV
XEIPOUPYO O€ guvepyaaia Pe Tov TTaBoAdyo Kail Tov avaioBnaoioAdyo.

MNa xeipoupyikn Xprion o€ SIAQOPES XEIPOUPYIKEG EIDIKOTNTEG, TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIEITAI ATTO
KATAAANAQ eKTTAISEUEVOUG KAl KATAPTIOUEVOUG €10IKOUG.

6 NMapaokeun

To dtouo TTou gival UTTEUBUVO YIa TNV TTPOTTAPACKEUACTIKY Bepartreia gival utTeUBUVO yia TN
dlac@dMion oT11 n BepaTreia ival edvTwg Careed XpnNOILOTTOIWVTAG TOV OXETIKO EEOTTAIOUO,
UAIKA Kal TTPOCWTTIKO GTNV EYKATAOTAON BEpaTTeiag Kal £T01 ETTITUYXAVEI TO ETTIBUUNTO
atroTéAecpa. AuTo aTTaITel ETTIKUPWON Kai auvrion TTapakoAoluBnon TG XPNOIMOTTOIOUNEVNG
01adIKACiag. ZaG TTAPOTPUVOUNE va AIBETE UTTOWN TOUG £BVIKOUG KAVOVIOUOUG TTOU apOopOoUV
TNV TTPOETOINATIO TWV OPYAVWV.

Ol ETMIKUPWHEVES TTAPAUETPOUG AVOPEPOVTAI O€ ETTAVOXPNOIUOTTOIOUUEVA XEIPOUPYIKG Opyava.
O1 emKUpwUEVES TTAPAPETPOI Ba TTPETTEI va TTAPATNPOUVTAI yia Ta AAAG TTPOIdVTa TTOU
TTEPIYPAPOVTAI, EKTOG AV TTEPIYPAPETAI PNTA HIa OIAPOPETIKN dladIkaaia.

6.1 leplopiocpoi eTTavampoodiopiouoU

H ouyvi emavaAapBavouevn TTPOTTAPOCKEUAOTIKY BepaTtTeia £xel EAAXIOTEG ETMIOPACEIG OTO
TTPOIOV. To TEAOG TNG CWNAG TOU TTPOIGVTOG KaBopifeTal KAVoVIKA atrd Tn ¢Bopd Kal Tn nuId
Aoyw xpnong.

6.2 TAnpo@opitcg yia TNV TTPOETOINACIA TWV OPYAVWYV

B XpnoigotroinaTe TapdyovTeg KaBapiopoU Kai/fi atroAUhavong Pe Tiun pH eviog 9-10.
MapatnpAoTe TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTH OXETIKA YE TN dOOOAOYia, TOV XpOVO
ékBeang kal TNV avavéwaon Twv AUCEWV.

Mnv xpnoiyoTroieite OKANPEG BoUpToeg (TT. X. METOANIKEG BOUPTOEG i HETOAAIKA
oQouyydpia) r; xovdopoeidn AclavTikd KaBapIoTIKA.

Moté pnv agAveTe Péoa o€ TTPAKTOPES KOBAPIOHOU A atTOAUNAvVONG YIa JEYAAUTEPO
XPOVIKO d1G0TNHA aTTo TOV KABOoPIoPEVO XPOVO.

XpNOIUOTTOINONKE POVO ATTOPEAAWMEVO VEPO YIa EETTAUMATA.
ZETTAUVETE KAl OTEYVWOTE TTPOCEKTIKA JECW KAVAAIWY KAl CWARVWV.

Ta euaiocBnTa 6pyava TpETel va kabapifovTal o€ éva 6ApTNUA aTTobrkeuong 1
ouooIEnG.

MapaTnpAOTE TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUAOTH) TOU £EO0TTAICHOU KaBapIGHOU - Kal
ATTOOTEIPWONG.

6.3 lMpocToipyacia oTov TOTTO XPHONG

Apéowg YETA TN XpNon agaipéaTe TN XovTpn Bpwuid Twy opyavwy Kal EETTAUVETE TOUG
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owANvwoelg. Mnv XpnoIYOTTOIEITE TOV TTOPAYOVTa OTEPEWONG 1) TO {eaTd vepod (> 40 ° C),
KABWG auTo £XEl WG ATTOTEAECUA TA UTTOALIUUOTA VO 0TOBEPOTTOINBOUV Kal VA £TTNPEACOUV ThV
EMITUXiO TNG UTTO -€TTIPPONAG AcIToupyiag kaBapiopou

ATttroouvapuoAoyrioTe Kal/f avoigte Ta dpyava 600 To duvaTtdv TTEPIccdTEPO. MEéoa o€ OUVTONO
XPOVIKO diIdoTnua YETE TN XPron Twv opyavwy KaBapioTe TIG 0dnyieg yia Tn Yeiwon TNG
ENpavong Twv UTTOAEINPATWV.

AuTS emITPETTEI TOV EUKOAOTEPO KaBapioud. Edv Ta dpyava EpxovTal o€ eTaen pe didBpwon
QPAPUAKWYV 1] TIPAKTOPES KaBapIoPoU, TTAUVETE TN dIATPIRA ME VEPS aUEowWE PETA TN XPHON.
MakpUTepol Xpovol EApavong, T1.X. [Na ¢npr 81a8son dev ETTIKUPWVETAI Kal OV CUVIOTATAI.

TOIPTTI®AKI

Y O xpoévog oTeyvwuaTog katd T didpkeia TnG emMKUpwaong ATav 1 wpa.

6.4 Mirdavio utrepAXWYV (TTPOAIPETIKO)

OAa 1a 6pyava TTPETTEI va avoiyouv, va aTToouvapuoAoyouvTal Kal va EETTAUBoUV
OTTOIEOOATTOTE KOIAOTNTEG.

TotmoBeTAOoTE Ta dpyava oTo KAAGBI TNG 086vNG PE TETOIO TPOTTO WOTE VA ETTIKAAUTITOVTAI KAl
va KAvETE €TTOQN METAEU TWV opyavwy. MNpooBéoTe Tov TTapdyovTa KaBapiouou OTo vEPS Kal
puBuioTe TN Bepuokpacia Tou SIGAUPATOS CUPPWVA HE TIG 0dNYiEG TOU KATOOKEUQOTH)
kaBapiopou.

O kaBapioudg oto AouTpd uTTEPAXWY TTPETTEN Va gival 35-40 kHz, TouAdyxioTov 5 AeTrTd.

Na va eMKUPWOoEl ToV KaBapIouo o€ £€va uTTEPNXNTIKO AOUTPO, Ta aToIXEIa OOKIUAG
Y uttoBARBnKav og uttepnynTIKA eTTeCepyacuéva oto Neodisher Mediclean Forte 0,5 % yia
5 AeTTA.

2Tn ouvéxela, EETTAUVETE Ta Opyava TTEPIAAUBAVOUV OAEC TIG KOIAOTNTEG TTPIV ATTO TOV
KaBapiouod Kal TNV atroAUuavaor.

latpiké TTPpoidVTa TTOU BIOBETOUV KOKK METADOON UTTEPAXWY, TT. X. Ta JaAaK& UAIKG dev
pTTOPOUV Va XpNoIuoTToinBoUv yia To AouTpd UTTEPAXWV.

6.5 Xeipokivnrog Kabapioudg

Aegdopévou OTI o1 unXavikég dlepyaacieg YTTopouv va TutroTroinéoulyv, va
avatrapaxBouv Kal CUVETTWG Va ETTIKUPWOOUV, 0 uNXavIKOG KaBapiouog/atroAUpavon
Ba TTPETTEl Va TTPOTINATAI ATTO TIG XElpoKivnTeS dladikaaieg. H diadikaaia xeipokivnTou
KaBapiopoU Kal atroAUpavong dev ETTIKUPWVETAI Kal Ba eTTIKUPWOET ETTITTAEOV aTTd TOV
TENIKO XpNoTn.

6.6 Mnyavikdg KabapIouOg

Noyw Twv d1EBvwy TTpoTUTTWY (EN ISO 15883) Kai Twv €BVIKWY KATEUBUVTIPIWY YPOHHUWY,
TTPETTEI VO ETTIKUPWOOUV POVO Ol ETTIKUPWHEVES BIAdIKOTIEG uNXaVIKOU KaBapiououU Kai
atroAUpavong. Na Tov auTopaToTToINKEéVO KABApIoPd, CUVICTOUUE £va TUTTOTTOINUEVO
TTPOYPONMA VIO XEIPOUPYIKA 6pyava, 1. X. Opyava atrd Tov Miele.
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MNa Tov KaBapiouod, TNV €E0UBETEPWON Kal TO EKTTAUCT), CUVIOTOUUE TN XPrON ATTOUEKOEIBOUG
vepoU cUP@wva pe TNV "KateuBuvtrpia ypauuy DGKH, DGSV, AKI yia Tnv emKUpwon Kai TV
TAKTIKA TTAPOAKOAOUBNON AUTOPATOTIOINUEVWY DIGBIKACIWY KABApIoHoU Kal BEPUIKAG
OTTOAUPAVONG VI I0TPIKEG CUOKEUEG KAl TIG APXEG TwV CUCKEUWV". H KaTeuBuvTApIa Ypauuni
avagépetal oto DIN EN ISO 15883-1 Znucio 6. 4. 2).

Ta euéAikTa (oUVBETA) dpyava PE U OpaTEG ETTIPAVEIEG Ba TTPETTEN va gival TTPO-KaBapiouéva

XEIPOKIVATA TTPIV ATTO TOV KABAPIOHO TOU UNXOVANATOG.

2UVIOTOUWE TO XEIPOKIVNTO TTPO-KABAPIoHO yia OAa Ta dpyava OTTou ol £TTIPAvEIES BpioKovTal

TAvVW aTTé To GAAO KOTA TOV KOBAPIGHOS (TT.X. METAPPOCHEVO BIaXWPIOTIKO 00TOU Kal AaRideg

Gouge) TTpoKeIEVOU va eTTITEUXOET 0TO BEATIOTO OTTOTEAEC UG KABAPIOUOU XWPIG UTTOAEiaTA.

MapatnpAoTe Ta akdAouba pe opTWON:

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

B Ta épyava pe avoiypata Kal E0OXEC TTPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI E TNV QVOIXTH TTAEUPd
TTPOG Ta KATW, WOTE va JTTOPoUV va KaBapiagTouv Kal va Punv JTTopouv va oUAAEEouV
vepd atrd Tn diadikacia kabapiouou.

Edv gival diaB¢ai1po, xpnOIMOTTOINCTE PIO GUVTOVIOPEVN OUOKEUR EKTTAUCNG.

To TTPOTTAUMA (KPUO, EVOEXONEVWGS ATTORETOAAWMEVO VEPS Xwpig TTPOCOeTA) akoAoubBeiTal aTTd
TO OTEYVO KABAPIoHA.

O XnNUIKOG KaBapioudg TTpéTrel va TTpayuaTtoTrolieital aToug 40°C éwg 60°C yia TouAdyxioTov 5
AeTrTdL.
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ZUVIOTOUWE TN XPron KaBapioTIKwy Pe Tiur pH petagu 9 kai 10, 11.X. Neodisher MediClean for-
te 1ng Dr Weigert. H etmAoyr Tou kaBapioTikou eapTtdral atrd 10 UAIKS Kal TIG I810TNTEG TWV
opydavwyv Kabwg Kal atrd Toug £BVIKOUG Kavoviououg.

Edv uttdpyxel augnuévn ouykEVTPWON XAWPIOVTWY OTO VEPOD, EVOEXETAI VA EU@AVIOTOUV OTA
opyava d1aBpwaon kal pwyHES diaBpwaong Adyw Tdong.

H ep@dvion 1é€Tolag dIGRpwaong UTTopEi va eAaXIOTOTTOINBEI e TN XPON AAKAAIKWV
KABAPIOTIKWV HECWV Kal ATTOPETOAWEVOU vEPOU.

H 1TpooBrkn evog TTapdyovta £goudeTépwong pe Baon 1o ogu diEUKOAUVEI TO EETTAUNA TWV
UTTOAEIJUATWY AAKOAIKWY ATTOPPUTTAVTIKWY KATA TO TTPWTO evOIANETO EETTAUMA (ME CeOTO N
KpUO vePO).

MNa va atro@euxBei 0 oxNUATIoNOS TTIKABicewy, CUVIOTATAI N XPAON OUBETEPWV
QTTOPPEUTTAVTIKWY AV N TToIOTNTA TOU VEPOU gival DUCHUEVAG.

H BepuIki atmroAUpavon TTpayuaToTroleiTal HETA TO BeUTEPO eVOIAPETO CEBYAAUQ.

H Bepuiki ammoAUpavon TTPETTEN VA TTPAYUOTOTTOIEITAI E ATTOMETOAAWNEVO vEPO oTOUG 80 éwg
95°C ka1 xpovo ékBsong cuu@wva pe 1o rpétutro EN ISO 15883.

Ta okeun TTAUCNG TTPETTEI VA G@AIPOUVTAl ATTO TO PINXAVNUO OTO TEAOG TOU TTPOYPAMUATOG,
KaBWg n TTapapovr) Toug 0To PNXAavnua UTropei va TTpokaAéael diaBpwan.

Y MapAuETPOI TTOU XPNOIMOTIOIOUVTAI VIO TNV ETKUPWOT TNG TTPOETOINATIAG

Mpo-éktrAuon 1 AeTrTd pE KpUO vePO Bpuong

O¢puokpaaia: 55 °C

KaBapiopog Xpdvog euBATTIoNnG: 5 AeTITd (XEIPOTEPN TIEPITITWOTN)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (xeipdtepn TTEPITITWON)

O¢puokpaaia: KpUuo atroueTaAAwPEVO VEPD

Egoudetépwon XpOvog polokeuong: 2 AeTITé

Neodisher Z 0,1%

MeTd TNV ekT6gEUON 2 AETITA e KPUO ATTIOVIOPEVO VEPO

O¢eppokpaaia: 90 °C (Ag 3000)
ATtroAUpavon

XpoOvog HoUOKEUONG: 5 AeTTTA

6.7 Z=nRpavon

E¢ao@alioTe eTTapkn Rpavon ato Tn cuokeur KaBapiopou Kal atroAUhavong i
XPNOIMOTTOIWVTAG AAAa KATAAANAQ LETPQ.

v H &npavaon mmapaAgipBnke otnv €MKUPpWON (XEIPOTEPN TTEPITITWON).
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7 ZuvtApnon, Emlswpnon

Metd Tnv Wugn o€ Bepuokpaacicg dwuatiou, Ta Gpyava TTPETTEI VA ETTIOEWPOUVTAI OTTTIKA Yia
UTTOAEIJaTa TTPWTEIVWV Kal AAAEG HOAuvon. O1 OXIOPEG, Ta eUTTOBIA, OI KAEIDAPIES, O CWANVEG
Kal dAAol gival 0TI eival BUOKOAO va £IBewpnBoUV TTPOOEKTIKA. Ta dpyava TTou dev gival Xwpig
uttoAgippara TTPETTel va utToBAaAAovTal eTTaveIAnuuéva oe OAGKANpPN Tn diadikaoia
ETaveTTEEEPYADiag.

MNa va diao@aAIoTE 0TI T XEIPOUPYIKG Opyava UTTopoUv va XpnoiuoTroinbouy yia Tov
EMOIWKOUEVO OKOTTO TOUG YETA TNV ETTAVETTEEEPYAOIA, EiVAI OTTAPAITATO VA EKTEAECTEI pIa
AeiToupyik dokiuA HETA Tov KaBapIoud, TNV ATTOAUPAVON Kal TNV ENper Twv HETPWV OTTTIKAG
€MBOeWPNONG Kal PovTidag. EKTEAEDTE TIG AEITOUPYIKES DOKIWEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTO ONUEIO
7.1.

Ta 6pyava TTou gival xpwuatioyéva, apBAU, Auyiouéva, dev gival TTAEOV AEITOUPYIKA 1
KATEOTPAPUEVA PE OTTOIOVONTTOTE AAAO TPOTTO TTPETTEI VA ATTOPPIPBOUV!

MNa va BonBriooupe 0TOV EVTOTTIONO EAATTWHATIKWY OPYAVWY TTOU TTPETTEI va TagivounBouy,
OuVIOTOUUE TO QUAANGDIO "ETTaveLETAON TwY opydvwy" aTTd TNV TTPOETOIPNOCIA TwV 0pYAvVWY TNG
ouddag epyaciag. Auto TrepieAdupave 1o ke@dAaio 8 "EAgyxol kail gpovTida" Kal To KEQAAQIO
12 "AANayég em@aveiag: Katabeoeig, ammoxpwuaTiopog, didBpwaon, yhpavar, didykwaon Kai
PWYMEG OTPEG".

7.1  Aokiyn AsiTtoupyiag

‘Eva TTpdo@aTa ayopacuéVo TTPOIOV TTPETTEI va UTTORANOEI ae O1C0DIKO EAEYXO OTTTIKAG Kal
AeiIToupyiag petd Tnv TTApAdoor] Tou Kal TTpIv atro KABe xpron.

Ta TTpoidVTa TTPETTEI VA EAEYXOVTAI YIA TTAPATUTTIEG. AivOVTag TTPOCOXH OTIC PWYHEG, TA
KATAyuaTa Kal TRV Eheavion g didBpwong.

Edv uttdpyouv apBpwoaoelg, Ta dpyava TTPETTEl va AITTaivovTal e éva TTPoioV gpovTidag TTpiv
aTTO TN AEITOUPYIKK BOKIWN. ZUVIOTOUUE £va I0TPIKO AEUKO TTETPEAQIO YE BAon To AGdI
TTaPAPivNG.

EAEyETE Ta Opyava pe apBpwoels yia eukoAia Kivnong.EKTeAEoTe Evav EAeyxo ouvdpTnong
oUPQWVa Pe TNV TTPORAETTOUEVN EQAPUOYI TOU Opyavou.

Baoikég SoKIPES yia dpyava e 0dOVTWTA Kal oayovia gival HETaEU GAAwV:
B a6iktn odovTwTr (Auylouévn, oTTaopévn)
B Ta oayévia rpétrel va kAgioouv owaTd
B Xwpig piyn Twv clayovwy (OTaupoeIBES dAYKWHA)

Ta eAATTWHATIKA TTPOIOVTA BEV TTPETTEI VA XPNOIKOTTOIOUVTAI KOl TTRETTEI VA £XOUV UTTORANDBEI
Eavd otnv TANPN diadikaoia TTPOKATAPKTIKIAG BepaTreiag TTpIv ETTIOTPAPEI.
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8 AtrooTeipwon

TOIPTTI®AKI

Mpiv atrd TNV aTmmooTEipwan, Ta TTPOIOVTA TTPETTEI va UTTORAAAOVTAI € KaBapPIGUO Kal
atroAUpavon, va EETTAUBOUV XWPIiG UTTOAEINPATA XPNOIJOTTOIVTAG OTTOUEAAWEVO VEPO Kal vVa
oteyvwoouy etekTeiva. HEBUmedical ouvioTd mn Xprion MIaG €TTIKUPpWUEVNG SIadIKOTIag
QTTOOTEIPWONG OTUOU (TT.X. ATTOOTEIPWTHG CUN@WVA pe To EN 285 kail emTIKupwveTal CUPNQWVA
pe To DIN EN ISO 17665-1).

Ol ETTIKUPWUEVES TTAPAPETPOUG AVOPEPOVTAI OE ETTAVAXPNCINOTTOIOUUEVA XEIPOUPYIKA
Opyava.Ol TMKUPWHEVES TTAPAPETPOI Ba TTPETTEI VO TTAPATAPOUVTAI VIO Ta AAAG TTPOIOVTA TTOU
TepIypd@ovTal, eKTOG €dv TTEPIYpA@ETal pNTA WIa SIaQOPETIKA dladikaaia.

Katd tn xprion NG KAGOUATIOPEVNG HEBOBOU KEVOU, N ATTOOTEIipWON TTPETTEI VA
TpayuaToTrolgital ue TouAdyiotov 134°C (HMA 132°C) pe eAdaxioTn mrepiodo kartolkiog 3
AemrTwv. H Enpavon Pe Kevo TTPETTEI VA TIPAYHATOTTOIEITAI HE TOUAGXIOTOV 20 AETTTA.

Y MapdueTpol TTOU XPNOIMOTTOIOUVTAI YIO TNV EMIKUPWGT TNG ATTOOTEIPWONG ATHOU
MNpoaiwpaTiké 3 popég

OgpHoKPATIa ATTOCTEIPWONG 132 °C

Xpovog atrooTeipwong 1,5 AeTr1d (UEBOSOG MICOU KUKAOU)

XpOvog OTEYVWHATOG 20 AeTrTa

O aTuég TpétTel va gival atrTaANayuEVOG aTTO TA CUCTATIKA, Ol CUVIOTWHEVEG TTEPIOPIOTIKEG TIUEG
TOU VEPOU TPOPODOTIag KOl TOU CUUTTUKVWHOTOG aTUWY KaBopifovTal va Kavouv 285.

AM\eg dladikagoieg atrooTeipwaong gival cuuBaTtég, aAAd dev eival ETTIKUPWHEVES aTTO TO Hebu-
medical.

Katd tn ¢opTwaon, TTapatnproTe TO CUVICTWHEVO OUVOAIKO Bapoc.MeTd Tnv atrooTeipwon,
eAEYETE TNV ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUOTIA TTPOIOVTWY YA (NUIEG KAl ETTIBEWPNOTE TOUG DEIKTEG
QTTOOTEIPWONG.

8.1 JuoKevaoia

H ouupop@oluevn ocuoKeuaoia Twv TTPOIOVTWY Yia atrooTeipwaon ouuwva ue 1o ISO 11607.
H ocuokeuaaia TTou XpnoidoTTolEiTal TTPETTEI va ival KAaTAAANAN yia Ta dpyava Kal va Ta
TpooTaTelEl atmod Tn WiIkpoBioAoyikr uéAuvon kartd mn didpkeia TG atrobrikeuong.H oppayida
Oev TIpETTEl va gival uttd Tdon.To Hebumedical ouvioTd 1o d0XEio ] TO VOOOKOWEIO KOIVO XapTi
OTTOOTEIPWONG/CUCKEUATIA PIAM YIA ATTOOTEIPWHEVN OCUCKEUATIA.

Katd tn d1dpKeIa TNG ETTIKUPWAONG, Ta OPYava CUCKEUAOTNKAY O€ TTAKETA KOIVWV OTTOOTEIPWONG
VOOOKOMEIWV (CUoKeUaaieg XapTIOU/TAIVILWV) KAI ATTOCTEIPWHEVA PE ATUO.
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9 Aidpkela ZwAg

H diadikaoia atrooTeipwong aTuou ETTIKUPWONKE UE EPYACTNPIOKES ECETATEIC. TA TTPOIOVTA
ATAV OTTOOTEIPWHEVA ETTIKUPWHEVA O€ TTPO-BaABida TouAdyIoTOV 5 AeTTTWV Kal Beppokpaaciag
134°C yia pia didpkeia Cwng Twv 50 KUKAwV.

MrTTopeiTe va ouvexioeTe va XPNOILOTIOIEITE Ta Opyava WE BIKN oag eubuvn EvavTi AUTAG TNG
TIMAG KUKAOU €AV oI OOKIUEG TTEPIYPAPES 0TO Ke@dAaio 7 €xouv OAoKANpwOEi Ye etmiTuyia.

10 ATmro0nikeuon

ATT00nKeUOTE TO TTPOIGVTA O€ €va ENPO, KABapPOd Kal Xwpic okdvn TTEPIBAAAOV G GUYXPOVO
eukpato atrd 5 ° C €wg 40 ° C.
MpooTatedoTe ATIO TIG ETTITITWOEIG TWV AKTIVWV TOU NAIOU Kal TOU TEXVNTOU QWTAG.

11  Eyyunon / emTIoKeun

Ta 1TpoidvTa pag KataokeudgZovtal atrd UAIKG UWnAAG TToIOTNTAG KAl EAEYXOVTAI TTPOOEKTIKA
TTPIV ATTO TNV ATTOOTOAR.QO0TOCO, AKOMN KAl v XPNOIMOTTOIoUVTAl CWOTA GUUPWVA E TOV
EMIOIWKOUEVO OKOTTO TOUG, UTTOKEIVTAI O€ HEYAAUTEPO 1 MIKPOTEPO BaBuG @Bopdc avdAoya pe
TNV évTaon xprnong Toug.

AuTr N ¢BopA gival TEXVIKA ETTAYOUEVN KOl AVATTOPEUKTN.

Edv Ta o@dAuata epgavidovTal ave€dptnTa ato 1n ¢Bopd, ETTIKOIVWVACTE WE TIC UTINPETIES
TEAATWV PAG.Ta EAATTWUATIKGA TTPOIOVTA OEV TTPETTEI TTAEOV VA XPNOIYOTTOIOUVTAL.

Mpétrel va uttoANBoUV oTnv TTAR PN S108IKOCIA TIPOTTAPACKEUNG TTPIV ATTO TNV ETTIOTPOPH TOUG.

12 Y1rnpeoia kal d1eUBUVON KATAOKEUAOTH

Edv atraitouvTal ol odnyieg Xpriong o€ Opua XapTiou, XPNOIYOTIOINOTE Ta OTOIXEId
ETTIKOIVWVIOG TTOU ava@EépovTal TTapakdTw.Or1 odnyieg xpriong oe @épua XapTiou Ba ival
O100é01uEg 0 €0AG eVTOG ETTTA NUEPOAOYIAKWY NUEPWY PETA TN ARWN TOU AITHHOTOG.
EvVaAAGKTIKG, 01 NAEKTPOVIKEG OONYIES XPAONG UTTOPOUV ETTIONG VO EKTUTTWOOUV.

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

1

Objasnjenja simbola

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

Y

Validirani parametri

“ Proizvodac

| Lo-l-j Naziv serije

REF | Poziv na broj
B(only Medicinski uredaj / uredaj na recept FDA
MD Medicinski uredaj

Nije sterilan

i;i’i\ Cuvati dalje od sunéeve svjetlosti

‘

4
‘I’dt

Cuvati na suhom

(GG Ch

Hinweis auf elFU

(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 Cuvate.

Nasi proizvodi namijenjeni su iskljucivo za profesionalnu upotrebu odgovaraju¢e obucéenog i
kvalificiranog stru€énog osoblja i samo ih ono moze kupiti.

3 Podrucje primjene

Pinceta koriste se u sljede¢im podruéjima:

Kraéi sterilizatora; Sterilizacij- Instrument se koristi u tretmanima. Smije ga koristiti samo

ski pinceti obuceno i kvalificirano stru¢no osoblje.
KleSta za gusavost; pinceta za Instrument se koristi tijekom ORL kirur§kih 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
Pinceta za pokrovno stakalce; Instrument se koristi u raznim postupcima. Intervenciju mora iz-

Pinceta za krpelje vesti obuceno i kvalificirano struéno osobilje.
Entropijska pinceta; Chalazi- Instrument se koristi tijekom kirurSkih zahvata u oftalmologiji.

ons pinceta; Iris pinceta; Pince-Intervenciju mora izvesti obu€eno i kvalificirano stru¢no osoblje.
ta za nit; pinceta za fiksiranje;

kapsularne pincete; pinceta za

Cvorove; pinceta za Savove;

pinceta za strabizam; pinceta

za trahom
Anatomska pinceta; Anatoms- Instrument se koristi u raznim kirurs§kim zahvatima. Nije nami-

ka pinceta u redu; pinceta za jenjen za koristenje u izravhom kontaktu sa srcem, sredisSnjim
atraumu; pinceta za cilije; Svi- krvozilnim sustavom ili sredignjim Zivéanim sustavom. Interven-
carska pinceta extra fine; pin- ciju mora izvesti obuceno i kvalificirano stru¢no osoblje.

ceta za krhotine; pinceta

tumora; mikro pinceta; mikro-

pincete; Pinceta s volfram kar-

bidom; klijesta za nano$enje

spajalica; pinceta za nanoSen-

je; Pinceta za drZzanje vijaka;

Pinceta za tampon
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3.1  Namjena upotreba

Pinceta

Anatomska pinceta; Ana- Kirurski instrument za atraumatsko drzanje/hvatanje i/ili komprimi-
tomska pinceta u redu; ranje crijevnih struktura, tkiva i nekih drugih organa tijekom kirurdke
pinceta za atraumu; pin- intervencije. Obi¢no postoje dvije verzije: 1) samootkriveni dizajn
ceta za cilije; Svicarska slian $karama s ruékama prstena;lli 2) veliki dizajn pinceta s ravnim
pinceta extra fine; pinceta industrijama koje su povezane na proksimalnom kraju. Instrumenti su
za krhotine; pinceta tumo-dostupni u razli€itim veli¢inama, a kraj rada moze se osposobiti u
ra; mikro pinceta; mikro- razlicitim oblicima, npr. Kao petlja ili trokut s paralelnim ili zubima
pincete; Pinceta s volfram kako bi se osiguralo zadrzavanije ili zakrivljene profile da bi nesto sas-
karbidom tojali. Industrije su obi¢no ravne i tanke. Izradene su od nehrdajuéeg
Celika. To je instrument za viSekratnu upotrebu i za privremenu prim-
jenu. Nije namijenjen upotrebi u izravhom kontaktu sa srcem, sre-
didnjim cirkulacijskim sustavom ili srediSnjim Ziv€anim sustavom.
Pinceta za pokrovno sta- Instrument za hvatanje pokrovnih naocala. Izraden je od nehrdajuéeg

kalce Celika i dostupan je u razli¢itim veli¢inama. To je neinvazivan instru-
ment za viSekratnu upotrebu.
Pinceta za krpelje Instrument za uklanjanje krpelja. To je neinvazivni proizvod za

viSekratnu upotrebu.

Kraci sterilizatora; Sterili- Instrument, &iji listovi otvaraju krugove, brusenije ili elipse na kraju

zacijski pinceti zglobnog oblika, posebno kako bi zgrabili sterilne instrumente izrav-
no iz sterilizatora. To je neinvazivan instrument za viSekratnu upotre-
bu.

klijeSta za nanosenje spa-Kirurski instrument namijenjen za postavljanje i uklanjanje kirurskinh

jalica; pinceta za na- kopCi ili krvarenje krvnih Zila, osim arterija pulmonalis, uzlazne aorte,

nosenje aortnog luka, aorte do bifurkacije aorte, koronarnih arterija,

zajedniCke karotidne arterije, vanjske karotidne arterije, unutarnje ka-
rotidne arterije, cerebralnih arterija, brahiocefalnog debla, vena cor-
dis, pluénih vena, nad¢revesne vene i donje Suplje vene. Radi se o
viSekratno upotrebljivom instrumentu i namijenjen je za privremenu

upotrebu. Nije namijenjen za upotrebu u izravhom kontaktu s srcem,

srediSnjim krvozilnim sustavom ili srediSnjim ziv€anim sustavom.
Pinceta za drzanje vijaka Kirurski instrument za privremeno hvatanje, drZanje i postavljanje vi-

jaka tijekom kirurSke intervencije. Izraden je od nehrdajuéeg Celika.
To je instrument za visekratnu upotrebu i za priviemenu primjenu.
Nije namijenjen upotrebi u izravhom kontaktu sa srcem, sredisSnjim

cirkulacijskim sustavom ili srediSnjim ziv€anim sustavom.
Pinceta za tampon Kirurski instrument za koristenje tkanina, npr. Pamuéne kade tijekom

operacije na tkivu. Obi¢no ima dva glavna dizajna: 1) samootkriven,
dizajn sli¢an Skari s ru¢ama s prstenom i radni kraj s razli€itim verzi-
jama, npr. Ravnim, savijenim ili kutom, uz povike i integraciju kako bi
se pruzila podrska;i 2) dizajn -sli¢an dizajn (takoder mikro/fini instru-
ment) s dvije isprepletene industrije s nazubljenim savjetima na kraju
rada. Izraden je od nehrdajuceg Celika i dostupan je u razli€itim
veli€inama. To je instrument za videkratnu upotrebu i za priviemenu
primjenu. Nije namijenjen upotrebi u izravhom kontaktu sa srcem,
srediSnjim cirkulacijskim sustavom ili sredi$njim ziv€anim sustavom.
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KleSta za guSavost; pin- Opéi, 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) Blokirajuci, dizajn slican 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-

Klesta za polipe uha; ljanja) s dva spojena bedra s zubnim ustima . Izraden je od
Ostra klijeSta za nos; sep-nehrdajucéeg Celika. To je instrument za viSekratnu upotrebu i za priv-
tum pinceta remenu primjenu

Entropijska pinceta; Cha- Drzite kirurski instrument za oci da biste prosli, manipulirali, stisnili,

lazions pinceta; Iris pince-izvukli ili povezivali tkivo za o€i ili okolno tkivo tijekom kirurSkog post-

ta upka. Obi¢no ima dvije verzije: 1) instrument s jednim od jedan od
pinceta s dvije povezane industrije s policom;ili 2) vrh instrumenta s
naribanim industrijama na udaljenom kraju, koji se stavlja u prikladan
stisak. To omoguc¢ava premjestanje industrija. Dostupan je u
razliCitim veliCinama i izraden je od nehrdajuéeg Celika. To je proiz-
vod za viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu.

Pinceta za nit; pinceta za Kirur3ki instrument koji se koristi za hvatanje, drzanje i osiguranje OP

fiksiranje; kapsularne pin-materijala i finih struktura tkiva poput vezivanja ili dermis. To je inst-

cete; pinceta za ¢vorove; rument za visekratnu upotrebu i za privremenu primjenu.

pinceta za Savove; pince-

ta za strabizam; pinceta

za trahom

3.2 Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.
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4

Upozorenja

Medicinski proizvodi se isporucuju 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 ostecenje tkiva; na primjer,
prilikom stezanja, sila na kraju usta je ve¢a nego na vrhu usta.

Obratite paznju na dodatne informacije ukljuéene uz proizvod!

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.

Izbjegavajte mehanicko preopterecenje instrumenta izvan dizajna; to mozZe dovesti do
loma i deformacije!

Prije svake uporabe instrument je potrebno vizualno pregledati na oste¢enja i konta-
minaciju!

Kako bi se izbjegla kontaktna korozija, instrumenti s oSte¢enim povrSinama moraju se
odmah baciti!

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

Obratite paznju na kvalitetu vode prilikom obrade nakon oftalmolo$kih zahvata! (prema
specifikacijama AAMI TIR34 i preporukama Instituta Robert Koch za ponovnu obradu
medicinskih uredaja)

A= N g N N g N e

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

Vrstu lije¢enja u svakom pojedinachom slu€aju mora odrediti kirurg u suradnji s internistom i
anesteziologom.

Operativnu uporabu u razli¢itim kirurskim disciplinama mora provoditi odgovarajuce obuéeno i
kvalificirano stru¢no osoblje.

6 Priprema

Osoba zaduZena za pripremnu lije€enje odgovorna je za osiguranje da se tretman uredno do-
nese pomocu relevantne opreme, materijala i osoblja u postrojenju za lijeCenje i tako postize

Zeljeni rezultat. To zahtijeva validaciju i rutinsko nadgledanje koristenog postupka. Pozivamo

vas da zabiljezite nacionalne propise koji se bave pripremom instrumenata.

Validirani parametri odnose se na kirurs§ke instrumente za viSekratnu upotrebu. Validirani pa-
rametri trebaju se primijetiti za ostale proizvode koji su descrered bedbed, osim ako nije izri€ito
opisan drugaciji postupak.

6.1  Ograni¢enja ponovne utikacije

Cesto ponavljanje pripremnih tretmana ima minimalne uginke na proizvod. Kraj trajanja proiz-
voda obi¢no se odreduje habanjem i ostec¢enjem zbog upotrebe.

6.2 Informacije o pripremi instrumenata

[ Upotrijebite sredstva za ¢ic¢enje i/ili dezinfekciju s pH vrijednosti unutar 9-10. Molimo
promatrajte upute proizvodaca u vezi s doziranjem, vremenom izloZenosti i obnavlja-
nju rjeSenja.

Ne koristite tvrde Cetke (npr. Metalne Cetke ili metalne spuzve) ili grube abrazivne
Cistace.

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

Koristi samo demineraliziranu vodu za ispiranje.

PaZljivo isperite i suSite kroz kanale i cijevi.

Osijetljivi instrumenti moraju se ocistiti u u€¢vrdéenju za pohranu ili stezanje.

Promatrajte upute proizvodaca za Ciscenje - i sterilizaciju opreme.

6.3 Priprema na mjestu koristenja

Neposredno nakon upotrebe Uklonite grubu prljavstinu instrumenata i isperite radne kanule.
Nemojte Kkoristiti sredstvo za pri€vrdcivanje ili toplu vodu (> 40°C), jer to rezultira da ostaci post-
aju fiksni i mozZe utjecati na uspjeh pododrednog postupka &iS¢enja

Ograni¢avanije i/ili otvoriti instrumente koliko je to moguce. U kratkom vremenu nakon koristen-
ja instrumenata ocistite upute za smanjenje susenja ostataka.

To omogucava lakse Cis¢enje. Ako instrumenti dodu u kontakt s korodiranjem lijekova ili sreds-
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tava za CiSc¢enje, isperite tezu s vodom odmah nakon uporabe.
Dulje vrijeme suSenja, npr. Za suho odlaganje se ne potvrduje i ne preporucuje se.

V Vrijeme suSenja tijekom validacije bilo je 1 sat.

6.4 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 CiS¢enje u vodu i podesite temperaturu otopine u skladu s uputama
proizvodaca sredstva za CiScenje.

Cis¢enje u ultrazvuénoj kupki trebalo bi biti najmanje 35-40 kHz, barem 5 minuta.

Da bi se potvrdilo ¢iS¢enje u ultrazvuénoj kupki, testni su predmeti ultrazvucno tretirani
u Nodisher Mediclean Forte 0,5 % u trajanju od 5 minuta.

Nakon toga instrumenti ispiranja uklju€uju sve Supljine prije €iS¢enja i dezinfekcije.
Medicinski proizvodi koji posjeduju lo$ ultrazvuéni prijenos, npr. Mekani materijali nisu upotre-
bljivi za ultrazvuénu kupku.

6.5 Rucéno ¢iScenje

Buduci da se mehanicki procesi mogu standardizirati, reproducirati i stoga potvrditi,
mehanicko CiSc¢enje/dezinfekcija treba preferirati ruéni procesi. Postupak ruénog
& ¢iS¢enja i dezinfekcije nije potvrden i krajnji korisnik moze dodatno potvrditi.

6.6 Mehanicko €iSéenje

Zbog medunarodnih standarda (EN ISO 15883) i nacionalnih smjernica, trebali bi potvrditi
samo postupke mehanickog ¢is¢enja i dezinfekcije. Za automatizirano &is¢enje preporucujemo
standardni program za kirur§ke instrumente, npr. Instrumenti iz Miele.

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).

Fleksibilni (slozeni) instrumenti s nevidljivim povrSinama trebaju se ru¢no Ciniti prije ¢iS¢enja
strojeva.

Preporucujemo ruéno Cid¢enje za sve instrumente na kojima se povrsine leZe jedna na drugom
tijekom €iS¢enja (npr. Prevedeni razdjelnik kostiju i gouge pincete) kako bi se postiglo na op-
timalnim rezultatima Cis¢enja bez ostataka.

Promatrajte sljedec¢e ucitavanjem:
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B 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 cisc¢enja.

Preliminarno ispiranje (hladno, ako je prirtj Mool neralizirana voda bez do-
dataka) slijedi kemijska.
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¢enje treba odabrati ovisno o materijalu i svojstvima instru-
menata i u skladu s nacionalnim propisima: Ako postoji visoka koncentracija klorida u vodi, na
instrumentima se moze pojaviti korozija pukotine i napetosti. Pojava ove vrste

Korozija se minimizira pomocu alkalnih sredstava za €iS¢enje i demineralizirane vode. Doda-
vanjem medija za neutralizaciju na bazi kiseline, ispiranje ostataka alkalnog sredstva za
Cid¢enje olak3ava se tijekom prvog postupka intermedijarnog ispiranja (topla ili hladna voda).

Da bi se sprijecilo stvaranje depozita, preporucljivo je koristiti neutralna sredstva za ¢iSéenje
gdje je kvaliteta vode nepovoljna. Nakon drugog postupka intermedijara, odvija se toplinska
dezinfekcija. Toplinska dezinfekcija trebala bi se dogoditi na temperaturi od 80195 ° C, s vre-
menom izlozenosti kako je navedeno u EN ISO 15883.

Nakon zavrSetka programa izvadite dobro iz stroja jer se korozija moze pojaviti ako instrument
ostane u stroju.
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v Parametri koristeni za validaciju pripreme

Prethodno ispiranje

1 minuta s hladnom vodom iz slavine

ciSéenje

Temperatura: 55°C

Vrijeme natapanja: 5 minuta (najgori slucaj)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (najgori slu¢aj)

Neutralizacija

Temperatura: Hladna demineralizirana voda

Vrijeme natapanja: 2 minute

Neodisher Z 0,1%

Nakon ispravljanja

2 minute s hladnom demineraliziranom vodom

Dezinfekcija

Temperatura: 90 °C (Ag 3000)

Vrijeme natapanja: 5 minuta

6.7 SuSenje

Osigurajte odgovarajuée susenje pomocéu uredaja za Cid¢enje i dezinfekciju ili pomoéu drugih

odgovarajucih mjera.

V Susenje je izostavljeno u validaciji (najgori slucaj).
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7 Odrzavanje, pregled

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

Da bi se osiguralo da se kirurski instrumenti mogu koristiti u njihovu predvidenu svrhu nakon
prerade, potrebno je izvrsiti funkcionalni test nakon ¢iséenja, dezinfekcije i suhog mjera vizual-
nog pregleda i njege. Izvrdite funkcionalne testove descrered u tocki 7.1.

Instrumenti koji su obojeni, tupi, savijeni, vise nisu funkcionalni ili oSteceni na bilo koji drugi
nacin!

Da biste identificirali neispravne instrumente koje je potrebno razvrstati, preporucujemo
broSuru "preradivanje instrumenata” iz radne grupe "Priprema instrumenata”. To je ukljucivalo
poglavlje 8 "Provijeri i njegu" i Poglavlje 12 "Povrsinske promjene: naslage, promjenu boje, ko-
rozija, starenje, oteklina i pukotine stresa".

71 Funkcionalni test

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

Proizvodi se moraju provijeriti zbog nepravilnosti.Obrac¢ajuéi paznju na pukotine, lomove i po-
javu korozije.

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

Provjerite instrumente sa zglobovima radi lakS8eg kretanja. |zvrSite provjeru funkcije u skladu s
namjeravanom primjenom instrumenta.

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

Proizvodi neispravni ne smiju se koristiti i moraju se ponovo proéi potpuni postupak lijecenja
prije nego 5to se vrate.
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8 Sterilizacija
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Prije sterilizacije, proizvodi moraju proci ¢iS¢enje i dezinfekciju, isprazniti bez ostataka koristeci
demineraliziranu vodu i podsulno osueni. HEBUmedical preporucuje koridtenje potvrdenog
postupka sterilizacije pare (npr. Sterilizator u skladu s EN 285 i potvrden u skladu s DIN en ISO
17665-1).

Validirani parametri odnose se na kirurSke instrumente za visekratnu upotrebu. Validirani pa-
rametri trebaju se primijetiti za ostale proizvode koji su descrered bedbed, osim ako nije izri€ito
opisan drugadiji postupak.

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

Y Parametri koristeni za validaciju sterilizacije pareur

Prevakuum 3 puta

Temperatura sterilizacije 132 °C

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

Para mora biti bez sastojaka; preporucene grani¢ne vrijednosti za napojnu vodu i parni kon-
denzat postavljene su prema EN 285.

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

8.1 Ambalaza

Sukladno pakiranje proizvoda za sterilizaciju u skladu s ISO 11607. Upotrebljeno pakiranje

distenja.Pecat ne smije biti pod napetos¢u. HEBUmedical preporucuje kontejner ili bolnicki
zajednicki sterilizacijski papir/filmska ambalaza za sterilizirano pakiranje.

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

Postupak sterilizacije pare potvrden je laboratorijskim testovima. Proizvodi su sterilni validirani
u prije vakuuma od najmanje 5 min trajanja i temperature od 134°C tijekom Zivotnog vijeka od
50 ciklusa.

MozZete nastaviti koristiti instrumente po vlastitoj odgovornosti u odnosu na vrijednost ove cik-
lusa ako su testovi opisa u poglavlju 7 uspjesno zavrSeni.

10 Skladistenje

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

M

— 0~ g
AN "T "

11  Jamstvo / popravak

Nasi se proizvodi proizvode od visokokvalitetnih materijala i pazljivo provjeravaju prije otpre-
me.Medutim, €ak i ako se pravilno koriste u skladu s njihovom namjerom, oni su podloZzni
veéem ili manjem stupnju tro$enja, 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 proéi potpuni postupak pripremnog lijeCenja prije nego sto se vrate.

12 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 ée vam dostupne u roku od sedam kalendar-
skih dana nakon primanja zahtjeva.

Alternativno, elektroniCke upute za upotrebu mogu se takoder ispisati.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Njemacka
c € Tel. +49 74619471 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22
E-posta: service@HEBUmedical.de
C € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1

Simbolu skaidrojumi

Simbols

Definicija

CE markéjums

CE/CEMB
A

Briesmas

Y

Apstiprinatie parametri

“ Razotajs

| Lo-rj Partijas nosaukums

REF | Atsauces numurs
B(only Medicinas ierice / FDA recepSu ierice
MD Mediciniska iekarta

Nav sterils

j>;i<\ Glabat prom no saules gaismas

‘

4
‘I’dt

Uzglabat sausa veida

(GG Ch

Hinweis auf elFU

(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 PielietoSanas joma

Pinceti tiek izmantoti $adas jomas:

Sterilizatora knaibles; Instrumentu izmanto arstéSana. To drikst lietot tikai apmacits
Sterilizacijas pincetes un kvalificéts specialists.

Guzas knaibles; rikles knai-  Instrumentu izmanto ENT kirurgisko procedaru laika. le-
bles; knaibles (caurules jaukSanos javeic apmacitam un kvalificétam specialistam.

varpsta); balsenes polipu knai-
bles; deguna un ausu pincetes;
deguna starpsienas knaibles;
deguna knaibles; Ausu knai-
bles polipu knaibles; Asas de-
guna knaibles; starpsienas

knaibles
Stikla pinceSu vacins; Ercu pin-Instrumentu izmanto dazadas proceduras. lejaukSanos javeic
cetes apmacitam un kvalificetam specialistam.

Entropiona pincetes; Chalazi- Instrumentu izmanto oftalmologijas kirurgisko procediru laika.
ons pincetes; Irisas pincetes; lejaukS8anos javeic apmacitam un kvalificétam specialistam.
Diegu pincetes; fiksacijas pin-

cetes; kapsulas pincetes; mez-

glu pincetes; Suvju pincetes;

strabisma pincetes; trachomas

pincetes
Anatomiska pincete; Instrumentu izmanto dazadas kirurgiskas procediras. Tas nav

Anatomiska pincete smalka; paredzéts lietoSanai tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites
Atraumas pincete; Senisu pin- sistému vai centralo nervu sistému. lejaukdanos javeic

cete; Sveices pincete Tpasi apmacitam un kvalificetam specialistam.

smalka; Skembu pincete;

Audzéju pincete; Mikropincete;

Mikrotikla pincete; Volframa

karbida pincete.; Skavas pielie-

toSanas knaibles; pielietoSanas

pincete; Pincete skrivju

turéSanai; Tamponu pincetes
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3.1 Paredzétais lietojums

Pinceti

Anatomiska pincete; Kirurgisks instruments atraunatiskajai turéSanai/satversanai, ka ari/

Anatomiska pincete vai saspieZot zarnu struktdras, audus un daZus citus organus

smalka; Atraumas pince- kirurgiskas iejauk$anas laika. Parasti ir divas versijas: 1) paSsapro-

te; Sénidu pincete; Svei- tams $kérém Iidzigs dizains ar gredzenu rokturiem;Vai 2) liels

ces pincete Tpasi smalka; pincizacijas dizains ar taisnam nozarém, kas ir savienotas

Slgembu pincete; Audzeju proksimalaja gala. Instrumenti ir pieejami dazados izméros, un darba

pincete; Mikropincete;  beigas var apmacit dazadas formas, pieméram, ka cilpa vai trisstdris

Mikrotikla pincete; Volfra-ar paraléliem vai zobiem, lai nodroSinatu aizturéSanas vai izliektus

ma karbida pincete. profilus, lai kaut ko saturétu. Nozares parasti ir [ldzenas un planas.
Tie ir izgatavoti no neriis€josa térauda. Tas ir atkartoti lietojams inst-
ruments un pagaidu pielietojums. Tas nav paredzéts izmantoSanai
tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites sisttmu vai centralo nervu

sistemu.
Stikla pince$u vacins Instruments vaka brilles satverSanai. Tas ir izgatavots no neriséjosa

térauda un ir pieejams dazados izméros. Tas ir neinvazivs, atkartoti
lietojams instruments.

Eréu pincetes Instruments érCu nonemsSanai. Tas ir neinvazivs atkartoti lietojams
produkts.
Sterilizatora knaibles; Instruments, kura lapas atver aplus, slipéSanu vai elipses locitavas

Sterilizacijas pincetes  formas gala, jo Tpasi, lai satvertu sterilus instrumentus tiesi no sterili-

zatora. Tas ir neinvazivs, atkartoti lietojams instruments.
Skavas pielietoSanas Kirurgisks instruments, kas izgatavots, lai uzliktu un nonemtu briices

knaibles; pielietoSanas skavas vai asins apstadinasanas klipus asinsvadu savienos$anai,

pincete iznemot 8adas asinsvadu grupas: arteriae pulmonales, aorta ascen-
dens, arcus aortae, aorta descendens Iidz bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria
carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, ve-
nae cordis, venae pulmonales, vena cava superior un vena cava in-
ferior. Ta ir atkartoti lietojama ierice, kas paredzéta Tslaicigai
lietoSanai. Ta nav paredzéta lietoSanai tieSa saskaré ar sirdi,

centralo asinsriti vai centralo nervu sistému.
Pincete skrivju turéSanaiKirurgisks instruments pagaidu satverSanas, turéSanas un novie-

toSanas skrivém kirurgiskas iejaukSanas laika. Tas ir izgatavots no
neruséjosa térauda. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu
pielietojums. Tas nav paredzéts izmantoSanai tieSa saskaré ar sirdi,

centralo asinsrites sistému vai centralo nervu sistému.
Tamponu pincetes Kirurgisks instruments audumu izmantoSanai, pieméram, kokvilnas

vannas operacijas laikd uz audiem. Tam parasti ir divi galvenie di-
zainparaugi: 1) paSparliecinats, Skéres Iidzigs dizains ar gredzenu
rokturiem un darba galu ar dazadam versijam, pieméram, taisnu, sa-
liektu vai lenkisku, ar kliedzieniem un integraciju, lai sniegtu atbal-
stu;2) dizainam lldzigam dizainam (arT mikro/smalks instruments) ar
divam savstarpégji saistitam nozarém ar zobu galiem darba beigas.
Tas ir izgatavots no nertséjosa térauda un ir pieejams dazados
izmeros. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielieto-
jums. Tas nav paredzéts izmanto$anai tieSa saskaré ar sirdi, centralo
asinsrites sistému vai centralo nervu sistéemu.
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Guizas knaibles; rikles

Visparigs, kirurgisks instruments pagaidu satverSanai, turéSanai vai

knaibles; knaibles (cauru-manipulacijai ar anatomiskam struktdram kirurgiskas iejaukSanas

les varpsta); balsenes
polipu knaibles; deguna
un ausu pincetes; degu-
na starpsienas knaibles;
deguna knaibles; Ausu
knaibles polipu knaibles;
Asas deguna knaibles;

starpsienas knaibles
Entropiona pincetes;

Chalazions pincetes; Iri-
sas pincetes

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 vai izsaukumiem, lai uzlabotu apstasanos) ar divam savienotam
augsstilbiem ar zobu mutes muti ApvidaTas ir izgatavots no
neriséjosa terauda. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu
pielietojumam

Saglabajiet kirurgisku acu instrumentu, lai kirurgiskas proceddras
laika izietu, manipulétu, saspiest, vilkt vai savienot acu audus vai
apkartéjos audus. Tam parasti ir divas versijas: 1) vienas detalas,
pinenkim lidzigam instrumentam ar divdm savienotam nozarém ar
dzegu;vai 2) instrumenta gals ar rivétam ripniecibas nozarém
distalaja gala, kas ir ievietots piemérota rokturt. Tas lauj parvietot no-
zares. Tas ir pieejams dazados izméros un ir izgatavots no
nerisé€josa térauda. Tas ir atkartoti lietojams produkts un pagaidu
pielietojums.

Diegu pincetes; fiksacijas Kirurgisks instruments, ko izmanto, lai satvertu, turétu un nostiprinatu
pincetes; kapsulas pince-OP materialu un smalko audu struktdras, pieméram, saistiSanos vai

tes; mezglu pincetes;

Suvju pincetes; strabisma
pincetes; trachomas pin-

cetes

dermu. Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielietojums.

3.2 Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.
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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 speki var izraisit art lielakus audu bojajumus; pieméram,
saspiezot, speks mutes gala ir lielaks neka mutes gala.

Ladzu, nemiet véra produkta komplektacija ieklauto papildu informaciju!

Pirms pirmas lietoSanas vai apstrades nonemiet visus aizsargparsegus un
aizsargpléves.

Lietotajam pirms kliiniskas lietoSanas ir japarbauda produktu droSu kombinaciju sava
starpa vai produktu ar implantiem

Izvairieties no instrumentu nepareizas izmeSanas vai nomesanas.

Izvairieties no instrumenta mehaniskas parslodzes, kas parsniedz konstrukciju; tas var
izraistt lzumu 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,
meés atsakamies no jebkadas atbildibas par atkartotu izmantoSanu.

Apstradajot péc oftalmologiskam procediram, pievérsiet uzmanibu Gdens kvalitatei!
(saskana ar AAMI TIR34 specifikacijam un Roberta Koha institita rekomendacijam
medicinas iericu parstradei)

A= N g N N g N e

Par visiem nopietniem incidentiem, kas saistiti ar ierici, jazino razotajam un tas
daltbvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
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5 Apstrade

Arstésanas veids katra atseviska gadijuma janosaka kirurgam sadarbiba ar internistu un anes-
teziologu.

Kirurgiskai lietoSanai dazadas kirurgiskas disciplinas ta javeic atbilstosi apmacitiem un
kvalificétiem specialistiem.

6 SagatavosSana

Persona, kas atbild par sagatavoSanas arstéSanu, ir atbildiga par to, lai arstésana batu
pienacigi izkartota, izmantojot attiecigo aprikojumu, materialus un personalu arstéSanas
iestadé un tadéjadi sasniedz vélamo rezultatu. Tas prasa izmantota procesa validaciju un ik-
dienas uzraudzibu. Més aicinam jis nemt véra valsts noteikumus, kas attiecas uz instrumentu
sagatavo$anu.

Apstiprinatie parametri attiecas uz atkartoti lietojamiem kirurgiskiem instrumentiem. Pargjie
produkti, kas norobezoti, jaievero apstiprinatie parametri, ja vien nav skaidri aprakstita
atskiriga proceddra.

6.1  Atkartota atkartota atlikuma ierobezojumi

Biezai atkartotai sagatavoSanas arstéSanai ir minimala ietekme uz produktu. Produkta
darbibas beigas parasti nosaka lietoSanas nodilums un bojajumi.

6.2 Informacija par instrumentu sagatavosanu

lzmantojiet tiriSanas un/vai dezinfekcijas [i[dzeklus ar pH vértibu 9-10. Ladzu, ievéro-
jiet razotaja noradijumus par devu, ekspozicijas laiku un risinajumu atjaunoSanu.

Nelietojiet cietas sukas (pieméram, metala sukas vai metala sukli) vai rupjas abrazi-
vas tiritajus.

Nekad neatstajiet instrumentus tiriSanas vai dezinfekcijas agentos ilgak neka noteikta
laika.

skalo$anai izmantoja tikai demineralizétu tdeni.

Rapigi noskalojiet un sausa caur kanaliem un caurulém.

Jutigi instrumenti jatira uzglabaSanas vai iespiléSanas armatira.

— —v

levérojiet razotaja instrukcijas par tiriSanu un sterilizéSanu.

6.3 SagatavosSanas lietosanas vieta

TieSi péc tam, kad nonemiet rupjos instrumentu netirumus un izskalojiet stradajosas kanulas.
Nelietojiet fikséSanas I1dzekli vai karstu deni (> 40°C), jo tas rezultata atliekas klast fiksétas
un var ietekmét apaksnodalas tiriSanas operacijas panakumus

Pé&c iespéjas vairak demontét un/vai atvértus instrumentus. Isa laika péc lietoanas instrumenti
notiriet noradijumus atlieku zavéSanas samazinasanai.

Tas lauj vieglak tirit. Ja instrumenti nonak saskaré ar korodéjosam zalém vai tiriSanas
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[tdzekliem, talit péc lietoSanas nomazgajiet disertaciju ar adeni.
llgaks Zaveésanas laiks, piem. Sausai iznicinaSanai netiek apstiprinati un nav ieteicams.

v Zavésanas laiks validacijas laika bija 1 stunda.

6.4 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 [1dzeklu razotaja instrukcijam.

TiriSanai ultraskanas vanna jabat vismaz 35-40 kHz, vismaz 5 minGtém.

Lai apstiprinatu tiriS8anu ultraskanas vanna, testa priekSmeti 5 minates ultraskanu
arstéja Neodisher Mediclean Forte 0,5%.

Péc tam skaloSanas instrumenti ietver visus dobumus pirms tiriS8anas un dezinfekcijas.
Medicinas produkti, kuriem ir slikta ultraskanas transmisija, piem. Mikstie materiali nav izman-
tojami ultraskanas vannai.

6.5 Manuala tiriSana

Ta ka mehaniskos procesus var standartizet, reproducét un tadejadi apstiprinat
mehanisko tiriSanu/dezinfekciju, dodot priekSroku manualiem procesiem. Manuala
& tinSanas un dezinfekcijas process netiek apstiprinats, un gala lietotajs to papildus

apstiprina.

6.6 Mehaniska tiriSana

Sakara ar starptautiskajiem standartiem (EN ISO 15883) un nacionalajam vadlinijam,
vajadzetu bat tikai apstiprinatdm mehaniskas tiriSanas un dezinfekcijas procediram.
Automatizétai tiriSanai més iesakam standarta programmu kirurgiskiem instrumentiem, piem.
Instrumenti no Miele.

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).

Elastigiem (sarezgitiem) instrumentiem ar neredzamam virsmam pirms masinas tiriSanas
jabat manuali jauztver manuali.

Més iesakam manualu iepriek§€ju notiSanos visiem instrumentiem, kur virsmas tiriSanas laika
atrodas virs otra (pieméram, tulkota kaulu sadalitaja un gouge knaibles), lai sasniegtu

optimalu, bez atlikumu tiriSanas rezultatu.
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levérojiet Sadus ieladesanas:

B Noslédziet izjauktos vai atvértos instrumentus drosi paplaté.

I Instrumenti ar atverém un padzilinajumiem ir janovieto ar atvérto pusi, kas vérsta uz
leju, lai tos varétu iztirtt un tajos nevar savakt Gdeni no tiriSanas procesa.

S+
95,
1

X/

Sakotnéjai skalo$anai (aukstai, ja piemérojamam pilniba demineraliz&étam Gdenim bez

piedevam) seko Kimiska viela. Kimiskajai tiriSanai vajadzétu notikt 40°C-60°C vismaz 5
minutes.

Meés iesakam produktus ar pH vertibu 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
[tdzeklu atlikumu izskaloSana tiek atvieglota pirma starpposma skaloSanas procesa laika (silts
vai auksts tdens).

Lai novérstu nogulSnu veidoSanos, ieteicams izmantot neitralus tiriS8anas lidzeklus, kur Gdens
kvalitate ir nelabvéliga. Péc otra starpposma skaloSanas procesa notiek termiska dezinfekcija.
Termiskajai dezinfekcijai janotiek temperattira 80 un 95°C, ar ekspozicijas laiku, ka
aprakstits EN ISO 15883.

Péc programmu pabeigSanas iznemiet no masinas, jo korozija var rasties, ja instruments pa-
liek masina.
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v Parametri, ko izmanto sagatavosSanas apstiprinasanai

Lepriekséeja skaloSana

1 minate ar aukstu krana ddeni

Tirsana

Temperatira: 55°C

MércéSanas laiks: 5 minates (sliktakais gadijums)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (sliktakais gadijums)

Neitralizacija

Temperatira: auksts demineralizéts ddens

MércésSanas laiks: 2 minates

Neodisher Z 0,1%

Noskalosana

2 mindtes ar aukstu demineralizétu Gdeni

Dezinfekcija

Temperatuara: 90 °C (Ag 3000)

Mércésanas laiks: 5 minates

6.7 Zavesana

NodroSiniet atbilstoSu zavéSanu, izmantojot tiriSanas un dezinfekcijas ierici vai izmantojot citus

piemérotus pasakumus.

V Zavésana tika izlaista validacija (sliktakais gadijuma).
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7 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
tindanas, dezinfekcijas un sausas. Veiciet funkcionalos testus, kas atceltas 7.1.

Instrumenti, kas ir iekrasoti, neasi, saliekti, vairs nav funkcionali vai bojati nekada cita veida, ir
jaizmet!

Lai palidzétu identificét kludainus instrumentus, kas jasakarto, més iesakam brosaru "instru-
mentu atkartota apstrade" no darba grupas "instrumentu sagatavoSanas". Tas ietvera 8.
nodalu "Parbaudes un apripe" un 12. nodala "Virsmas izmainas: nogulsnes, krasas maina,
korozija, noveco$anas, pietikuma un stresa plaisas".

7.1 Funkciju tests

Nesen iegadatajam produktam péc piegades un pirms katras lietoSanas ir javeic ripiga vizuala
un funkciju parbaude.

Produktiem japarbauda, vai nav parkapumu.PievérSot uzmanibu plaisam, lGzumiem un koro-
Zijas rasanas gadijumiem.

Ja ir locitavas, instrumentiem pirms funkcionala testa jabat ieelliem ar apripes produktu.Més
iesakam medicinisko balto ellu, kuras pamata ir parafina ella.

Parbaudiet instrumentus ar locitavam, lai atvieglotu kustibu.Veiciet funkcijas parbaudi saskana
ar paredzéto instrumenta pielietojumu.

Batiski testi instrumentiem ar Serraciju un zokli ir cita starpa:
I neskarta serracija (saliekta, salauzta)
[ Zok!iem ir jaaizver pareizi
@ Netiek mest Zok|us (Skérsot)

Bojatus produktus nedrikst izmantot, un pirms atgrieSanas tiem atkal ir javeic viss prefaracijas
arstéSanas process.
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8 Sterilizacija

Pinceti

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
mindtes.

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 robezvértibas padeves tdenim un tvaika
kondensatam ir noteiktas standarta EN 285.

Citi sterilizacijas procesi ir saderigi, bet HEBUmedical tos nav apstiprinajis.
levérojiet ieteikto kopé&jo svaru iekrausanas laika! Péc sterilizacijas parbaudiet, vai sterilo precu
iepakojums nav bojats, un parbaudiet sterilizacijas indikatorus.

8.1 lesainojums

Sterilizacijai paredzéto produktu standarta prasibam atbilstoSs iepakojums saskana ar ISO
11607. lepakojumam jabit instrumentiem piemérotam un aizsargatam pret mikrobiologisko
piesarnojumu uzglabasanas laika. Blivéjums nedrikst bat saspriegots. HEBUmedical ka

sterilizacijas iepakojumu iesaka konteinerus vai tipisku slimnicas papira/pléves iepakojumu.

Validacijas laika instrumenti tika iesainoti slimnicas parasto sterilizacijas iesainojumos (papira/
plévju iesainojumos) un sterilizétu tvaiku.
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9 Muzs

Tvaika sterilizacijas procedura tika apstiprinata ar laboratorijas testiem.Produkti tika sterili
apstiprinati vismaz 5 mindSu ilguma pirms vakuuma un temperattra 134°C visu mizu 50 cik-
los.

JUs varat turpinat izmantot instrumentus sava atbildiba par So cikla vértibu, ja testi apraksti 7.
nodala ir veiksmigi pabeigti.

10 Uzglabasana

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

4
[ S,

— 0
74N

11 Garantija / remonts

Madsu produkti tiek razoti no augstas kvalitates materialiem un rlpigi parbauditi pirms
nosutiSanas.Tomér, pat ja to pareizi lieto saskana ar paredzéto meérki, 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.

12 Pakalpojumu un razotaja adrese

Ja ir vajadzigas instrukcijas, kas paredzéta lietoSanai papira forma, |Gdzu, izmantojiet zemak
uzskaitito kontaktinformaciju.Noradijumi par izmantoSanu papira forma jums bis pieejami
septinu kalendaro dienu laika péc pieprasijuma sanemsanas.

Alternativi var izdrukat arT elektroniskas instrukcijas lietoSanai.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Vacija
c € Talr.: +49746194 71 -0
Fakss: +49 7461 94 71 - 22
E-pasts: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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Pyniai

1

Simboliy paaiskinimai

Simbolis

Apibrézimas

CE Zenklinimas
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Patvirtinti parametrai
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Patvirtinti parametrai

LOT Partijos pavadinimas
REF Saltinio numeris
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MD Medicininis prietaisas
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Laikyti sausai
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Hinweis auf elFU

(Elektroniné) naudojimo instrukcija
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2 lvadas

|]sigydami §j prietaisg gaunate aukstos kokybés gaminj, kurio tinkamas tvarkymas ir naudoji-
mas aprasytas toliau.

Siekdami sumazinti rizikg ir nereikalingg stresg pacientams, naudotojams ir treCiosioms Salims,
atidziai perskaitykite naudojimo instrukcijg ir laikykite jg saugioje vietoje.

Misy gaminiai skirti tik profesionaliam naudojimui, kurj atlieka tinkamai apmokyti ir kvalifikuoti
specialistai, ir juos gali jsigyti tik tokie darbuotojai.

3 Taikymo sritis

Pyniai priemonés naudojamos Siose srityse:

Sterilizatoriaus znyplés; Sterilizaci-Priemoné naudojama gydymui. Jj gali naudoti tik apmoky-

niai pincetai tas ir kvalifikuotas specialistas.
Gizes znyplés; gerklés znyplés; Prietaisas naudojamas atliekant ENT chirurgines

replés (vamzdziy velenas); gerkly proceddras. Intervencija turi atlikti apmokytas ir kvalifikuo-
polipy znyplés; nosies ir ausy pin- tas specialistas.

cetas; nosies pertvaros znyplés;

Nosies replés; Ausy znyplés

polipinés Znyplés; Astrios replés;

pertvaros znyplés

Dengiamasis stiklo pincetas; Erkés Priemoné naudojama jvairiose proceduarose. Intervencijg

pincetas turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
Entropioniniai pincetai; Chalazions Prietaisas naudojamas atliekant oftalmologijos chirurgines

pincetai; Iriso pincetas; Silly pince-proceddras. Intervencija turi atlikti apmokytas ir kvalifikuo-
tas; Fiksacinis pincetas; Kapsulinis tas specialistas.

pincetas; Mazgy pincetas; Sidly

pincetas; Strabizmo pincetas; Tra-

chomos pincetas
Anatominis pincetas; Smulkusis  Priemoné naudojama jvairioms chirurginéms

anatominis pincetas; Atraminis pin-procediroms. Jis néra skirtas naudoti tiesioginiam salyc€iui
cetas; Cilia pincetas; Labai smul- su Sirdimi, centrine kraujotakos sistema ar centrine nervy
kus SveicariSkas pincetas; sistema. Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas

Pincetas nuo atplaiSy; Augliy pin- specialistas.

cetas; Mikropincetas; MikrojungCiy

pincetas; Volframo karbido pince-

tas; Gnybty uzdéjimo replés;

uzdéjimo pincetas; Pincetas

varztams laikyti; Tamponiniai pin-

cetai
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3.1 Paskirtis

Anatominis pincetas; Chirurginis instrumentas, skirtas atruminiam laikymui/sugriebimui ir
Smulkusis anatominis  (arba) suspaudzian€ioms Zarnyno struktiroms, audiniui ir kai ku-
pincetas; Atraminis pin- riems kitiems organams chirurginés intervencijos metu. Paprastai yra
cetas; Cilia pincetas; La- dvi versijos: 1) savarankisSkai iSsaugotg zirklés tipo dizaing su ziedo
bai smulkus SveicariSkas rankenomis;Arba 2) didelis virpéjimo dizainas su tiesiomis pramonés
pincetas; Pincetas nuo $akomis, sujungtomis proksimaliniu gale. Instrumentai yra jvairiy
atplaiSy; Augliy pincetas; dydziy, o darbo pabaiga gali bati mokoma jvairiy formy, pvz. , Kaip
Mikropincetas; kilpa ar trikampis su lygiagreciais ar dantimis, kad baty uztikrintas su-
Mikrojung€iy pincetas; laikymo ar iSlenktas profilius, kad jie kg nors sudaryty. Paprastai
Volframo karbido pince- pramonés Sakos yra plokscios ir plonos. Jie pagaminti i$ neradijancio
tas plieno. Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.
Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi, centrine

kraujotakos ar centrine nervy sistema.
Dengiamasis stiklo pince-Prietaisas, skirtas sugriebti dangtelio akinius. Jis pagamintas i$

tas nertdijancio plieno ir yra jvairiy dydziy. Tai yra nenaudojamas, daug-
kartinio naudojimo instrumentas.
Erkés pincetas Instrumentas erkéms paSalinti. Tai yra nenaudojamas daugkartinio

naudojimo produktas.
Sterilizatoriaus Znyplés; Instrumentas, kurio lapai atidaromi apskritimai, Slifavimas ar elipsé,

Sterilizaciniai pincetai  ypac€ sgnario forma, kad buty galima patraukti sterilius instrumentus
tiesiai i$ sterilizatoriaus. Tai yra nenaudojamas, daugkartinio naudo-
jimo instrumentas.

Gnybty uzdéjimo replés; Chirurginis instrumentas, skirtas Zaizdy spasty arba kraujg

uzdéjimo pincetas sulaikanciy klipy, skirty junggciai, jrengimui ir nuémimui nuo
kraujagysliy, iSskyrus Sias kraujagysles: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendensiki bifurcatio aortae, arte-
riae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, ar-
teria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus,
venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior ir vena cava in-
ferior. Tai daugkartinio naudojimo jrankis ir skirtas laikinai naudoti.
Jo nenaudoti tiesioginiam kontaktui su Sirdimi, centrine kraujotakos

sistema arba centrine nervy sistema.
Pincetas varztams laikyti Chirurginis instrumentas, skirtas laikinai sugriebti, laikyti ir laikyti

varztus chirurginés intervencijos metu. Jis pagamintas i$ nertdijancio
plieno. Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.
Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi, centrine

kraujotakos ar centrine nervy sistema.
Tamponiniai pincetai Chirurginis instrumentas audiniams naudoti, pvz. , Medvilnés vonios

audinio operacijos metu. Paprastai jis turi du pagrindinius dizainus: 1)
savarankiskai iSsaugota, Zirklés panasy dizaing su ziedo rankenomis
ir darbiné galu su skirtingomis versijomis, pvz. , Tiesiomis, sulenkto-
mis ar kampuotomis, Stksniais ir integracija, kad buty palaikoma;ir 2)
dizainas panasus dizainas (taip pat mikro/puikus instrumentas) su
dviem sujungimo pramonés Sakomis su dantytais patarimais darbo
pabaigoje. Jis pagamintas i$ neradijancio plieno ir yra jvairiy dydziy.
Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas. Jis
néra skirtas naudoti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi, centrine krau-
jotakos ar centrine nervy sistema.
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Guizeés znyplés; gerklés Bendras, chirurginis instrumentas, skirtas laikinai sugriebti, laikyti ar

Z2nyplés; replés manipuliuoti anatominémis strukttiromis chirurginés intervencijos,

(vamzdZziy velenas); pvz. Paprastai jis turi du pagrindinius dizainus: 1) blokuojantj, Zirklinj

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

Entropioniniai pincetai; Chirurginés procediros metu laikykite chirurgijos akiy instrumenta,

Chalazions pincetai; Iriso kad praeituméte, manipuliuotumeéte, iSspaustuméte, trauktuméte ar

pincetas sujungtuméte akiy audinj ar aplinkinj audinj. Paprastai jame yra dvi
versijos: 1) vieno tipo, ,Tweezer tipo instrumentas su dviem sujung-
tomis pramonés Sakomis su atbrailomis;arba 2) prietaiso patarimas
su tarkuotomis pramonés Sakomis distaliniame gale, kuris yra tinka-
mai sukibes. Tai leidZia pramonés jmonéms perkelti. Jis yra jvairiy
dydziy ir yra pagamintas i$ nertdijancio plieno. Tai yra daugkartinio
naudojimo produktas ir laikinas pritaikymas.

Sidly pincetas; Fiksacinis Chirurginis instrumentas, naudojamas sugriebti, sulaikyti ir pritvirtinti

pincetas; Kapsulinis pin- OP medziagy ir smulkiy audiniy struktdras, tokias kaip suriSimas ar

cetas; Mazgy pincetas; derma. Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.

Sidly pincetas; Strabizmo

pincetas; Trachomos pin-

cetas

3.2 Kontraindikacijos

Néra Zinomy kontraindikacijy.
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4

Ispéjimai

Medicinos prietaisai pristatomi nesterilUs ir prie$ pirmg naudojimag turi bati iSvalyti, de-
zinfekuoti ir sterilizuoti.

Sugede gaminiai paprastai neturi bati naudojami, o pries grazinant juos turi bati atliktas
visas perdirbimo procesas.

Atkreipkite démesj, kad didesnés jégos taip pat gali sukelti didesnj audiniy pazeidimg;
pavyzdziui, suspaudimo metu jéga burnos gale yra didesné nei burnos gale.

Atkreipkite démes;j j papildomg informacija, pateiktg kartu su gaminiu!

Pries 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 apzitrétas, ar jis nepazeistas ir
neuzterstas!

Siekiant iSvengti bet kokios kontaktinés korozijos, instrumentus su pazeistais pa-
virSiais reikia nedelsiant iSmesti!

Jei produktai naudojami pacientams, sergantiems uzkre€iamaja spongiformine ence-
falopatija arba ZIV infekcija, mes neprisiimame jokios atsakomybés uz pakartotinj
naudojima.

Apdorojant po oftalmologiniy procediry atkreipkite démesj j vandens kokybe! (pagal
AAMI TIR34 specifikacijas ir Robert Koch instituto rekomendacijas dél medicinos
prietaisy perdirbimo)

A= N g N N g N e

Apie visus rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir
valstybés nares, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.
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5 Tvarkymas

Gydymo biidg kiekvienu individualiu atveju turi nustatyti chirurgas, bendradarbiaudamas su gy-
dytoju internistu ir anesteziologu.

Operatyvinj naudojimg jvairiose chirurgijos srityse turi atlikti tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas
specialistas.

6 ParuosSimas

Asmuo, atsakingas uz parengiamajj gydyma, yra atsakingas uz tai, kad gydymas baty tinka-
mas naudoti naudojant atitinkama jranga, medziagas ir personalg gydymo jstaigoje, todél pa-
siekia norimg rezultatg. Tam reikia patvirtinti ir atlikti jprastg naudojamo proceso stebéjima.
Mes raginame atkreipti démes;j j nacionalinius taisykles, susijusias su prietaisy paruosimu.

Patvirtinti parametrai nurodo daugkartinio naudojimo chirurgijos instrumentus. Patvirtinti para-
metrai turéty bati laikomi kity produkty, kuriems buvo nuspresta, parametrai, nebent baty aiski-
ai apraSyta kitokia proceddra.

6.1 Pakartotinio naudojimo apribojimai

Daznas pakartotinis parengiamasis gydymas daro minimaly poveikj produktui. Produkto gyva-
vimo pabaigg paprastai nustato nusidévéjimas ir zalos dél naudojimo.

6.2 Informacija apie prietaisy paruosima

Naudokite valymo ir (arba) dezinfekavimo agentus, kuriy pH verté yra 9—-10. Stebékite
gamintojo instrukcijas del dozavimo, ekspozicijos laiko ir sprendimy atnaujinimo.

Nenaudokite kiety Sepetéliy (pvz., Metaliniy Sepetéliy ar metaliniy kempiniy) ar Siur-
k&¢iavilniy abrazyviniy valikliy.

Niekada nepalikite instrumenty valymo ar dezinfekavimo agenty ilgiau nei nurodytu
laiku.

Skalauti naudojamas tik demineralizuotas vanduo.
Atskleiskite ir atsargiai iSdzZiovinkite kanalais ir vamzdZziais.

Jautris instrumentai turi bati iSvalyti laikymo ar spaustuko armattros jrenginiu.

Stebékite gamintojo valymo ir sterilizavimo jrangos instrukcijas.

6.3 PasiruosSimas naudojimo vietoje

Talit péc lietoSanas no instrumentiem nonemiet rupjos netirumus un izskalojiet darba kannas.
Nelietojiet nekadus fiksatorus vai karstu tdeni (> 40°C), jo tas izraisa atlikumu fiksaciju un var
ietekmét turpméakas tiriSanas panakumus.

Instrumentus péc iespéjas izjauciet un/vai atveriet.

Péc lietoSanas instrumenti janotira péc iespéjas atrak, lai samazinatu atlieku izzGSanu un

tadejadi atvieglotu tirisanu. Ja instrumenti nonak saskaré ar kodigiem medikamentiem vai
tiriSanas l1dzekliem, talit péc lietoSanas tos noskalojiet ar adeni.

179



[:E] Pyniai

llgaks Zaveésanas laiks, pieméram, sausas iznicinaSanas laika, nav apstiprinats, tapéc nav ie-
teicams.

v DZiovinimo laikas patvirtinimo metu buvo 1 valanda.

6.4 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 buti 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
procesg.

Ultragarso vonia neturéty bati naudojama medicinos prietaisams, kuriy garsas prastai pra-
leidziamas, pvz.

6.5 Rankinis valymas

Kadangi mechaninius procesus galima standartizuoti, atkurti ir todél patvirtinti, turéty
bati teikiama pirmenybé mechaniniam valymui/dezinfekcijai, o ne rankiniams proce-

& sams. Rankinio valymo ir dezinfekavimo procesas néra patvirtintas, o galutinis varto-
tojas papildomai patvirtina.

6.6 Mechaninis valymas

Dél tarptautiniy standarty (EN ISO 15883) ir nacionaliniy gairiy turéty bati patvirtintos tik me-
chaninio valymo ir dezinfekavimo procediros. Automatiniam valymui rekomenduojame
standartine chirurginiy instrumenty programag, pvz. Instrumentai i$ Miele.

Norint valyti, neutralizuoti ir skalauti, mes rekomenduojame naudoti demineralizuotg vanden;
pagal ,DGKH, DGSV, AKI gairés, AKI, kad baty galima patvirtinti ir jprastai stebéti
automatizuotg valymo ir Siluminio dezinfekavimo procesus medicinos prietaisams ir atvejy prin-
cipams” (Rekomendacijos reiskia DIN EN ISO 15883-1 taska 6. 4. 2).

Lankstis (sudétingi) instrumentai su nematomais pavirSiais turi bati i anksto valomi rankiniu

bddu prie$ valydami masing.

Mes rekomenduojame i$ anksto valyti visus instrumentus, kur pavirSiai guli vienas ant kito va-
lymo metu (pvz., ISverstas kauly skirstytuvas ir znyplés), kad bity pasiektas optimalus, lieka-
nomis be valymo rezultatas.
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Jkeliant stebékite Siuos dalykus:

B | déklia tvirtai jdékite iSardytus ar atidarytus instrumentus.

Instrumentai su angomis ir jdubomis turi bati dedami su atvira puse nukreipta Zzemyn,
kad jas baty galima iSvalyti, ir juose negalima surinkti vandens i§ valymo proceso.

Jei jmanoma, naudokite suderintg skalavimo jrengin;.

. 2 3 3
i él':I‘-".'__.;. 3

Po pirminio skalavimo ($altu, galbGt demineralizuotu vandeniu be priedy) 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
medZziagos 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 rugstinés neutralizuojamosios medziagos, per pirmajj tarpinj plovimg (Siltu arba Saltu
vandeniu) lengviau nuplauti Sarminiy plovikliy liku€ius.

Siekiant iSvengti nuosédy susidarymo, jei vandens kokybé nepalanki, rekomenduojama nau-
doti neutralias plovimo priemones.

Po antrojo tarpinio skalavimo atliekama terminé dezinfekcija.

Terminé dezinfekcija turéty bati atliekama naudojant demineralizuotg vandenj, kurio
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temperatira 80-95°C, o poveikio trukmé - pagal EN ISO 15883.
Pasibaigus programai, skalbiniai turi bati iSimti i$ skalbyklés, nes like skalbykléje gali sukelti
korozijg.

Y Parametrai, naudojami paruosimo patvirtinimui

ISankstinis skalavimas 1 minuté su Saltu vandentiekio vandeniu

Temperatira: 55°C

Valymas Mirkymo laikas: 5 minutés (blogiausias atvejis)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (blogiausias atvejis)

Temperatura: Saltas demineralizuotas vanduo

Neutralizavimas Mirkymo laikas: 2 minutés

Neodisher Z 0,1%

Po skandalas 2 minutés su $altu demineralizuotu vandeniu

Temperatira: 90 °C (Ag 3000)

Dezinfekavimas
Mirkymo laikas: 5 minutés

6.7 Dziovinimas

Uztikrinkite tinkama dziovinimg valymo ir dezinfekavimo jtaisu arba naudodamiesi kitomis tin-
kamomis priemonémis.

V DZiovinimas buvo praleistas patvirtinant (blogiausio atvejo salyga).
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7 Prieziura, patikrinimas

Atvése iki kambario temperatiros, prietaisai turi bati vizualiai tikrinami, ar néra baltymy liekany
ir kity uzter8imo. Pladai, uztvaros, spynos, vamzdZziai ir kiti yra sunkiai prieinami. Instrumentai,
kurie néra likugiai, turi bati pakartotinai veikiami viso perdirbimo proceso.

Norint uztikrinti, kad chirurginiai instrumentai galéty bati naudojami jy numatytam tikslui po per-
dirbimo, batina atlikti funkcinj bandyma po valymo, dezinfekavimo ir iSdziovinimo vizualinio pa-
tikrinimo ir prieziGros priemoniy. Atlikite funkcinius testus, kurie buvo nusprestos 7.1 punkte.
Instrumentai, kurie yra dazyti, neryskis, sulenkti, nebeveikiantys ar pazeisti kitu badu, turi bati
iSmesti!

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 pokydciai: indéliai, spalvos pasikeitimas,
korozija, senéjimas, patinimas ir streso jtrakimai*.

7.1 Funkcijos testas

Naujai jsigytas produktas turi bati patikrintas iSsamiai tikrinant ir funkcionuojant po jo pristatymo
ir prie$ kiekvieng naudojima.

Produktai turi bati patikrinti, ar néra pazeidimy. Atkreipkite démes;j j jtriikimus, |Gzius ir korozijos
atsiradima.

Jei yra sagnariy, pries§ funkcinj bandyma instrumentai turéty bati sutepti su priezitros produktu.
Mes rekomenduojame medicininj baltg aliejy, pagrjstg parafino aliejumi.

Norédami lengviau judéti, patikrinkite instrumentus su jungtimis. Atlikite funkcijos patikrinimg

pagal numatytg prietaiso taikyma.

Svarbs instrumenty, turin€iy Serration ir zandikaulj, testai yra be kity:
I 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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8 Stérilisation

Pyniai

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 sudedamujy daliy, rekomenduojamos tiekiamojo vandens ir garo kon-
densato ribinés vertés apibréztos standarte EN 285.

Kiti sterilizacijos procesai yra suderinami, taiau HEBUmedical jy nepatvirtino.
Kraudami laikykités rekomenduojamo bendro svorio! Po sterilizacijos patikrinkite, ar nepazeis-
ta sterili pakuoté, ir patikrinkite sterilizacijos indikatorius.

8.1 Pakuote

Standartinius reikalavimus atitinkanti sterilizuojamy produkty pakuoté pagal ISO 11607.
Pakuoté turi bati tinkama instrumentams ir saugoti nuo mikrobiologinio uzterSimo laikymo me-
tu. Sandariklis neturi bati jtemptas. HEBUmedical kaip sterilizavimo pakuote rekomenduoja
konteinerius arba tipine ligoninés popierine/pléveline pakuote.

Patvirtinimo metu instrumentai buvo supakuoti j ligoninés bendragsias sterilizacijos pakuotes
(popierius/plévelés pakuotés) ir sterilizuoti garai.
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9 Gyvenimas

Sterilizacijos garais procesas buvo patvirtintas laboratoriniais bandymais. Gaminiai buvo pat-
virtinti esant iSankstiniam vakuumui, kai blogiausi parametrai yra 5 minuciy trukmés ir 134°C
temperatiros, o eksploatavimo trukmé - 50 cikly.

Jei sekmingai atlikti 7 skyriuje aprasyti bandymai, prietaisus savo rizika galite toliau naudoti
virSijus Sig cikly verte.

10 Saugojimas

Laikykite produktus sausoje, Svarioje ir be dulkiy aplinkoje, esant Siuolaikiniam vidutinio lygio
nuo 5°C iki 40°C.
Apsaugokite nuo saulés spinduliy ir dirbtinés Sviesos padariniy.

\l/

ZIN

Z g

11 Garantija / remontas

Masy produktai yra gaminami i$ aukstos kokybés medziagy ir atidziai tikrinami pries
iSsiunc€iant.Taciau net ir tinkamai naudojami pagal jy numatytg tikslg, jiems taikoma didesnis ar
mazesnis nusidévéjimas, atsizvelgiant j jy naudojimo intensyvuma.

Sis susidévéjimas yra techniskai sukeltas ir neivengiamas.

Jei gedimai atsiranda nepriklausomai nuo nusidévéjimo, susisiekite su musy klienty aptarnavi-
mo tarnybomis. Nedrgsus produktai neturéty bati naudojami.

Prie$ grazindami jie turi atlikti visg parengiamajj gydymo procesa.

12 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.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Vokietija
c € Tel. +4974619471-0
Faksas +49 7461 94 71 - 22
El. Pastas: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Svetainé: www.HEBUmedical.de
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1 Verklaringen van symbolen

Symbool

Definitie

CE-markering

CE/CEMB
A

Attentie

Y

Gevalideerde parameters

“ Fabrikant

| LOT j Batchnaam

REF | Referentienummer
B(only Medisch apparaat / FDA - receptapparaat
MD Medisch apparaat

Niet steril

i;i’i\ Uit de buurt van zonlicht bewaren

Droog bewaren

ﬁ Hinweis auf elFU

(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  Toepassingsgebied

Op de volgende gebieden worden pincet gebruikt:

Sterilisatietong; Sterilisatie -  Het instrument wordt gebruikt bij behandelingen. Het mag uits-
pincet luitend door geschoold en gekwalificeerd vakpersoneel worden

gebruikt.
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
Dekglaasje pincet; Vink een  Het instrument wordt in verschillende procedures gebruikt. De

pincet aan ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gekwalifi-

ceerd vakpersoneel.
Entropion-pincet; Chalazions- Het instrument wordt gebruikt tijdens chirurgische ingrepen in

pincet; Iris pincet; Draadpincet; de oogheelkunde. De ingreep moet worden uitgevoerd door
Fixatiepincet; Capsulepincet; opgeleid en gekwalificeerd vakpersoneel.

Knooppincet; Hechtpincet;

Strabismuspincet; Trachoma-

pincet

Anatomisch pincet; Anatomisch Het instrument wordt gebruikt bij verschillende chirurgische in-
pincet fijn; Atrauma pincet; Cilia grepen. Het is niet bedoeld voor gebruik in direct contact met
pincet; Zwitsers pincet extra  het hart, de centrale bloedsomloop of het centrale zenuwstel-
fijn; Splinter pincet; Tumor pin- sel. De ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gek-
cet; Micro pincet; Micro-knoop walificeerd vakpersoneel.

pincet; Wolfraamcarbide pin-

cet; Klemapplicatietang; appli-

catiepincet; Pincet voor het

vasthouden van schroeven;

Tampon-pincet
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3.1 Beoogd gebruik

Anatomisch pincet; Ana- Een chirurgisch instrument voor de atraumatische vasthoudende/
tomisch pincet fijn; Atrau-aangrijpende, en/of comprimeren van darmstructuren, weefsel en

ma pincet; Cilia pincet;

sommige andere organen tijdens een chirurgische interventie. Er zijn

Zwitsers pincet extra fijn; typisch twee versies: 1) een zelfgehouden schaarachtig ontwerp met

Splinter pincet; Tumor

ringhandvatten;Of 2) een groot pincetontwerp met rechte industrieén

pincet; Micro pincet; Mi- die aan het proximale uiteinde zijn verbonden. De instrumenten zijn

cro-knoop pincet; Wol-
fraamcarbide pincet

Dekglaasje pincet

Vink een pincet aan

verkrijgbaar in verschillende maten en het einde van het werk kan in
verschillende vormen worden getraind, bijvoorbeeld als een lus of
driehoek met parallel of tanden om de houdbaarheid te garanderen,
of gebogen profielen om iets te omvatten. De industrieén zijn meestal
vlak en dun. Ze zijn gemaakt van roestvrij staal. Het is een herbruik-
baar 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 instrument voor het vastmaken van dekglazen. Het is gemaakt

van roestvrij staal en is verkrijgbaar in verschillende maten. Hetis een
niet -invasief, herbruikbaar instrument.

Een instrument voor het verwijderen van teken. Het is een niet -inva-
sief herbruikbaar product.

Sterilisatietong; Sterilisa- Een instrument, waarvan de bladeren openen, malen of ellipsen aan

tie -pincet

het einde van de gewrichtsvorm met name om steriele instrumenten
rechtstreeks van een sterilisator te pakken. Het is een niet -invasief,
herbruikbaar instrument.

Klemapplicatietang; ap- Een chirurgisch instrument vervaardigd voor het aanbrengen en ver-

plicatiepincet

wijderen van wondklemmen of bloedstelpende clips voor het verbin-
den van bloedvaten, met uitzondering van de bloedvaten arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens tot bi-
furcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava su-
perior en vena cava inferior. Het is een herbruikbaar instrument en
bestemd voor tijdelijk gebruik. Het is niet bedoeld voor direct contact
met het hart, het centrale zenuwstelsel of het centrale circulatiesys-
teem.

Pincet voor het vasthou- Een chirurgisch instrument voor het tijdelijke aangrijpende, vasthou-

den van schroeven
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Het is gemaakt van roestvrij staal. Het is een herbruikbaar instrument
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Tampon-pincet

Een chirurgisch instrument om stoffen te gebruiken, bijvoorbeeld ka-
toenbuizen tijdens een operatie op het weefsel. Het heeft meestal
twee hoofdontwerpen: 1) een zelfbewerkt, schaarachtig ontwerp met
ringhandvatten en een werkend einde met verschillende versies, bij-
voorbeeld recht, gebogen of hoekig, met geschreeuw en integratie
om ondersteuning te geven;en 2) ontwerpachtig ontwerp (ook micro/
fijn instrument) met twee in elkaar grijpende industrie met getande
uiteinden aan het einde van het werk. Het is gemaakt van roestvrij
staal en is verkrijgbaar in verschillende maten. Het is een herbruik-
baar instrument en voor tijdelijke toepassing. Het is niet bedoeld voor
gebruik in direct contact met het hart, het centrale bloedsomloop of
het centrale zenuwstelsel.

Kroptang; keeltang; tang Een algemeen, chirurgisch instrument voor het tijdelijke aangrijpen-

(buisschacht); laryngea-
le polieptang; neus- en
oorpincet; neustussen-

tang; neustang; oorklem-

de, vasthoudende of manipuleren van anatomische structuren tijdens
een chirurgische ent -interventie op bijvoorbeeld de bronchi, slok-

darm, luchtpijp, strottenhoofd, farynx, neus of oor. Het heeft meestal
twee hoofdontwerpen: 1) een blokkering, schaarachtig ontwerp met

tang polieptang; scherpe ringhandvatten en een werkend uiteinde met verschillende mondver-

neustang; septumtang

Entropion-pincet; Chala-
zions-pincet; Iris pincet

Draadpincet; Fixatiepin-
cet; Capsulepincet;
Knooppincet; Hechtpin-
cet; Strabismuspincet;
Trachoma-pincet

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
Houd een chirurgisch ooginstrument om te passeren, manipuleren,

knijpen, trekken of verbinden oogweefsel of het omliggende weefsel
tijdens een chirurgische procedure. Het heeft meestal twee versies:
1) een één -stuk, peezer -achtig instrument met twee verbonden in-
dustrieén met een richel;of 2) een instrumentpunt met geraspte in-
dustrieén aan het distale uiteinde, die in een geschikte grip wordt
gebracht. Hierdoor kunnen de industrieén worden verplaatst. Het is
verkrijgbaar in verschillende maten en is gemaakt van roestvrij staal.

Het is een herbruikbaar product en voor tijdelijke toepassing.
Een chirurgisch instrument dat wordt gebruikt voor het aangrijpen,

vasthouden en beveiligen van OP -materiaal en fijne weefselstructu-
ren zoals binding of dermis. Het is een herbruikbaar instrument en
voor tijdelijke toepassing.

3.2 Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.
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Waarschuwingen

De medische hulpmiddelen worden niet-steriel geleverd en moeten voor het eerste ge-
bruik 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 veroor-
zake; bij het klemmen is bijvoorbeeld de kracht aan het mondeinde groter dan aan het
puntje van de mond.

Let op: aanvullende informatie die bij het product wordt geleverd!

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 implanta-
ten 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 opperviak-
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)

A= N g N N g N e

Alle ernstige incidenten die verband houden met het hulpmiddel moeten worden ge-
meld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/
of patiént gevestigd is.
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5 Afhandeling

Het soort behandeling moet per individueel geval door de chirurg in samenwerking met de in-
ternist en de anesthesioloog worden bepaald.

Operationeel gebruik in verschillende chirurgische disciplines moet worden uitgevoerd door
adequaat opgeleid en gekwalificeerd specialistisch personeel.

6 Voorbereiding

De persoon die verantwoordelijk is voor de voorbereidende behandeling is verantwoordelijk om
ervoor te zorgen dat de behandeling naar behoren wordt aangekondigd met behulp van de re-
levante apparatuur, materialen en personeel in de behandelingsfaciliteit en zo het gewenste
resultaat bereikt. Dit vereist validatie en routinematige monitoring van het gebruikte proces. We
raden u aan kennis te nemen van de nationale voorschriften die betrekking hebben op instru-
mentvoorbereiding.

De gevalideerde parameters verwijzen naar herbruikbare chirurgische instrumenten. De geva-
lideerde parameters moeten worden waargenomen voor de andere beschreven producten,
tenzij een andere procedure expliciet wordt beschreven.

6.1 Reutilisatiebeperkingen

Frequente herhaalde voorbereidende behandeling heeft minimale effecten op het product. Het
einde van het productleven wordt normaal bepaald door slijtage en schade als gevolg van ge-
bruik.

6.2 Informatie over instrumentvoorbereiding

B 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 geen harde borstels (bijv. Metalen borstels of metalen sponzen) of grove
schurende reinigingsmiddelen.

Laat instrumenten nooit langer dan de gespecificeerde tijd achter in instrumenten bij
het reinigen of desinfectiemiddelen.

Gebruikte alleen gedemineraliseerd water voor het spoelen.
Spoel en droog voorzichtig door kanalen en leidingen.

Gevoelige instrumenten moeten worden gereinigd in een opslag- of klemarmatuur.

Observeer fabrikantinstructies voor het reinigen - en sterilisatieapparatuur.

6.3 Voorbereiding op de plaats van gebruik

Direct na het gebruik van grove vuil van de instrumenten en spoel de werkende canules uit.
Gebruik geen bevestigingsmiddelen of heet water (> 40°C), omdat dit ertoe leidt dat residuen
gefixeerd worden en het succes van de sub -daaropvolgende reinigingsbewerking kunnen
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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.

6.4 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 voér het reinigen en desinfectie.
Medicijnproducten met een slechte echografie -transmissie, b.v. Zachte materialen zijn niet
bruikbaar voor het echografie.

6.5 Handmatige reiniging

Aangezien mechanische processen kunnen worden gestandaardieerd, gereprodu-

ceerd en daarom gevalideerde, moet mechanische reiniging/desinfectie de voorkeur
& hebben boven handmatige processen. Handmatig reiniging- en desinfectieproces is

niet gevalideerd en er moet bovendien worden gevalideerd door de eindgebruiker.

6.6 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.

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
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15883-1 punt 6.4.2).

Flexibele (complexe) instrumenten met niet-zichtbare oppervlakken moeten handmatig vooraf
worden gereinigd voor het reinigen van de machine.

We raden handmatige voorschoonte aan voor alle instrumenten waar de opperviakken op el-
kaar liggen tijdens het reinigen (bijv. Vertaalde botsplitter en gouge-tang) om te bereiken bij op-
timaal, residuvrij reinigingsresultaat.

Let op het volgende door te laden:

[ Plaats de gedemonteerde of geopende instrumenten veilig in de lade.

B Instrumenten met openingen en uitsparingen moeten worden geplaatst met de open
zijde naar beneden gericht, zodat ze kunnen worden schoongemaakt en er geen
water uit het reinigingsproces kan verzamelen.

De voorspoeling (koud, eventueel gedemineraliseerd water zonder additieven) 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.
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De toevoeging van een zuurgebaseerd neutralisatiemiddel maakt het gemakkelijker om alkali-
sche reinigingsmiddelresten weg te spoelen tijdens de eerste tussenspoeling (warm of koud
water).

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 van 80 tot 95°C
en een inwerktijd 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

6.7 Drogen

Zorg voor voldoende drogen door het reinigings- en desinfectieapparaat of gebruik andere ge-
schikt maatregelen.

v Drogen werd weggelaten in de validatie (worst case conditie).
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7 Onderhoud, inspectie

Na het afkoelen van kamertemperaturen moeten de instrumenten visueel worden geinspec-
teerd op eiwitresiduen en andere verontreiniging. Slitten, barriéres, sloten, buizen en andere
zijn die moeilijk toegankelijk zijn, moeten grondig worden geinspecteerd. Instrumenten die niet
vrij zijn, moeten herhaaldelijk worden onderworpen aan het gehele opwerkingsproces.

Om ervoor te zorgen dat chirurgische instrumenten kunnen worden gebruikt voor hun beoogde
doel na het opwerken, is het noodzakelijk om een functionele test uit te voeren na het reinigen,
desinfectie en droge van de visuele inspectie- en zorgmaatregelen. Voer de functionele tests
uit die zijn beschreven in punt 7.1.

Instrumenten die zijn gekleurd, bot, gebogen, niet langer functioneel of beschadigd op een an-
dere manier moeten worden weggegooid!

Om defecte instrumenten te identificeren die moeten worden opgelost, raden we de brochure
"instrumenten op het herwerken" van de werkgroep "instrumentenvoorbereiding" aan. Dit om-
vatte hoofdstuk 8 "Controles en zorg" en hoofdstuk 12 "Oppervlaktewisselingen: afzettingen,
verkleuring, corrosie, veroudering, zwelling en stressscheuren”.

71 Functietest

Een nieuw gekocht product moet worden onderworpen aan een grondige visuele en functie-
controle na de levering en voor elk gebruik.

Producten moeten worden gecontroleerd op onregelmatigheden.Aandacht besteden aan
scheuren, breuken en het optreden van corrosie.

Als er gewrichten zijn, moeten de instrumenten voor de functionele test worden geolied met
een zorgproduct.We raden een medische witte olie aan op basis van paraffineolie.
Controleer instrumenten met gewrichten voor bewegingsgemak.Voer een functiecontrole uit in
overeenstemming met de beoogde toepassing van het instrument.

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

Essentiéle tests voor instrumenten met serratie en kaak zijn onder andere:
B Intacte Serration (gebogen, afgebroken)
[ De kaken moeten goed sluiten
[l 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.
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8 Sterilisatie

Pincet

Voorafgaand aan sterilisatie moeten producten reinigen en desinfectie ondergaan, worden af-
gespoeld zonder residu met behulp van gedemineraliseerd water en ondervertegenwoordig
gedroogd. HEBUmedical beveelt aan om een gevalideerd stoomsterilisatieproces te gebruiken

(bijv. Sterilizer in overeenstemming met EN 285 en gevalideerd in overeenstemming met DIN
ENISO 17665-1).

De gevalideerde parameters verwijzen naar herbruikbare chirurgische instrumenten. De geva-
lideerde parameters moeten worden waargenomen voor de andere beschreven producten,
tenzij een andere procedure expliciet wordt beschreven.

Bij het gebruik van de gefractioneerde vacuimmethode moet sterilisatie worden uitgevoerd
met ten minste 134°C (VS 132°C) met een minimale verblijfperiode van 3 minuten. Het dro-
gen van vacuum moet worden gedragen door minimaal 20 minuten te worden uitgevoerd.

Y Parameters die worden gebruikt voor de validatie van stoomsterilisatie
Prevacuiim Drie keer

Sterilisatietemperatuur 132 °C

Sterilisatietijd 1,5 minuten (halve cyclusmethode)
Droog tijd 20 minuten

De damp moet vrij zijn van ingrediénten, aanbevolen beperkende waarden van voedingswater
en dampcondensaat worden bepaald om 285 te doen.

Andere sterilisatieprocessen zijn compatibel maar niet geldig van het hebumedisch.
Let bij het laden het aanbevolen totale gewicht. Controleer na de sterilisatie de steriele product-
verpakking op schade en inspecteer de sterilisatie -indicatoren

8.1  Verpakking

Standaard conforme verpakking van de producten voor sterilisatie in overeenstemming met
ISO 11607. De verpakking moet geschikt zijn voor de instrumenten en bescherming bieden te-
gen microbiologische besmetting tijdens opslag. De verzegeling mag niet onder spanning

staan. HEBUmedical adviseert containers of typische ziekenhuispapier/folieverpakkingen als
sterilisatieverpakking.

Tijdens validatie werden de instrumenten verpakt in het ziekenhuis Common Sterilization Pac-
kagings (papieren/filmverpakkingen) en stoom gesteriliseerd.
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9 Levenslang

De stoomsterilisatieprocedure werd gevalideerd door laboratoriumtests. De producten werden
steriel gevalideerd bij een pre-vacuim van ten minste 5 minuten duur en een temperatuur van
134°C gedurende een leven lang 50 cycli.

U kunt de instrumenten op eigen verantwoordelijkheid over deze cycluswaarde blijven gebrui-
ken als de testsbeschrijvingen in hoofdstuk 7 met succes zijn voltooid.

10 Opslag

Bewaar producten in een droge, schone en stofvrije omgeving bi modern gematigd van 5°C tot
40°C.
Bescherm tegen de effecten van de zonnestralen en kunstlicht.

\l/

ZIN

Z g

11  Garantie / reparatie

Onze producten zijn vervaardigd van hoogwaardige materialen en zorgvuldig gecontroleerd
voor verzending.Zelfs als ze correct worden gebruikt in overeenstemming met hun beoogde
doel, zijn ze echter onderworpen aan een grotere of mindere mate van slijtage, afhankelijk van
hun intensiteit van gebruik.

Deze slijtage is technisch geinduceerd en onvermijdelijk.

Als fouten onafhankelijk van slijtage plaatsvinden, neem dan contact op met onze klantenser-
vice.Defecte producten mogen niet langer worden gebruikt.

Ze moeten het volledige voorbereidende behandelingsproces ondergaan voordat ze worden
geretourneerd.

12 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.

M HEBUmedical GmbH
Badstrale 8
78532 Tuttlingen / Duitsland
c € Tel. +49 74619471 -0
Fax +49 746194 71 - 22
E-Mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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Pinceta
1 Wyjasnienia symboli
Symbol Definicja
c € / c € 0123 Oznakowanie CE

A Uwaga
Y Sprawdzone parametry
“ Producent
| |_o-|-j Nazwa partii
REF | Numer referencyjny

B(Only Wyréb medyczny / wyrdb na recepte FDA
MD Urzgdzenie medyczne

Nie sterylne

j>\i<\ Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego
T Przechowywa¢ w suchym miejscu

[':E] Hmw;-iw (Elektroniczna) instrukcja obstugi
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2 Wprowadzenie

Wraz z zakupem tego urzgdzenia uzytkownik otrzymuje produkt wysokiej jakosci, ktérego
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 wylgcznie do uzytku profesjonalnego przez odpowiednio
przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny i mogg by¢ nabywane wytgcznie
przez taki personel.

3 Obszar zastosowania

Pinceta sg uzywane w nastepujacych obszarach:

Szczypce sterylizujgce; Pince-Urzadzenie wykorzystywane jest w zabiegach. Moze by¢

ty sterylizacyjne uzywany wytgcznie przez przeszkolony i wykwalifikowany per-
sonel specjalistyczny.

Kleszcze do wola; kleszcze do Przyrzad stosowany jest podczas zabiegéw chirurgicznych la-

gardta; szczypce (trzon rurki); ryngologicznych. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez

kleszcze do polipow krtani;  przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.

peseta do nosa i uszu; kle-

szcze do przegrody nosowej;

szczypce do nosa; kleszcze do

uszu; kleszcze do polipéw; os-

tre szczypce do nosa; kle-

szcze do przegrody nosowej
Peseta do szkietek nakrywko- Instrument jest uzywany w réznych procedurach. Interwencja

wych; Kleszcz pesetq musi by¢ przeprowadzona przez przeszkolony i wykwalifikowa-

ny personel specjalistyczny.
Peseta Entropionowa; peseta Przyrzad stosowany jest podczas zabiegéw chirurgicznych w

gradowka; Pesety irysowe;  okulistyce. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez prze-
Peseta do nici; Peseta do mo-szkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.

cowania; Peseta do kapsutek;

Peseta do wigzania weztéw;

Peseta do szwéw; Peseta do

zeza; Peseta do jaglicy

Peseta anatomiczna; Peseta Instrument jest uzywany w réznych zabiegach chirurgicznych.
anatomiczna cienka; Peseta Nie jest przeznaczony do uzytku w bezposrednim kontakcie z
atraumatyczna; Peseta sercem, centralnym uktadem krazenia lub centralnym ukfadem
rzeskowa; Peseta szwajcars- nerwowym. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez prze-
ka bardzo cienka; Peseta do szkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.

drzazg; Peseta do guzdw;

Mikropeseta; Peseta do

mikroweztéw; Peseta z

weglika wolframu; Szczypce

do naktadania zaciskow;

peseta do naktadania zacis-

kéw; Peseta do przytrzymywa-

nia srub; Peseta tamponowa
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3.1 Przeznaczenie

Peseta anatomiczna; Instrument chirurgiczny dla atraumatycznego trzymania/chwytania i/
Peseta anatomiczna lub Sciskania struktur jelit, tkanki i niektorych innych narzgdéw pod-
cienka; Peseta atrauma- czas interwencji chirurgicznej. Zazwyczaj istniejg dwie wersje: 1)
tyczna; Pesetarzeskowa; samozwancza konstrukcja nozycowa z uchwytami pierscieni; Lub 2)
Peseta szwajcarska duzy pinceting z prostymi branzami, ktére sg potgczone na blizszym
bardzo cienka; Peseta do koncu. Instrumenty sg dostepne w réznych rozmiarach, a koniec pra-
drzazg; Peseta do gu- ¢y mozna szkoli¢ w roznych formach, np. Jako petla lub tréjkat z
z6w; Mikropeseta; réwnolegtymi lub zebami, aby zapewni¢ uchwyt lub zakrzywione pro-
Peseta do mikroweztow; file, aby cos zawieraC. Branze sg zazwyczaj ptaskie i cienkie. Sg wy-
Peseta z weglika wolfra- konane ze stali nierdzewnej. Jest to instrument wielokrotnego uzytku
mu i do zastosowania tymczasowego. Nie jest przeznaczony do stoso-
wania w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem

krgzenia lub osrodkowego uktadu nerwowego.
Peseta do szkietek na- Instrument chwytania okularow pokrywy. Jest wykonany ze stali

krywkowych nierdzewnej i jest dostepny w réznych rozmiarach. Jest to nieinwa-
zyjny instrument wielokrotnego uzytku.
Kleszcz peseta Instrument usuwania kleszczy. Jest to nieinwazyjny produkt wielo-

krotnego uzytku.
Szczypce sterylizujgce; Instrument, ktérego licie otwarte kotka, szlifowanie lub elipsy na

Pincety sterylizacyjne  koncu formy stawu w szczegolnosci do chwytania sterylnych instru-
mentéw bezposrednio ze sterylizatora. Jest to nieinwazyjny instru-

ment wielokrotnego uzytku.
Szczypce do naktadania Instrument chirurgiczny przeznaczony do zakfadania i zdejmowania

zaciskow; peseta do zszywek chirurgicznych lub zaciskdw hemostatycznych do tgczenia

naktadania zaciskéw naczyn krwionosnych, z wyjgtkiem naczyn arteriae pulmonales, aor-
ta ascendens, arcus aortae, aorta descendens ad bifurcatio aortae,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa,
arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephali-
cus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior oraz vena
cava inferior. Jestto narzedzie wielokrotnego uzytku i przeznaczone
do czasowego stosowania. Nie jest przeznaczone do uzytku w
bezposrednim kontakcie z sercem, uktadem krgzenia ani uktadem

nerwowym.
Peseta do przytrzymywa-Instrument chirurgiczny do tymczasowego chwytania, trzymania i
nia srub umieszczania $rub podczas interwencji chirurgicznej. Jest wykonany

z stali nierdzewnej. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zas-
tosowania tymczasowego. Nie jest przeznaczony do stosowania w
bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem krgzenia lub

osrodkowego uktadu nerwowego.
Peseta tamponowa Instrument chirurgiczny do uzywania tkanin, np. Bawetniany wanny

podczas operacji na tkance. Zazwyczaj ma dwa gtéwne projekty: 1)
samodzielnie zachowany, podobny do nozyczki z uchwytami
pierscienia i koniec z réznymi wersjami, np. Prosty, wygiety lub pod
katem, z okrzykami i integracja, aby zapewni¢ wsparcie;oraz 2)
konstrukcja podobna do projektu (takze mikro/drobny instrument) z
dwoma blokujgcymi branzami z zebatymi koricami na kohcu pracy.
Jest wykonany ze stali nierdzewnej i 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 uktadu nerwowego.
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Kleszcze do wola; kle-  Ogolny, chirurgiczny instrument do tymczasowego chwytania, trzy-
szcze do gardia; 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 koricem ro-
do przegrody nosowej; boczym z réznymi 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 zebatg . Jest wykonany z stali
do polipdw; ostre szczyp-nierdzewnej. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastoso-
ce do nosa; kleszcze do wania tymczasowego

przegrody nosowej
Peseta Entropionowa;  Zachowaj chirurgiczny instrument oczu, aby przejs¢, manipulowac,

peseta gradowka; Pesety $cisngc, ciggnaé lub tgczy¢ tkanke oczu lub otaczajgcg tkanke pod-

irysowe czas zabiegu chirurgicznego. Zazwyczaj ma dwie wersje: 1)
jednoczes$nie, przypominajgcy pinkiet instrument z dwoma
potgczonymi branzami z potkg;lub 2) koncdéwka instrumentu z tartg
branzami na dystalnym koncu, ktéry jest wktadany w odpowiedni
uchwyt. Pozwala to przenosi¢ branz. Jest dostepny w réznych roz-
miarach i jest wykonany ze stali nierdzewnej. Jest to produkt wielo-

krotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Peseta do nici; Peseta do Instrument chirurgiczny, ktéry jest uzywany do chwytania, trzymania

mocowania; Peseta do izabezpieczania materiatu OP i drobnych struktur tkanek, takich jak
kapsutek; Peseta do wigzanie lub skéra wiasciwej. Jest to instrument wielokrotnego
wigzania weztéw; Peseta uzytku i do zastosowania tymczasowego.

do szwéw; Peseta do ze-

za; Peseta do jaglicy

3.2 Przeciwwskazania

Nie sg znane zadne przeciwwskazania.
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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 kofcu jamy ustnej jest wieksza niz na
czubku jamy ustne;j.

Prosimy zwréci¢ uwage na dodatkowe informacje dotgczone do produktu!

Przed pierwszym uzyciem lub obrébka nalezy zdja¢ wszystkie ostony i folie ochronne.

Bezpieczne potgczenie produktdow ze sobg lub produktéw z implantami musi zostaé
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 urzgdzenie nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem uszkodzen
i zanieczyszczen!

Aby uniknag¢ 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)

A= N g N N g N e

Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
SWojg siedzibe.
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5  Obstugiwanie

Rodzaj leczenia musi by¢ ustalany indywidualnie w kazdym przypadku przez chirurga we
wspotpracy z internistg i anestezjologiem.

Uzytkowanie operacyjne w roznych dyscyplinach chirurgicznych musi by¢ wykonywane przez
odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.

6 Przygotowanie

Osoba odpowiedzialna za leczenie przygotowawcze jest odpowiedzialna za zapewnienie, ze
leczenie jest nalezycie zaatakowane przy uzyciu odpowiedniego sprzetu, materiatoéw i perso-
nelu w obiekcie leczenia, a zatem osigga pozgdany wynik. Wymaga to walidaciji i rutynowego
monitorowania zastosowanego procesu. Wzywamy do notowania krajowych przepisow
dotyczgcych przygotowania instrumentow.

Zweryfikowane parametry odnoszg sie do instrumentdw chirurgicznych wielokrotnego uzytku.
Zweryfikowane parametry nalezy zaobserwowac¢ dla innych produktow opuszczonych, chyba
ze inna procedura jest wyraznie opisana.

6.1 Ograniczenia ponownego wykorzystania

Czeste powtarzajgce sie leczenie przygotowawcze ma minimalny wptyw na produkt. Koniec
zywotno$ci produktu jest zwykle okreslany przez zuzycie i uszkodzenia z powodu uzycia.

6.2 Informacje o przygotowaniu instrumentéw

B Uzyj srodkow czyszczenia i/lub dezynfekcji o wartosci pH w ciggu 9-10. Prosze
obserwowac instrukcje producenta dotyczgce dawkowania, czasu ekspozyciji i
odnowy rozwigzan.

Nie uzywaj twardych szczotek (np. Metalowe szczotki lub metalowe ggbki) lub grubo-
ziarniste srodki czyszczgce Scierne.

Nigdy nie zostawiaj instrumentéw w $rodkach czyszczenia lub dezynfekcji dtuzej niz
okreslony czas.

Uzywat tylko zdemineralizowanej wody do ptukania.
Ostroznie sptucz i wysusz kanatami i rurami.

Wrazliwe instrumenty muszg by¢ czyszczone w urzadzeniu do przechowywania lub
zacisku.

Obserwuj instrukcje producenta czyszczenia - i sterylizujgcego sprzetu.

6.3 Przygotowanie w miejscu uzytkowania

Bezposrednio po uzyciu gruboziarnistej brudu instrumentow i sptucz robocze kaniul. Nie
uzywaj srodkdw mocujgcych lub gorgcej wody (>40°C), poniewaz powoduje to utrwalanie
pozostatosci i moze wptywaé na sukces podsekwowanej operacji czyszczenia

Odbijaj i/lub otwieraj instrumenty, o ile to mozliwe. W krotkim czasie po uzyciu instrumenty
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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.

Dtuzsze czasy suszenia, np. W przypadku usuwania suchego nie sg zatwierdzone i nie sg za-
lecane.

Y Czas suszenia podczas walidacji wynosit 1 godzine.

6.4 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 $rodek 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 fazni ultradzwiekowej, elementy testowe byty leczone
ultradzwiekowo w neodisher Mediclean Forte 0,5 % przez 5 minut.

Nastepnie instrumenty ptukania obejmujg wszystkie wneki przed czyszczeniem i dezynfekcjg.
Produkty medycyny, ktére majg ztg transmisje ultradzwigkowsg, np. Miekkie materiaty nie sg
uzyteczne do kagpieli ultradzwiekowe;j.

6.5 Reczne czyszczenie

Poniewaz procesy mechaniczne mogg by¢ znormalizowane, odtworzone, a zatem
zatwierdzone, mechaniczne czyszczenie/dezynfekcja powinna by¢ preferowana od
procesow recznych. Proces recznego czyszczenia i dezynfekcji nie jest zatwierdzony
i tam jest dodatkowo zatwierdzony przez uzytkownika koncowego.

6.6 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.

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).

Elastyczne (ztozone) instrumenty o niewiarygodnych powierzchniach powinny by¢ wczesniej
oczyszczane wczeshiej przed czyszczeniem maszyny.
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Polecamy reczne wstepne czyszczenie dla wszystkich instrumentow, w ktérych powierzchnie
lezg na sobie podczas czyszczenia (np. Przettumaczony rozdzielacz koéci i kleszcze) w celu
osiggniecia optymalnego wyniku czyszczenia wolnego od pozostatosci.

Obserwuj nastepujgce, tadujgc:

I Umies¢ bezpiecznie zdemontowane lub otwierajgce instrumenty na tacy.

Instrumenty z otworami i wgtebieniami muszg byé umieszczone z otwartg strong skie-
rowang w dot, aby mozna je byto wyczysci¢, a bez wody z procesu czyszczenia nie
moze zbierac¢ sie w nich.

Po ptukaniu wstepnym (zimng, mozliwie zdemineralizowang wodg bez dodatkéw) 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
instrumentow, a takze przepiséw krajowych.

W przypadku zwigkszonego stezenia chlorkow w wodzie, na instrumentach moze wystgpic ko-
rozja wzerowa i naprezeniowa.

Wystepowanie takiej korozji mozna zminimalizowac stosujgc alkaliczne srodki czyszczace i
wode demineralizowana.

Dodanie $rodka neutralizujgcego na bazie kwasu utatwia sptukiwanie pozostatosci alkalic-
znych detergentéw podczas pierwszego ptukania posredniego (cieptg lub zimng wodg).
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Aby zapobiec tworzeniu sie osadéw, zaleca sie stosowanie neutralnych detergentow, jesli
jako$¢ wody jest niekorzystna.

Dezynfekcja termiczna ma miejsce po drugim ptukaniu posrednim.

Dezynfekcja termiczna powinna by¢ przeprowadzana przy uzyciu wody demineralizowanej o
temperaturze 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
urzgdzeniu moze spowodowac korozje.

v Parametry uzyte do walidacji przygotowania

Plukanie 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

Mércésanas laiks: 5 mindtes

6.7 Zavesana

NodroSiniet atbilstoSu zavesanu, izmantojot tiridanas un dezinfekcijas ierici vai izmantojot citus
piemérotus pasakumus.

v Zavésana tika izlaista validacija (sliktakais gadijuma).
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7 Konserwacja, inspekcja

Po schtodzeniu do temperatury pokoju instrumenty muszg by¢ wizualnie sprawdzane pod
katem pozostatosci biatkowych i innych zanieczyszczen. Nalezy doktadnie sprawdzi¢ szczeli-
ny, bariery, zamki, rurki i inne, ktére sg trudne. Instrumenty, ktére nie sg wolne od pozostatosci,
muszg by¢ wielokrotnie poddawane catemu procesowi ponownego przetwarzania.

Aby upewnic sie, ze instrumenty chirurgiczne moga by¢ uzywane do zamierzonego celu po po-
nownym przetworzeniu, konieczne jest przeprowadzenie testu funkcjonalnego po oczyszcze-
niu, dezynfekgiji i suchej kontroli wizualnej i srodkow opieki. Przeprowadz testy funkcjonalne
zdefiniowane w punkcie 7.1.

Instrumenty, ktére sg poplamione, tepe, zgiete, nie funkcjonalne ani uszkodzone w zaden inny
sposob muszg zosta¢ odrzucone!

Aby pomac zidentyfikowac wadliwe instrumenty, ktére nalezy rozwigzac, zalecamy ,przetwar-
zanie instrumentéw” z grupy roboczej ,Przygotowanie instrumentéw”. Obejmowato to rozdziat
8 ,kontrole i opieke” i rozdziat 12 ,Zmiany powierzchni: depozyty, przebarwienia, korozja, star-
zenie sie, obrzek i pekniecia naprezenia”.

71 Test dziatania

Nowo zakupiony produkt musi zosta¢ poddany doktadnej kontroli wizualnej i funkcji po dosta-
wie i przed kazdym uzyciem.

Produkty nalezy sprawdzi¢ pod katem nieprawidtowos$ci.Zwracanie uwagi na pekniecia,
ztamania i wystepowanie korozji.

Jesli istniejg potaczenia, instrumenty powinny by¢ naoliwione produktem opieki przed testem
funkcjonalnym. Zalecamy medyczny biaty olej oparty na oleju parafinowym.

Sprawdz instrumenty ze stawami, aby utatwi¢ ruch. Przeprowadz kontrole funkcji zgodnie z za-
mierzonym zastosowaniem instrumentu.

Niezbedne testy na instrumenty z zgbkowaniem i szczeka sg miedzy innymi:
B Nienaruszone zabkowanie (wygiete, zerwane)
B Szczeki muszg zamkng¢ sie poprawnie
B Bez rzucania szczekami (ugryzienie krzyzowe)

Wadliwe produkty nie mogg by¢ stosowane i muszg ponownie ulec pethemu 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 produktéw 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 proézniowe nalezy przeprowadzi¢ przez co najmniej 20 minut.

Y Parametry uzyte do walidacji sterylizacji pary

Prevacuum 3 razy

Temperatura sterylizacji 132 °C

Czas sterylizacji 1,5 minuty (metoda poét cyklu)
Czas schniecia 20 minut

Para musi by¢ wolna od sktadnikow, zalecane wartosci graniczne dla wody zasilajgcej i kon-
densatu pary sg okre$lone w normie EN 285.

Inne procesy sterylizacji sg kompatybilne, ale nie zostaty zatwierdzone przez HEBUmedical.
Podczas zatadunku nalezy przestrzegac zalecanej masy catkowitej! Po sterylizacji nalezy
sprawdzi¢ sterylne opakowanie pod katem uszkodzen i sprawdzi¢ wskazniki sterylizaciji.

8.1 Opakowanie

Standardowe opakowanie produktéw do sterylizacji zgodne z normg ISO 11607. Opakowanie
musi by¢ odpowiednie dla narzedzi i chronié¢ przed skazeniem mikrobiologicznym podczas
przechowywania. Uszczelnienie nie moze by¢ naprezone. HEBUmedical zaleca pojemniki lub
typowe szpitalne opakowania papierowe/foliowe jako opakowania do sterylizacji.

Podczas walidacji instrumenty pakowano w szpitalne powszechne pakiety sterylizacyjne
(pakiety papieru/folii) i sterylizowano pary.
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9 Dozywotni

Procedura sterylizacji parowej zostata zatwierdzona za pomocg testow laboratoryjnych.Pro-
dukty byty sterylne zatwierdzone w przedwaktadu co najmniej 5 minut trwania i temperatury
134°C przez cate zycie 50 cykli.

Mozesz nadal uzywac instrumentéw we wiasnej odpowiedzialnosci za te wartos¢ cyklu, jesli
opisy testéw w rozdziale 7 zostaty pomys$inie zakonczone.

10 Skladowanie

Produkty nalezy przechowywaé w suchym, czystym i wolnym od kurzu miejscu w umiarkowa-
nej temperaturze od 5°C do 40°C.
Chroni¢ przed swiattem stonecznym i sztucznym.

[

— 0~ g
XK+

11 Naprawa gwarancyjna

Nasze produkty sg wytwarzane z materiatdw o wysokiej jakosci i starannie sprawdzane przed
wysytkg.Jednak nawet jesli sg odpowiednio stosowane zgodnie z ich zamierzonym celem,
podlegajg im wiekszy lub mniejszy stopieh zuzycia w zaleznosci od ich intensywno$ci
uzytkowania.

To zuzycie jest indukowane technicznie i nieuniknione.

Jesli usterki wystgpig niezaleznie od zuzycia, skontaktuj sie z naszg obstugg klienta.Wadliwe
produkty nie powinny by¢ juz uzywane.

Muszg przejs¢ petny proces leczenia przygotowawczego przed powrotem.

12 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 rowniez wydrukowac elektroniczne instrukcje do uzytku.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Niemcy
c € Tel.: +4974619471-0
Faks: +49 7461 94 71 - 22
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Sie¢: www.HEBUmedical.de
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Explicagoes dos simbolos

Simbolo

Definigao

Marcacao CE

CE/CEMB
A

Atencao

Y

Parametros validados

“ Fabricante

| Lo-rj Nome do lote

REF | Numero de referéncia
B(only Dispositivo médico /- )

Dispositivo de prescrigao FDA

MD Dispositivo médico

N3o estéril

j>;i<\ Armazene longe da luz solar

‘

4
‘I’dt

Armazenar seco

(GG Ch

Hinweis auf elFU

Instrucdes (eletrbnicas) de uso
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2 Introducao

Ao adquirir este instrumento, esta a receber um produto de alta qualidade, cujo manuseamen-
to e utilizacao 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  Areade aplicagdo

Os pinca sao utilizados nos seguintes dominios:

Pincas de esterilizagao O instrumento é utilizado em tratamentos. S6 pode ser utilizado

por pessoal especializado treinado e qualificado.
Pincas para bécio; pingas para O instrumento € utilizado durante procedimentos cirurgicos

garganta; alicates (haste de otorrinolaringoldgicos. A intervencao deve ser realizada por
tubo); pingas para pélipos la- pessoal especializado treinado e qualificado.

ringeos; 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
Pinca porta Idaminas; Pinga de O instrumento é utilizado em diversos procedimentos. A inter-
carrapato vencao deve ser realizada por pessoal especializado treinado e

qualificado.
Pingas de entrépio; pingas de O instrumento é utilizado durante procedimentos cirdrgicos em

calazio; pingas de iris; Pingas oftalmologia. A intervengao deve ser realizada por pessoal
para fios; pingcas de fixagdo; especializado treinado e qualificado.

pingas para capsulas; pingcas

para nés; pingas para suturas;

pingas para estrabismo; pin-

¢as para tracoma

Pingas anatomicas; Pingas O instrumento é utilizado em diversos procedimentos cirurgi-
anatémicas finas; Pincas para cos. Nao se destina ao uso em contato direto com o coracéo,
atraumatismos; Pingas para sistema circulatério central ou sistema nervoso central. A inter-
cilios; Pincas suigas extrafi- vencao deve serrealizada por pessoal especializado treinado e
nas; Pingas para estilhagos; qualificado.

Pincas para tumores; Micro

pingas; Pingas para micro-nos;

Pingas de carboneto de tungs-

ténio; Alicate de aplicagao de

grampos; pingas de aplicagao;

Pincas para segurar os parafu-

sos; Pinga tampéao
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3.1 Uso pretendido

Pincas anatdmicas; Pin-Um instrumento cirurgico para a retengao/segurgao atraumatica e/ou
¢as anatomicas finas; comprimir estruturas intestinais, tecido e alguns outros érgaos duran-
Pingas para atraumatis- te uma intervengao cirurgica. Normalmente, existem duas versoes: 1)
mos; Pingas para cilios; um design de tesoura auto -preservado com algas de anel;Ou 2) um
Pincgas suicas extrafi- grande design de pinga com industrias retas que estao conectadas na
nas; Pingas para estil- extremidade proximal. Os instrumentos estao disponiveis em taman-
hacos; Pingas para hos diferentes e o final do trabalho pode ser treinado de varias formas,
tumores; Micro pingas; por exemplo, como um loop ou tridngulo com paralelo ou dentes para
Pingas para micro-nés; garantir a espera ou perfis curvos para compreender algo. As indus-
Pingas de carboneto de trias s&o tipicamente planas e finas. Eles sao feitos de ago inoxidavel.
tungsténio E um instrumento reutilizavel e para aplicacdo temporaria. Nao se de-
stina ao uso em contato direto com o coragéo, o sistema circulatério

central ou o sistema nervoso central. .
Pinca porta laminas Um instrumento para 6culos de tampa segura. E feito de aco inoxida-

vel e esta disponivel em tamanhos diferentes. E um instrumento ndo

invasivo e reutilizavel. )
Pinca de carrapato Um instrumento para remover carrapatos. E um produto reutilizavel

nao invasivo.
Pincas de esterilizagdo Um instrumento, cujas folhas sado abertas, moagem ou elipses no final

da forma articular, em particular, para pegar instrumentos estéreis di-
retamente de um esterilizador. E um instrumento no invasivo e reu-
tilizavel.
Alicate de aplicagdo de Um instrumento cirurgico fabricado para aplicar e remover grampos
grampos; pincas de apli-de ferida ou clipes hemostaticos para a ligacdo de vasos sanguineos,
cagao exceto os vasos artérias pulmonares, aorta ascendente, arco da aor-
ta,

aorta descendente até a bifurcagao adrtica, artérias coronarias, arté-
ria car6tida comum, artéria carétida externa, artéria carétida interna,
artérias cerebrais, tronco braquicefalico, veias coronarias, veias pul-
monares, veia cava superior € veia cava inferior. . E um instrumento
reutilizavel e destinado a uso temporario. Nao é destinado ao uso em
contato direto com o coragao, sistema circulatério central ou sistema

nervoso central.
Pingas para segurar os Um instrumento cirurgico para os parafusos temporarios de seguran-

parafusos ca, segurando e colocando durante uma intervencdo cirrgica. E feito
de aco inoxidavel. E um instrumento reutilizavel e para aplicagéo tem-
poraria. Ndo se destina ao uso em contato direto com o coragéo, o sis-

tema circulatério central ou o sistema nervoso central.
Pinga tampao Um instrumento cirurgico para usar tecidos, por exemplo, banheiras

de algod&o durante uma operagao no tecido. Normalmente, possui
dois projetos principais: 1) um design auto -preservado e semelhante
a uma tesoura com alcas de anéis e um fim de trabalho com versdes
diferentes, por exemplo, reto, dobrado ou angular, com gritos e integ-
ragao para dar suporte;e 2) Design semelhante ao projeto (também
instrumento micro/fino) com duas industrias de bloqueio com pontas
dentadas no final do trabalho. E feito de aco inoxidavel e esta dispo-
nivel em tamanhos diferentes. 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 sistema nervoso central.
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Pincgas para bécio; pin- Um instrumento cirurgico geral para a agarragao temporaria, seguran-

¢as para garganta; ali- do ou manipulando estruturas anatdmicas durante uma intervengao

cates (haste de tubo); cirurgica de OR em, por exemplo, bronchi, eséfago, traquéia, laringe,

pingas para pélipos la- faringe, nariz ou orelha. Geralmente, possui dois projetos principais:

ringeos; pingas para na-1) um design de bloqueio e tesoura com algcas de anéis e um fim de

riz e ouvido; pingas para trabalho com diferentes versbes da boca, por exemplo, reta, angular

septo nasal; alicates  ou dobrada com dentes ou chamadas para melhorar a parada) com

para nariz; pincas para duas coxas conectadas com a boca dentada . E feito de aco inoxida-

pdlipos auriculares; ali- vel. E um instrumento reutilizavel e para aplicagéo temporéria

cates para nariz afiado;

pingas para septo

Pincas de entropio; pin- Mantenha um instrumento ocular cirargico para passar, manipular,

cas de calazio; pingas espremer, puxar ou conectar o tecido ocular ou o tecido circundante

de iris durante um procedimento cirurgico. Normalmente, possui duas
versdes: 1) um instrumento de uma pega de uma pecga, semelhante a
uma pinga, com duas industrias conectadas com uma borda;ou 2)
uma ponta de instrumento com industrias raladas na extremidade dis-
tal, que é colocada em uma aderéncia adequada. Isso permite que as
industrias sejam movidas. Esta disponivel em tamanhos diferentes e
é feito de aco inoxidavel. E um produto reutilizavel e para aplicagéo
temporaria.

Pingas para fios; pingas Um instrumento cirdrgico usado para segurar, reter e proteger mate-

de fixag&o; pingas para rial OP e estruturas de tecido fino, como ligagéo ou derme. E um in-

capsulas; pingas para strumento reutilizavel e para aplicagdo temporaria.

nés; pingas para sutu-

ras; pingas para estra-

bismo; pingas para

tracoma

3.2 Contra-indicagoes

Nao ha contra-indicagdes conhecidas.

4 Avisos

Os dispositivos médicos sao entregues nao estéreis e devem ser limpos, desinfetados
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 forgas maiores também podem causar maiores danos aos tecidos; por
exemplo, ao apertar, a for¢ga na extremidade da boca é maior do que na ponta da boca.

> BB B

Observe as informagdes adicionais incluidas no produto!

219



[:E] Pingca

Antes de usar ou processar pela primeira vez, remova todas as capas protetoras e pe-
liculas protetoras.

A combinagao 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 utilizacdo, o instrumento deve ser inspecionado visualmente quanto a
danos e contaminagao!

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 reutilizagéo.

Preste atencao a qualidade da agua ao processar apds procedimentos oftalmologi-
cos! (de acordo com as especificagdes da AAMI TIR34 e as recomendagdes do Insti-
tuto Robert Koch para o reprocessamento de dispositivos médicos)

> BB P P

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 pa-
ciente esta estabelecido.
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5 Manuseio

O tipo de tratamento deve ser determinado em cada caso individual pelo cirurgido em colabo-
racdo com o internista e o anestesista.

O uso operacional em diversas disciplinas cirurgicas deve ser realizado por pessoal especia-
lizado devidamente treinado e qualificado.

6 Preparacao

A pessoa encarregada do tratamento preparatério é responsavel por garantir que o tratamento
seja devidamente atendido usando o equipamento, materiais e pessoal relevante na insta-
lacao de tratamento e, portanto, alcanca o resultado desejado. Isso requer validagdo € moni-
toramento de rotina do processo usado. Exortamos vocé a tomar nota dos regulamentos
nacionais que lidam com a preparacao de instrumentos.

Os parametros validados se referem a instrumentos cirirgicos reutilizaveis. Os parametros va-
lidados devem ser observados para os outros produtos descritos, a menos que um procedi-
mento diferente seja explicitamente descrito.

6.1 Restrigoes de reutilizagao

O tratamento preparatério repetido frequente tem efeitos minimos no produto. O final da vida
do produto é normalmente determinado pelo desgaste e danos devido ao uso.

6.2 Informagdes sobre a preparagao do instrumento

I Use agentes de limpeza e/ou desinfecgdo 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.

Nao use escovas duras (por exemplo, escovas de metal ou esponjas de metal) ou
produtos abrasivos grossos.

Nunca deixe instrumentos em agentes de limpeza ou desinfecgao por mais tempo
que o tempo especificado.

Utilizava apenas agua desmineralizada para enxaguar.
Enxague e seque cuidadosamente através de canais e tubos.

Instruments Os instrumentos sensiveis devem ser limpos em um acessoério de arma-
zenamento ou aperto.

Observe as instrugdes do fabricante da limpeza - e do equipamento de esterilizagao.

6.3 Preparacao no local de uso

Diretamente apds o uso da remocgéao de sujeira grossa dos instrumentos e enxaguar as canu-
las de trabalho. Nao use agente de fixagdo ou agua quente (> 40°C), pois isso resulta em re-
siduos se tornando fixo e pode afetar o sucesso da operacgao de limpeza do sub -interino
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Desmontam e/ou os instrumentos abertos 0 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, ndo é validado e ndo € recomen-
dado.

Y O tempo de secagem durante a validagéo foi de 1 hora.

6.4 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 0 agente de limpeza a agua e ajuste a temperatura da so-
lugédo 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.

Produtos de medicina que possuem uma transmisséo de ultrassom ruim, por exemplos mate-
riais macios nao sao utilizaveis para o banho de ultrassom.

6.5 Limpeza manual

Como os processos mecanicos podem ser padronizados, reproduzidos e, portanto,
validados, a limpeza/desinfeccdo mecanica deve ser preferida aos processos manu-

& ais. O processo de limpeza e desinfecgdo manual ndo é validado e é validado adicio-
nalmente pelo usuario final.

6.6 Limpeza mecanica

Devido aos padrdes internacionais (EN ISO 15883) e diretrizes nacionais, apenas os procedi-
mentos validados de limpeza e desinfecgdo mecénicos deveriam. Para limpeza automatizada,
recomendamos um programa padrao para instrumentos cirurgicos, por exemplolnstrumentos
de Miele.

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 desinfecgcéo 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).
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Os instrumentos flexiveis (complexos) com superficies nao visiveis devem ser pré-limpos ma-
nualmente antes da limpeza da maquina.

Recomendamos a pré-limpeza manual para todos os instrumentos, onde as superficies ficam
umas sobre as outras durante a limpeza (por exemplo, o divisor de ossos traduzido e a pin¢a
de Gouge) para alcancar o resultado ideal de limpeza sem residuos.

Observe o seguinte carregando:

B Coloque os instrumentos desmontados ou abertos com seguranga na bandeja.

Os instrumentos com aberturas e recessos devem ser colocados com o lado aberto
voltado para baixo, para que possam ser limpos e sem agua do processo de limpeza
pode coletar nelas.

Se disponivel, use um dispositivo de enxaguamento coordenado.

O pré-enxaguamento (agua fria, eventualmente desmineralizada, sem aditivos) € 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 utilizagdo 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 corrosdo pode ser minimizada através da utilizacdo de agentes de limpeza
alcalinos e agua desmineralizada.

A adigdo de um agente neutralizante de base acida facilita o enxaguamento dos residuos de
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detergente alcalino durante o primeiro enxaguamento intermédio (agua quente ou fria).

Para evitar a formagéo de depésitos, 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 a 80-95°C e um tempo
de exposicao de acordo 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 preparacao

Pré-enxaguamento

1 minuto com agua da torneira fria

Limpeza

Temperatura: 55°C

Tempo de imersdo: 5 minutos (pior caso)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (pior caso)

Neutralizacado

Temperatura: Agua desmineralizada fria

Tempo de imersao: 2 minutos

Néodisher Z 0,1%

Pés-enrugamento

2 minutos com agua desmineralizada fria

Desinfeccgao

Temperatura: 90 °C (Ag 3000)

Tempo de imersao: 5 minutos

6.7 Secagem

Garanta a secagem adequada pelo dispositivo de limpeza e desinfec¢ao ou usando outras

medidas adequadas.

V A secagem foi omitida na validagao (pior condigéo de caso).
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7 Manutencao, inspecao

Apos o resfriamento as temperaturas da sala, os instrumentos devem ser visualmente inspe-
cionados quanto a residuos de proteinas e outras contaminacao. Fendas, barreiras, blogueios,
tubos e outros sao dificeis de acessar devem ser completamente inspecionados. Os instru-
mentos que nao sao livres de residuos devem ser repetidamente submetidos a todo o proces-
so de reprocessamento.

Para garantir que os instrumentos cirdrgicos possam ser usados para fins pretendidos apos o
reprocessamento, € necessario realizar um teste funcional apds a limpeza, desinfeccéo e seca
das medidas de inspecao e cuidados visuais. Realize os testes funcionais descritos no ponto
71.

Os instrumentos manchados, contundentes, dobrados, ndo mais funcionais ou danificados de
nenhuma outra maneira devem ser descartados!

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 "verificacbes e cuidados" e o capitulo 12 "Alteracbes da
superficie: depodsitos, descoloragao, corrosao, envelhecimento, inchago e rachaduras no es-
tresse".

71 Teste de funcionamento

Um produto recém -adquirido deve ser submetido a uma verificagcao visual e de fungao com-
pleta ap6s sua entrega e antes de cada uso.

Os produtos devem ser verificados quanto a irregularidades. Prestando atengao as rachadu-
ras, fraturas e a ocorréncia de corrosao.

Se houver juntas, os instrumentos devem ser oleados com um produto de atendimento antes
do teste funcional.Recomendamos um 6leo branco médico baseado no 6leo de parafina.
Verifique os instrumentos com juntas para facilitar o movimento.Realize uma verificagao de
funcéo de acordo com a aplicacao pretendida do instrumento.

Testes essenciais para instrumentos com serramento e mandibula estdo entre outros:
[ 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 habitagado 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 esterilizagéo 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-
mentagao e o condensado de vapor sdo definidos pela norma EN 285.

Outros processos de esterilizagdo sdo compativeis, mas nao validados pela HEBUmedical.
Respeitar o peso total recomendado aquando do carregamento!

Apos a esterilizagao, verificar se a embalagem esterilizada apresenta danos e verificar os in-
dicadores de esterilizagao.

8.1 Embalagem

Embalagem normalizada dos produtos para esterilizagdo de acordo com a norma ISO 11607.
A embalagem deve ser adequada aos instrumentos e proteger contra a contaminagao micro-
biolégica durante o armazenamento. O selo ndo deve estar sob tensdo. A HEBUmedical reco-
menda contentores ou embalagens tipicas de papel/filme hospitalar como embalagem de
esterilizagao.

Durante a validagao, os instrumentos foram embalados em empacotamentos de esterilizagéo
comuns do hospital (embalagens de papel/filme) e esterilizados a vapor.
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9 Vida util

O procedimento de esterilizagao a vapor foi validado por testes de laboratério.Os produtos fo-
ram validados estéreis a um pré-vacuum de pelo menos 5 minutos de duragdo e uma tempe-
ratura de 134°C por uma vida util de 50 ciclos.

Vocé pode continuar a usar os instrumentos por sua prépria responsabilidade sobre esse valor
do ciclo se os descricbes dos testes no Capitulo 7 foram concluidos com sucesso.

10 Armazenar

Armazenar os produtos num ambiente seco, limpo e sem po, a temperaturas moderadas de
5°C a 40°C.
Proteger da luz solar e da luz artificial.

\l/

ZIN

Z g

11 Garantia / Reparagao

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 é técnico induzido e inevitavel.

Deve -se ocorrer falhas independentemente do desgaste, entre em contato com nossos servi-
cos ao cliente. Produtos defeituosos ndo devem mais ser usados.

Eles devem passar pelo processo completo de tratamento preparatério antes de serem devol-
vidos.

12 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.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Alemanha
c € Tel. +4974619471-0
Fax +49 7461 94 71 - 22
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Explicatii pentru simboluri

Simbol Definitie
c E/ c € 0123 Marcaj CE
A Atentie

Y

Parametri validati

“ Fabricant

LOT Numele lotului

REF Numar de referinta
B(only Dispozitiv medical /

Dispozitiv cu prescriptie FDA

MD Dispozitiv medical

Nu este steril

~N | - o . .
//\T/\ A se pastra departe de lumina soarelui
2N

‘

4
‘I’dt

A se pastra uscat

(GG Ch

Hinweis auf elFU

(Electronic) instructiuni de utilizare
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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 Domeniul de aplicare

Penseta sunt utilizate in urmatoarele domenii:

Sterilizator Tuggs; Citee de  Instrumentul este utilizat in tratamente. Acesta poate fi utilizat

sterilizatie numai de catre personalul de specialitate instruit si calificat.
Pensa gusa; forceps pentru  Instrumentul este utilizat Tn timpul procedurilor chirurgicale

gat; clesti (ax tub); pense pen-ORL. Interventia trebuie efectuata de catre personal de specia-
tru polipi laringieni; penseta litate instruit si calificat.

pentru nas si urechi; forceps

pentru sept nazal; clesti pentru

nas; Pensa pentru urechi

Pensa pentru polipi; Clesti cu

nas ascutit; forcepsul septului

Penseta de sticla de acoperire; Instrumentul este utilizat in diferite proceduri. Interventia trebuie

Penseta de bifat efectuata de catre personal de specialitate instruit si calificat.
Pensete pentru entropion; Instrumentul este utilizat in timpul procedurilor chirurgicale in
Pensete pentru chalazion; oftalmologie. Interventia trebuie efectuata de catre personal de

Pensete pentru iris; Pensete specialitate instruit si calificat.
pentru fire; Pensete de fixare;

Pensete pentru capsule; Pen-

sete de Tnnodare; Pensete de

sutura; Pensete pentru stra-

bism; Pensete pentru traho-

mose; Pensete pentru trahom
Penseta anatomica; Penseta Instrumentul este utilizat in diferite proceduri chirurgicale. Nu

anatomica fina; Penseta pen- este destinat utilizarii in contact direct cu inima, sistemul circu-
tru atraumatisme; Penseta lator central sau sistemul nervos central. Interventia trebuie
pentru cilii; Penseta elvetiana efectuata de catre personal de specialitate instruit si calificat.
extra fina; Penseta pentru

aschii; Penseta pentru tumori;

Micropenseta; Penseta pentru

microinnodare; Penseta din

carbura de tungsten; Cleste de

aplicare a clestelui; penseta de

aplicare; Pensete pentru prin-

derea suruburilor; Penseta

pentru tampon
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3.1 Utilizarea prevazuta

Penseta anatomica; Un instrument chirurgical pentru retinerea/apucarea atraumatica si/
Penseta anatomica fina; sau comprimarea structurilor intestinale, tesutului si a altor organe in
Penseta pentru atrauma- timpul unei interventii chirurgicale. Exista de obicei doua versiuni: 1)
tisme; Penseta pentru ci- un design asemanator cu foarfeca auto -consacrata cu manere in-
lii; Penseta elvetiana ele;Sau 2) un design mare de pensionare cu industrii drepte care
extra fina; Penseta pentru sunt conectate la capatul proximal. Instrumentele sunt disponibile in
aschii; Penseta pentru tu-diferite dimensiuni, iar sfarsitul lucrarii poate fi instruit sub diferite for-

mori; Micropenseta; me, de exemplu, ca bucla sau triunghi cu paralel sau dinti pentru a
Penseta pentru microin- asigura detinerea sau profilurile curbate pentru a cuprinde ceva. In-
nodare; Penseta din dustriile sunt de obicei plate si subtiri. Sunt confectionate din otel in-
carbura de tungsten oxidabil. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie

temporara. Nu este destinat utilizarii in contact direct cu inima, siste-

mul circulator central sau sistemul nervos central.
Penseta de sticla de aco-Un instrument pentru ochelarii de acoperire. Este confectionat din

perire otel inoxidabil si este disponibil in diferite dimensiuni. Este un instru-
ment neinvaziv, reutilizabil.

Penseta de bifat Un instrument pentru eliminarea capuselor. Este un produs reutiliza-
bil neinvaziv.

Sterilizator Tuggs; Citee Un instrument, al carui frunze deschide cercuri, macinare sau elipse

de sterilizatie la capatul formei articulare, Tn special pentru a apuca instrumente
sterile direct de la un sterilizator. Este un instrument neinvaziv, reuti-
lizabil.

Cleste de aplicare a Un instrument chirurgical conceput pentru aplicarea si indepartarea

clestelui; penseta de apli-agrafelor sau a clemei hemostatice destinate conectarii vaselor de

care sénge, cu exceptia vaselor arterele pulmonare, aorta ascendenta, ar-

cul aortei, aorta descendenta pana la bifurcatia aortei, arterele coro-
nare, artera carotida comuna, artera carotida externa, artera carotida
interna, arterele cerebrale, trunchiul brahiocefalic, venele cordului,
venele pulmonare, vena cava superioara si vena cava inferioara.
Este un instrument reutilizabil si destinat utilizarii temporare. Nu este
destinat utilizarii in contact direct cu inima, sistemul circulator central

sau sistemul nervos central.
Pensete pentru prinderea Un instrument chirurgical pentru prinderea temporara, mentinerea si

suruburilor plasarea suruburilor in timpul unei interventii chirurgicale. Este
confectionat din otel inoxidabil. Este un instrument reutilizabil si pen-
tru o aplicatie temporara. Nu este destinat utilizarii in contact direct
cu inima, sistemul circulator central sau sistemul nervos central.

Penseta pentru tampon Un instrument chirurgical pentru a utiliza tesaturi, de exemplu, cazi
de bumbac in timpul unei operatii pe tesut. De obicei, are doua mo-
dele principale: 1) un design auto -consacrat, asemanator foarfece-
lor, cu méanere de inel si un final de lucru cu diferite versiuni, de
exemplu, drept, indoit sau unghi, cu strigate si integrare pentru a oferi
sprijin;si 2) design asemanator designului (de asemenea, micro/inst-
rument fin) cu doua industrii de blocare cu varfuri dintate la sfarsitul
lucrarii. Este confectionat din otel inoxidabil si este disponibil in dife-
rite dimensiuni. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie
temporara. Nu este destinat utilizarii in contact direct cu inima, siste-
mul circulator central sau sistemul nervos central.
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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 ménere 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

Pensa pentru polipi; imbunatatirea opririi) cu doua coapse conectate cu gura dintata .
Clesti cu nas ascultit; for- Este confectionat din otel inoxidabil. Este un instrument reutilizabil si
cepsul septului pentru o cerere temporara

Pensete pentru entropi- Pastrati un instrument chirurgical pentru a trece, manipula, stoarce,

on; Pensete pentru chala-trage sau conecta tesutul ochilor sau tesutul inconjurator in timpul

zion; Pensete pentru iris unei proceduri chirurgicale. De obicei, are doua versiuni: 1) o piesa,
un instrument de tip Tweezer cu doua industrii conectate cu o
terasa;sau 2) un varf al instrumentului cu industrii ras la capatul dis-
tal, care este pus intr -o prindere adecvata. Acest lucru permite mu-
tarea industriilor. Este disponibil in dimensiuni diferite si este
confectionat din otel inoxidabil. Este un produs reutilizabil si pentru o
aplicatie temporara.

Pensete pentru fire; Pen- Un instrument chirurgical care este utilizat pentru prins, detinerea si

sete de fixare; Pensete fixarea materialelor OP si a structurilor de tesuturi fine, cum ar fi le-

pentru capsule; Pensete garea sau dermul. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie

de innodare; Pensete de temporara.

sutura; Pensete pentru

strabism; Pensete pentru

trahomose; Pensete pen-

tru trahom

3.2 Contraindicatii

Nu exista contraindicatii cunoscute.
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Avertizari

Dispozitivele medicale se livreaza nesterile si trebuie curatate, dezinfectate si sterili-
zate Thainte de prima utilizare.

in general, produsele defecte nu trebuie utilizate si trebuie s fi trecut prin intregul pro-
ces de reprocesare inainte de a fi returnate.

Va rugam sa retineti ca fortele mai mari pot provoca, de asemenea, leziuni mai mari
ale tesuturilor; de exemplu, la strangere, forta la capatul gurii este mai mare decét la
varful gurii.

Va rugam sa retineti informatiile suplimentare incluse in produs!

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 ihainte 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 declindm orice responsabilitate pentru reutilizare.

Acordati atentie calitatii apei atunci cand procesati dupa proceduri oftalmologice! (con-
form specificatiilor AAMI TIR34 si recomandarilor Institutului Robert Koch pentru re-
procesarea dispozitivelor medicale)

A= N g N N g N e

Toate incidentele grave legate de dispozitiv trebuie raportate producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacien-
tul.
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5 Manipulare

Tipul de tratament trebuie stabilit in fiecare caz in parte de catre chirurg in colaborare cu me-
dicul internist si medicul anestezist.

Utilizarea operationala in diverse discipline chirurgicale trebuie sa fie efectuata de personal
specializat calificat si instruit corespunzator.

6 Pregatire

Persoana responsabila de tratamentul pregatitor este responsabila de asigurarea faptului ca
tratamentul este realizat in mod corespunzator folosind echipamentele, materialele si persona-
lul relevant din instalatia de tratament si, astfel, obtine rezultatul dorit. Aceasta necesita valida-
rea si monitorizarea de rutina a procesului utilizat. Va rugam sa luati nota de reglementarile
nationale care se refera la pregétirea instrumentelor.

Parametrii validati se refera la instrumente chirurgicale reutilizabile. Parametrii validati trebuie
observati pentru celelalte produse descrise, cu exceptia cazului in care este descrisa in mod
explicit o procedura diferita.

6.1 Restrictii de reutilizare

Tratamentul pregatit repetat frecvent are efecte minime asupra produsului. Sfarsitul vietii pro-
dusului este determinat in mod normal de uzura si deteriorare din cauza utilizarii.

6.2 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 expu-
nere si reinnoirea solutiilor.

Nu folositi perii dure (de exemplu, perii metalice sau bureti metalici) sau produse de
curatare abrazive grosiere.

Nu lasati niciodata instrumente in agentii de curatare sau dezinfectare mai mult decat
timpul specificat.

A folosit doar apa demineralizata pentru clatire.
Clatiti si uscati cu atentie prin canale si conducte.

Instrumentele sensibile trebuie curatate intr -un dispozitiv de depozitare sau de prin-
dere.

Observati instructiunile producatorului de curatare - si echipamente de sterilizare.

6.3 Pregatirea la locul de utilizare

indepartati murdaria grosiera de pe instrumente imediat dupa utilizare si clatiti canulele de lu-
cru. Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte (> 40°C), deoarece aceasta duce la fixarea
reziduurilor si poate influenta succesul curatarii ulterioare.

Dezasamblati si/sau deschideti instrumentele pe cat posibil.
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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 me-
dicamente corozive sau agenti de curatare, clatiti-le cu apa imediat dupa utilizare.

Duratele mai lungi de uscare, de exemplu, in cadrul eliminarii uscate, nu au fost validate si, prin
urmare, nu sunt recomandate.

Y Timpul de uscare in timpul validarii a fost de 1 ora.

6.4 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.
Produse medicamentoase care poseda o transmisie cu ultrasunete proasta, de ex. Materialele
moi nu sunt utilizabile pentru baia cu ultrasunete.

6.5 Curatare manuala

Deoarece procesele mecanice pot fi standardizate, reproduse si, prin urmare, valida-
te, curatarea mecanica/dezinfectarea ar trebui sa fie preferata proceselor manuale.
Procesul de curatare manuala si dezinfectare nu este validat si trebuie validat in plus
de catre utilizatorul final.

6.6 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.

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).

Instrumentele flexibile (complexe) cu suprafete care nu sunt vizibile ar trebui sa fie curatate ma-
nual Tnainte de curatarea masinii.
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Recomandam pre-curatare manuala pentru toate instrumentele in care suprafetele se afla una
peste alta in timpul curatarii (de exemplu, splitter-ul oaselor traduse si forcepsul de gol) pentru
a obtine un rezultat optim de curatare fara reziduuri.

Observati urmatoarele prin incarcare:

B Asezati instrumentele dezasamblate sau deschise in siguranta in tava.

Instrumentele cu deschideri si adancituri trebuie sa fie plasate cu partea deschisa ori-
entata spre jos, astfel incat sa poata fi curatate si nu se poate colecta apa din proce-
sul de curatare.

Curatarea prealabila (apa rece, eventual demineralizata, fara aditivi) 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 (apa calda sau rece).
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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 la o temperatura cuprinsa intre 80
si 95°C si un timp de expunere in conformitate cu EN ISO 15883.
Articolele de spalat trebuie scoase din masina la sfarsitul programului, deoarece raméanerea in
masina poate provoca coroziune.

v Parametri folositi pentru validarea pregatirii

Clatire prealabila

1 minut cu apa rece de la robinet

Curatare

Temperatura: 55°C

Timp de inmuiere: 5 minute (cel mai rau caz)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (cel mai rau caz)

Neutralizare

Temperatura: Apa rece demineralizata

Timp de inmuiere: 2 minute

Neodisher Z 0,1%

Post-clatire

2 minute cu apa rece demineralizata

Dezinfectare

Température: 90 °C (Ag 3000)

Timp de inmuiere: 5 minute

6.7 Uscare

Asigurati o uscare adecvata prin dispozitivul de curatare si dezinfectare sau utilizarea altor

masuri adecvate.

v Uscarea a fost omisa in validare (cea mai proasta conditie).
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7 Intretinere, inspectie

Dupa racirea la temperaturile camerei, instrumentele trebuie inspectate vizual pentru reziduu-
rile de proteine si alte contaminari. Trebuie sa fie inspectate cu atentie fantele, barierele, in-
cuietori, tuburi si altele care sunt dificil de accesat. Instrumentele care nu sunt fara reziduuri
trebuie sa fie supuse in mod repetat la intregul proces de reprocesare.

Pentru a se asigura ca instrumentele chirurgicale pot fi utilizate pentru scopul propus dupa re-
procesare, este necesar sa efectuati un test functional dupa curatare, dezinfectare si uscare a
masurilor de inspectie vizuala si de ingrijire. Efectuati testele functionale descrise la punctul
71.

Instrumentele care sunt patate, confectionate, indoite, care nu mai sunt functionale sau dete-
riorate in orice alt mod trebuie aruncate!

Pentru a ajuta la identificarea instrumentelor defecte care trebuie rezolvate, va recomandam
brosura ,Reprocesarea instrumentelor” din grupul de lucru ,Pregatirea instrumentelor”. Aceas-
ta a inclus Capitolul 8 ,Verificari si ingrijire” si Capitolul 12 ,Schimbari de suprafata: depozite,
decolorare, coroziune, imbatranire, umflare si fisuri de stres”.

7.1  Test de functionare

Un produs nou achizitionat trebuie sa fie supus unei verificari vizuale si functionale amanuntite
dupa livrare si inainte de fiecare utilizare.

Produsele trebuie sa fie verificate pentru nereguli. Se verifica daca exista fisuri, fracturi si
aparitia coroziunii.

In cazul in care exista imbinari, instrumentele trebuie lubrifiate cu un produs de ingrijire pe baza
de parafina inainte de verificarea functionala. Tn 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.
Efectuati alte teste functionale in functie de utilizarea prevazuta a instrumentului.

Testele esentiale pentru instrumente cu serratie si maxilar sunt printre altele:
B serrare intacta (indoita, rupta)
B 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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8 Sterilizare

Penseta

Tnainte de sterilizare, produsele trebuie sa fie supuse curatarii si dezinfectarii, sa fie clatite fara
reziduuri folosind apa demineralizata si uscate subsecvente. HEBUmedical recomanda utiliza-
rea unui proces validat de sterilizare a aburului (de exemplu, sterilizator in conformitate cu EN
285 si validat in conformitate cu DIN EN ISO 17665-1).

Parametrii validati se refera la instrumente chirurgicale reutilizabile.Parametrii validati trebuie
observati pentru celelalte produse descrise, cu exceptia cazului in care este descrisa in mod
explicit o procedura diferita.

La utilizarea metodei de vid fractionate, sterilizarea trebuie efectuata cu cel putin 134°C (SUA
132°C) cu o perioada minima de 3 minute. Uscarea in vid trebuie efectuata de cel putin 20
de minute.

Y Parametrii folositi pentru validarea sterilizarii cu abur

Prevacuum De 3 ori

Temperatura de sterilizare 132 °C

Timp de sterilizare 1,5 minute (metoda de jumatate de ciclu)
Timp de uscare 20 de minute

Aburul trebuie sa fie lipsit de ingrediente, valorile limita recomandate pentru apa de alimentare
si condensul de abur sunt definite de EN 285.

Alte procese de sterilizare sunt compatibile, dar nu sunt validate de HEBUmedical.
Respectati greutatea totala recomandata la incarcare! Dupa sterilizare, verificati daca ambala-
jul steril nu este deteriorat si verificati indicatorii de sterilizare.

8.1  Ambalaj

Ambalarea produselor pentru sterilizare in conformitate cu standardul ISO 11607. Ambalajul

trebuie sa fie adecvat pentru instrumente si sa protejeze impotriva contaminarii microbiologice
in timpul depozitarii. Sigiliul nu trebuie sa fie sub tensiune. HEBUmedical recomanda ca am-

balaj pentru sterilizare containere sau ambalaje tipice de spital din hartie/folie.

Y Tn timpul valid&rii, instrumentele au fost ambalate in pachetele de sterilizare comune de spital
(pachete de hartie/film) si sterilizate cu aburi.

9 Durata de viata

Procedura de sterilizare a aburului a fost validata prin teste de laborator.Produsele au fost va-

lidate sterile la un pre-vacuum cu o durata de cel putin 5 minute si o temperatura de 134°C pen-
tru o viata de 50 de cicluri.

Puteti continua sa utilizati instrumentele la propria responsabilitate peste aceasta valoare a cic-
lului daca descriptiile testelor din capitolul 7 au fost finalizate cu succes.
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10 Depozitare

Depozitati produsele intr-un mediu uscat, curat si lipsit de praf, la temperaturi moderate cuprin-
se intre 5°C si 40°C.
Protejati de lumina soarelui si de lumina artificiala.

ZAN ‘j'*
11 Garantie / reparatie

Produsele noastre sunt fabricate din materiale de inalta calitate si verificate cu atentie inainte
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 sa mai fie utilizate.

Acestia trebuie sa fie supusi procesului complet de tratament pregatit inainte de a fi returnat.

12 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.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Germania
c € Tel. +49 74619471 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22
E-Mail: service@HEBUmedical.de
C € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Symbolforklaringar

Pincett

Symbol Definition
c € / c € 0123 CE-markning
A Uppmarksamhet
v Validerade parametrar
“ Tillverkare
| LOT | Batchnamn
REF Referensnummer
Bewr | Mg,
MD Medicinteknisk produkt
Inte steril
j>\i<\ Forvaras atskilt fran solljus
T Forvaras torrt
[':E] [E] (Elektroniska) bruksanvisningar

Hinweis auf elFU
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2 Inledning

Genom kopet av detta instrument far du en hogkvalitativ 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  Anvandningsomrade

Pincett anvands inom féljande omraden:

Sterilisatortang; Steriliseran- Instrumentet anvands i behandlingar. Den far endast anvandas

de pincett av utbildad och kvalificerad fackpersonal.
Goiter pincett; hals pincett;  Instrumentet anvands under ONH-kirurgiska ingrepp. Ingreppet

tang (rorskaft); laryngeal polyp ska utféras av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
pincett; nasa och 6ra pincett;

nasal septum pincett; nasa

tang; 6ron pincett polyp pin-

cett; Sharp nasa tang; septum

pincett
Pincett for tackglas; Tick pin- Instrumentet anvands i olika procedurer. Ingreppet ska utforas
cett av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.

Entropionpincett; Chalazion- Instrumentet anvands vid kirurgiska ingrepp inom oftalmologi.
pincett; Irispincett; Tradpin-  Ingreppet ska utféras av utbildad och kvalificerad specialistper-
cett; Fixeringspincett; sonal.

Kapselpincett; Knytpincett;

Suturpincett; Strabismuspin-

cett; Trachomapincett
Anatomisk pincett; Anatomisk Instrumentet anvandsi olika kirurgiska ingrepp. Det ar inte avsett

pincett fin; Atraumapincett; Ci-att anvandas i direkt kontakt med hjartat, det centrala cirkulati-
liapincett; Schweizisk pincett onssystemet eller det centrala nervsystemet. Ingreppet ska utfo-
extra fin; Splitterpincett; Tu- ras av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.

maorpincett; Mikropincett; Mi-

kroknutningspincett;

Tungstenkarbidpincett; Tang

fér applicering av klammor;

pincett for applicering; Pincett

foratthallai skruvar; Tampong

pincett
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Pincett

3.1  Avsedd anvandning

Anatomisk pincett; Ana- Ett kirurgiskt instrument for det atraumatiska hallning/gripande och/
tomisk pincett fin; Atrau- eller komprimerande tarmstrukturer, vavnad och nagra andra organ

mapincett; Ciliapincett;

under en kirurgisk ingripande. Det finns vanligtvis tva versioner: 1) en

Schweizisk pincett extra sjalvbevarad sax -liknande design med ringhandtag;Eller 2) en stor

fin; Splitterpincett; Tu-

pincettdesign med raka industrier som ar anslutna i den proximala

morpincett; Mikropincett; anden. Instrumenten finns i olika storlekar och slutet pa arbetet kan

Mikroknutningspincett;
Tungstenkarbidpincett

Pincett for tackglas

Tick pincett

tranas i olika former, t. ex. som en slinga eller triangel med parallella
eller tdnder for att sakerstalla hallet, eller bdjda profiler att besta av
nagot. Branscherna ar vanligtvis platta och tunna. De ar gjorda av
rostfritt stal. Det ar ett &teranvandbart instrument och for tillfallig til-
lampning. Det ar inte avsett for anvandning i direktkontakt med hjar-

tat, det centrala cirkulationssystemet eller det centrala nervsystemet.
Ett instrument for gripande tackglaségon. Den ar tillverkad av rostfritt

stal och finns i olika storlekar. Det ar ett icke -invasivt, ateranvandbart

instrument.
Ett instrument for att ta bort fastingar. Det ar en icke -invasiv ateran-

vandbar produkt.

Sterilisatortang; Sterilise-Ett instrument, vars blad 6ppna cirklar, slipning eller ellipser i slutet av

rande pincett

den gemensamma formen, sarskilt for att ta tag i sterila instrument di-
rekt fran en sterilisator. Det ar ett icke -invasivt, ateranvandbart inst-
rument.

Tang for applicering av  Ett kirurgiskt instrument avsett for applicering och borttagning av su-
klammor; pincett fér ap- turklamrar eller blodstillande klammor for att ansluta blodkarl utom

plicering

karlen arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta de-
scendens till bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae ce-
rebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmona-
les, vena cava superior och vena cava inferior. Det ar en
ateranvandbar anordning avsedd for tillfallig anvandning. Den &rinte
avsedd att anvandas i direkt kontakt med hjartat, det centrala cirkula-
tionssystemet eller det centrala nervsystemet.

Pincett for att halla i skru-Ett kirurgiskt instrument for tillfallig gripande, hallning och placering

var

Tampong pincett
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av skruvar under en kirurgisk ingripande. Det ar tillverkat av rostfritt
stal. Det ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig tilldmpning.
Det ar inte avsett for anvandning i direktkontakt med hjartat, det cen-

trala cirkulationssystemet eller det centrala nervsystemet.
Ett kirurgiskt instrument for att anvanda tyger, t. ex. bomullsbadkar

under en operation pa vavnaden. Den har vanligtvis tva huvudsakliga
monster: 1) en sjalvbevarad, saxliknande design med ringhandtag
och ett fungerande slut med olika versioner, t. ex. rak, bojd eller vink-
lad, med rop och integration for att ge stdd;och 2) design -liknande
design (aven mikro/fint instrument) med tvd sammanldsande indus-
trier med tandtips i slutet av arbetet. Den ar tillverkad av rostfritt stal
och finns i olika storlekar. Det ar ett ateranvandbart instrument och for
tilifallig tilldmpning. Det ar inte avsett for anvandning i direktkontakt
med hjartat, det centrala cirkulationssystemet eller det centrala nerv-
systemet.
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Goiter pincett; hals pin- Ett allmant, kirurgiskt instrument fér det tillfalliga gripande, innehav el-
cett; tang (rorskaft); la- ler manipulering av anatomiska strukturer under en kirurgisk ent -in-
ryngeal polyp pincett; tervention pa t. ex. bronki, matstrupen, luftstrupen, larynx, svalg,
nasa och 6ra pincett; na- nasa eller érat. Den har vanligtvis tva huvudsakliga monster: 1) en
sal septum pincett; ndsa blockerande, saxliknande design med ringhandtag och ett fungeran-
tang; éron pincett polyp de slut med olika munversioner, t. ex. rak, vinklad eller bjd med tan-
pincett; Sharp nasa tang; der eller samtal for att forbattra stoppet) med tva anslutna lar med
septum pincett tandade mun . Det ar tillverkat av rostfritt stal. Det ar ett ateranvand-

bart instrument och for tillfallig tilldampning
Entropionpincett; Chala- Hall ett kirurgiskt goninstrument for att passera, manipulera, pressa,

zionpincett; Irispincett  dra eller ansluta 6gonvavnad eller den omgivande vavnaden under
ett kirurgiskt ingrepp. Den har vanligtvis tva versioner: 1) ett en -sty-
cke, pincéliknande instrument med tva anslutna industrier med en av-
sats;eller 2) ett instrumenttips med rivna industrier i den distala
anden, som laggs i ett lampligt grepp. Detta gor att branscherna kan
flyttas. Det finns i olika storlekar och ar gjord av rostfritt stal. Det aren

ateranvandbar produkt och for tillfallig tillampning.
Tradpincett; Fixering-  Ett kirurgiskt instrument som anvands for att gripa, halla och sakra

spincett; Kapselpincett; OP -material och fina vavnadsstrukturer som bindning eller dermis.
Knytpincett; Suturpincett; Det ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig tillampning.
Strabismuspincett; Tra-

chomapincett

3.2 Kontraindikationer

Det finns inga kanda kontraindikationer.
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Varningar

Den medicinska utrustningen levereras icke-sterila och maste rengoéras, desinficeras
och steriliseras fore forsta anvandningen.

Defekta produkter far i allmanhet inte anvandas och maste ha gattigenom 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.

Observera ytterligare information som medféljer produkten!

Innan du anvander eller bearbetar for forsta gangen, ta bort alla skyddsdverdrag och
skyddsfilmer.

Den sakra kombinationen av produkterna med varandra eller av produkterna med im-
plantat méaste kontrolleras av anvandaren foére 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 maste instrument med skadade ytor kasseras ome-
delbart!

Om produkterna anvands pa patienter med transmissibel spongiform encefalopati eller
HIV-infektion fransager vi oss allt ansvar fér ateranvandning.

Var uppmarksam pa vattenkvaliteten vid behandling efter oftalmologiska ingrepp! (en-
ligt specifikationerna fér AAMI TIR34 och rekommendationerna fran Robert Koch Ins-
titute for upparbetning av medicinsk utrustning)

A= N g N N g N e

Alla allvarliga incidenter relaterade till produkten maste rapporteras till tillverkaren och
den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.
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5 Hantering

Typen av behandling ska bestammas i varje enskilt fall av kirurgen i samarbete med internla-
karen och narkoslakaren.

Operationell anvandning inom olika kirurgiska discipliner maste utféras av lampligt utbildad och
kvalificerad specialistpersonal.

6 Forberedelse

Personen som ansvarar for forberedande behandling ar ansvarig for att sakerstalla att behand-
lingen ar vederbdrligen skét ut med hjalp av relevant utrustning, material och personal i be-
handlingsanlaggningen och uppnar sa det dnskade resultatet. Detta kraver validering och
rutinmassig évervakning av den anvanda processen. Vi uppmanar er att notera de nationella
foérordningarna som handlar om instrumentforberedelser.

De validerade parametrarna hanvisar till ateranvandbara kirurgiska instrument. De validerade
parametrarna bor observeras for de andra produkterna som beskrivs, savida inte en annan pro-
cedur uttryckligen beskrivs.

6.1  Aterutnyttjandebegrinsningar

Ofta upprepad férberedande behandling har minimala effekter pa produkten. Slutet pa produk-
livslangden bestams normalt av slitage och skador pa grund av anvandning.

6.2 Information om instrumentforberedelser

B Anvand rengorings- och/eller desinficeringsmedel med ett pH-varde inom 9-10.
Observera tillverkarens instruktioner angaende dosering, exponeringstid och forny-
else av lésningar.

Anvand inte harda borstar (t.ex. metallborstar eller metallsvampar) eller grova slipme-
del.

Lamna aldrig instrument i reng6rings- eller desinfektionsagenter langre an den angi-
vna tiden.

Anvande endast demineraliserat vatten for skoljning.
Skélj och torka forsiktigt genom kanaler och ror.

Kansliga instrument maste rengoras i en lagrings- eller klammadjlighet.

Observera tillverkarens instruktioner fér rengéring - och steriliseringsutrustning.

6.3 Forberedelse pa anviandningsplatsen

Avlagsna grov smuts fran instrumenten omedelbart efter anvandning och skolj ur arbetskany-
lerna. Anvand inga fixeringsmedel eller varmt vatten (> 40°C), eftersom detta leder till att rester
fixeras och kan paverka den efterféljande rengdringen.

Demontera och/eller 6ppna instrumenten sa langt det ar mojligt.

Instrumenten boér rengoéras sa snart som mdijligt efter anvandning for att minska torkningen av

249



DE] Pincett

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.

6.4 Ultraljudsbad (valfritt)

Alla instrument maste 6ppnas, demonteras och alla halrum skdljs igenom.

Placera instrument i skarmkorgen pa ett sadant satt att éverlappar och kontakt mellan instru-
ment undviks. Tillsatt rengdringsmedel i vattnet och justera I6sningens temperatur i linje med
tillverkarens tillverkares instruktioner.

Rengdringen i ultraljudsbadet bor vara pa 35-40 kHz, atminstone 5 minuter.

For att validera rengéring i ett ultraljudsbad behandlades testobjekten ultraljuds i Neo-
disher Mediclean Forte 0,5 % under 5 minuter.

Skolj sedan instrumenten, inklusive alla halrum, och mata in dem i rengérings- och desinfekti-
onsprocessen.
Ultraljudsbadet bor inte anvandas for medicintekniska produkter med dalig ljuddverforing, t.ex.
mjuka material.

6.5 Manuell rengoring

Eftersom mekaniska processer kan standardiseras, reproduceras och darfor valide-
ras, bor mekanisk rengdring/desinfektion féredras framfér manuella processer. Ma-

& nuell rengdrings- och desinfektionsprocess valideras inte och dar for att valideras
dessutom av slutanvandaren.

6.6 Mekanisk rengoring

Pa grund av internationella standarder (EN ISO 15883) och nationella riktlinjer bér endast va-
liderade mekaniska rengodrings- och desinfektionsforfaranden. For automatiserad rengéring re-
kommenderar vi ett standardprogram for kirurgiska instrument, t.ex.Instrument fran Miele.

For rengoring, neutralisering och skoljning rekommenderar vi anvandning av demineraliserat
vatten i enlighet med "riktlinjen DGKH, DGSV, AKI for validering och rutinévervakning av auto-
matiserad rengéring 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).

Flexibla (komplexa) instrument med icke-synliga ytor bor forhands rengoras manuellt innan
maskinrengoring.
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Vi rekommenderar manuell féranvisning for alla instrument dar ytorna ligger ovanpa varandra
under rengoring (t.ex. dversatt bendelare och gouge-pincett) for att uppna optimalt, resterfritt
rengoringsresultat.

Observera foljande genom att ladda:

[ Placera de demonterade eller 6ppnade instrumenten sékert i facket.

B Instrument med 6ppningar och urtag maste placeras med den 6ppna sidan mot nedat
sa att de kan rengdras och inget vatten fran rengdringsprocessen kan samlas i dem.

Forskoljningen (kallt, eventuellt avmineraliserat vatten utan tillsatser) foljs av torr rengdring.
Kemisk rengoéring boér utféras i 40-60°C i minst 5 minuter.

Vi rekommenderar att du anvander rengéringsmedel med ett pH-varde mellan 9 och 10, t.ex.
Neodisher MediClean forte fran Dr Weigert. Valet av rengoringsmedel beror pa instrumentens
material och egenskaper samt nationella bestammelser.

Om det finns en 6kad kloridkoncentration i vattnet kan det uppsta gropfratning och spannings-
korrosion pa instrumenten.

Férekomsten av sadan korrosion kan minimeras genom att anvanda alkaliska rengéringsme-
del och demineraliserat vatten.

Tillsatsen av ett syrabaserat neutraliseringsmedel gor det lattare att skdlja bort rester av alka-
liska rengdringsmedel under den forsta mellanskéljningen (varmt eller kallt vatten).

For att forhindra att avlagringar bildas rekommenderas anvandning av neutrala rengéringsme-

del om vattenkvaliteten ar ogynnsam.
Termisk desinfektion sker efter den andra mellanskéljningen.

251



[13]

Termisk desinfektion ska utféras med avmineraliserat vatten vid 80-95°C och en exponering-

stid enligt 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 férberedelser

Forskoljning

1 minut med kallt kranvatten

Rengoring

Temperatur: 55°C

Bl6étande tid: 5 minuter (varsta fall)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (varsta fall)

Neutralisering

Temperatur: kallt demineraliserat vatten

Bl6tningstid: 2 minuter

Neodisher Z 0,1%

Skéljning

2 minuter med kallt avmineraliserat vatten

Desinfektion

Temperatur: 90 °C (Ag 3000)

Bl6tningstid: 5 minuter

6.7 Torkning

Se till att adekvat torkning av rengorings- och desinfektionsenheten eller med andra lampliga

atgarder.

V Torkning utelamnades i valideringen (varsta fall).
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7 Underhall, inspektion

Efter kylning till rumstemperaturer maste instrumenten visuellt inspekteras for proteinrester och
annan foérorening. Slits, barriarer, las, ror och andra ar som ar svara att komma at maste in-
spekteras noggrant. Instrument som inte ar restfria maste upprepas upprepade ganger for hela
upparbetningsprocessen.

For att sakerstalla att kirurgiska instrument kan anvandas fér deras avsedda syfte efter uppar-
betning ar det nédvandigt att utféra ett funktionellt test efter rengoring, desinfektion och torrt av
de visuella inspektions- och vardatgarderna. Utfér de funktionella testerna som beskrivs i punkt
71.

Instrument som ar fargade, trubbiga, bdjda, inte langre funktionella eller skadade pa nagot an-
nat satt maste kasseras!

For att hjalpa till att identifiera felaktiga instrument som maste sorteras rekommenderar vi bro-
schyren "instrumentupparbetning” fran arbetsgruppen "instrumentforberedelse". Detta inklude-
rade kapitel 8 "Kontroller och vard" och kapitel 12 "Ytférandringar: Insattningar, missfargning,
korrosion, aldrande, svullnad och stresssprickor".

71 Funktionstest

En nyligen kopta produkt maste underkastas en grundlig visuell och funktionskontroll efter le-
veransen och foére varje anvandning.

Produkter maste kontrolleras for oegentligheter.Var uppmarksam pa sprickor, frakturer och f6-
rekomst av korrosion.

Om det finns leder bor instrumenten oljas med en vardprodukt fore funktionstestet.Vi rekom-
menderar en medicinsk vit olja baserad pa paraffinolja.

Kontrollera instrument med leder for att underlatta rérelse.Utfér en funktionskontroll i enlighet
med instrumentets avsedda tillampning.

Viktiga tester for instrument med serration och kake ar bland andra:
I Intakt Serration (Bent, Broken Off)

B 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.

253



I:]E] Pincett

8  Sterilisering

Fore sterilisering maste produkter genomga rengdring och desinfektion, skdljas utan rester
med hjalp av demineraliserat vatten och substalt torkat. HEBUmedical rekommenderar att man
anvander en validerad angsteriliseringsprocess (t.ex. sterilisator i enlighet med EN 285 och va-
lideras i enlighet med DIN EN ISO 17665-1).

De validerade parametrarna hanvisar till ateranvandbara kirurgiska instrument. De validerade
parametrarna bor observeras for de andra produkterna som beskrivs, savida inte en annan pro-
cedur uttryckligen beskrivs.

Vid anvandning av den fraktionerade vakuummetoden maste sterilisering utféras med minst
134°C (USA 132°C) med en minsta bostadsperiod pa 3 minuter. Vakuumtorkning maste ut-
féras genom att utfors i minst 20 minuter.

Y Parametrar som anvands for validering av angsterilisering
Prevacuum 3 ganger
Steriliseringstemperatur 132 °C

Steriliseringstid 1,5 minuter (halvcykelmetod)
Torktid 20 minuter

Angan maste vara fri fran ingredienser, rekommenderade gransvarden fér matarvatten och
angkondensat definieras i EN 285.

Andra steriliseringsprocesser ar kompatibla, men har inte validerats av HEBUmedical.
Observera den rekommenderade totalvikten vid lastning! Efter steriliseringen ska du kontroll-
era att sterilférpackningen inte ar skadad och kontrollera steriliseringsindikatorerna.

8.1  Forpackning

Standardiserad forpackning av produkterna for sterilisering i enlighet med ISO 11607. Férpack-
ningen maste vara lamplig for instrumenten och skydda mot mikrobiologisk kontaminering un-
der forvaring. Forseglingen far inte vara under spanning. HEBUmedical rekommenderar
behallare eller typiska sjukhusférpackningar av papper/film som steriliseringsférpackningar.

Under validering forpackades instrumenten pa sjukhus vanliga steriliseringsfoérpackningar (pap-
pers/filmférpackningar) och angsteriliserade.

9 Livstid

Angsteriliseringsférfarandet validerades genom laboratorietester.Produkterna validerades ste-
rila vid en pre-vacuum av minst 5 minuters varaktighet och en temperatur pa 134°C under en
livstid pa 50 cykler.

Du kan fortsatta att anvanda instrumenten pa ditt eget ansvar dver detta cykelvarde om test-
beskrivningarna i kapitel 7 har slutforts.
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10 Lagring

Forvara produkterna i en torr, ren och dammfri miljé vid mattliga temperaturer mellan 5°C och
40°C.
Skydda mot soIIjus och artificiellt ljus.

ZAN 1'*
11 Garanti / reparation

NVara produkter tillverkas av hégkvalitativa material och kontrolleras noggrant fére avsandnin-
gen.Men aven om de anvands korrekt i enlighet med deras avsedda syfte ar de foremal for en
storre eller mindre grad av slitage beroende pa deras anvandningsintensitet.

Detta slitage ar tekniskt inducerat och oundvikligt.

Om fel férekommer oberoende av slitage, vanligen kontakta vara kundtjanster.Defekta pro-
dukter bdr inte langre anvandas.

De maste genomga den fullstandiga férberedande behandlingsprocessen innan de aterlam-
nas.

12 Service- och tillverkaradress

Om instruktionerna for anvandning i pappersform kravs, anvand kontaktinformationen ne-
dan.Instruktionerna fér anvandning i pappersform kommer att géras tillgangliga for dig inom sju
kalenderdagar efter att du har fatt begaran.

Alternativt kan de elektroniska instruktionerna for anvandning ocksa skrivas ut.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Tyskland
c € Tel. +49 74619471 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22
E-post: service@HEBUmedical.de
C € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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Vysvetlenia symbolov

Symbol

Definicia

Oznadenie CE

CE/CEMB
A

NebezpecCenstvo

Y

Overené parametre

“ Vyrobca

LOT Nazov Sarze

REF Referencné Cislo
B( only Zdravotnicka pomocka /

Pomécka na predpis FDA

MD Zdravotnicka pombcka

A@ Nie sterilné

~N ! - . . v e v .
//\T’\ Skladujte mimo dosahu slne¢ného Ziarenia
A4

‘

4
‘I’dt

Skladujte v suchu

(GG Ch

Hinweis auf elFU

(Elektronicky) navod na pouzitie
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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 pouzitie 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 Oblast’ pouzitia

Pinzel sa pouzivaju v tychto oblastiach:

Sterilizer kliesSte; Sterilizacné Nastroj sa pouziva pri lieCbe. Méze ho pouzivat iba vyskoleny
pinzety a kvalifikovany odborny personal.

KliesSte 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;

klieSte na nos; klieste na poly-

py; klieste na usné polypy; os-

tré klieSte na nos; klieSte na

nosovu priehradku
Pinzeta na krycie sklo; Pinzeta Nastroj sa pouziva v rdznych postupoch. Zasah musi

na klieste vykonavat vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.
Pinzeta na entropium; pinzeta Nastroj sa pouziva pri chirurgickych zakrokoch v oftalmoldgii.

na chalazion; pinzeta na du- Zasah musi vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny per-
hovku; Pinzeta na nite; pinzeta sonal.

na fixaciu; pinzeta na kapsule;

pinzeta na uzly; pinzeta na

Sitie; pinzeta na strabizmus;

pinzeta na trachém
Anatomicka pinzeta; Anatomi- Nastroj sa pouziva pri réznych chirurgickych zakrokoch. Nie je

cka pinzeta jemna; Atraumati- ur€eny na pouzitie v priamom kontakte so srdcom, centralnym
cka pinzeta; Pinzeta na obehovym systémom alebo centralnym nervovym systémom.
riasinky; Svajéiarska pinzeta Zasah musi vykonavat vyskoleny a kvalifikovany odborny per-
extra jemna; Pinzeta na tries- sonal.

ky; Pinzeta na nadory; Mikro-

pinzeta; Pinzeta na

mikrozavity; Pinzeta z karbidu

volframu; Svorkové aplikacné

klieSte; aplikadna pinzeta; Pin-

zeta na drzanie skrutiek; Pin-

zeta na tampony
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3.1 Zamyslané pouzitie

Pinzel

Anatomicka pinzeta; Ana- Chirurgicky pristroj na atraumatické drzanie/uchopenie a/alebo
tomicka pinzeta jemna;  kompresné Crevné Struktury, tkanivo a niektoré dalSie organy po¢as
Atraumaticka pinzeta; Pin-chirurgického zakroku. Zvy&ajne existuju dve verzie: 1) samoobs-
zeta na riasinky; luzny noznicovy dizajn s rukovatami prsteriov;Alebo 2) velky twee-
Svajgiarska pinzeta extra zingovy dizajn s priamymi odvetviami, ktoré st spojené na
jemna; Pinzeta na triesky; proximalnom konci. Nastroje su k dispozicii v réznych velkostiach a
Pinzeta na nadory; Mikro- koniec prace sa moze trénovat' v roznych formach, napr. Ako
pinzeta; Pinzeta na mikro-slu¢ka alebo trojuholnik s paralelnymi alebo zubami, aby sa
zavity; Pinzeta z karbidu zabezpecilo zadrzanie alebo zakrivené profily, ktoré nie¢o obsahu-
volframu ju. Odvetvia su zvy&ajne ploché a tenké. Su vyrobené z nehrdzave-
jucej ocele. 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.
Pinzeta na krycie sklo Pristroj na uchopenie okuliarov. Je vyrobeny z nehrdzavejucej ocele

a je k dispozicii v réznych velkostiach. Je to neinvazivny, opakova-
ne pouzitelny nastroj.

Pinzeta na klieSte Nastroj na odstranenie klieStov. Je to neinvazivny opakovane
pouzitelny produkt.

Sterilizer klieste; Nastroj, ktorého listy sa otvaraju kruhy, brusenie alebo elips na kon-

Sterilizacné pinzety ci kibovej formy, najmé za uchytenie sterilnych nastrojov priamo zo
sterilizatora. Je to neinvazivny, opakovane pouzitefny nastroj.

Svorkové aplikacné Chirurgicky nastroj vyrobeny na nasazovanie a odoberanie chirurg-

klieSte; aplikaéna pinzeta ickych sponiek alebo krvacejicich klipov na spojenie krvnych ciev s
vynimkou ciev arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae,
aorta descendens az po bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arte-
ria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior a vena cava inferior. Ide o
znovupouzitelny nastroj ur€eny na doCasné pouzitie. Nie je uréeny
na pouzitie v priamom kontakte srdca, centralneho obehového sys-

tému alebo centralneho nervového systému.
Pinzeta na drzanie skru- Chirurgicky pristroj na doCasné uchytky, drzanie a umiestnenie

tiek skrutiek poc€as chirurgického zakroku. Je vyrobena z nehrdzaveju-
cej ocele. Je to opakovane pouZitelny nastroj a pre do€asnu aplika-
ciu. Nie je ur€eny na pouzitie pri priamom kontakte so srdcom,

centralnym obehovym systémom alebo centralny nervovy systém.
Pinzeta na tampony Chirurgicky pristroj na pouzivanie tkanin, napr. Bavinené vane

pocas operacie na tkanive. Zvy€ajne ma dva hlavné vzory: 1) sa-
mostatny, noznicovy dizajn s rukovatami prstencov a pracovny ko-
niec s réznymi verziami, napr. Priamy, ohybany alebo Sikmy, s
vykrikmi a integraciou na podporu;a 2) dizajn podobny dizajnu (tiez
mikro/jemny pristroj) s dvoma prepojenymi odvetviami s ozubenymi
Spi¢kami na konci prace. Je vyrobeny z nehrdzavejucej ocele a je k
dispozicii v rbznych velkostiach. Je to opakovane pouzitelny nastroj
a pre do€asnu aplikaciu. Nie je ur€eny na pouzitie pri priamom kon-
takte so srdcom, centralnym obehovym systémom alebo centralny
nervovy systém.
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KlieSte na strumu; klieSte VSeobecny, chirurgicky nastroj na docasné uchopenie, drzanie ale-
na hrdlo; kliedte na hrtano-bo manipulaciu s anatomickymi Struktirami po€as chirurgického za-
vé polypy; pinzeta na nos sahu na ERG na napr. Bronchi, pazerak, priedusny, hrtanx, hitajny
a ucho; klieste na nosovu nos, nos alebo ucho. Zvy&ajne ma dva hlavné vzory: 1) blokovanie,
priehradku; klieSte na nos; noznicovy dizajn s kfu¢kami prstefiov a pracovny koniec s roznymi
klieSte na polypy; klieste verziami ust, napr. Rovny, Sikmy alebo ohybany zubami alebo vo-

na usné polypy; ostré lania na zlepSenie Stop) s dvoma pripojenymi stehnami s ozu-
klieSte na nos; kliedte na benymi ustami . Je vyrobena z nehrdzavejucej ocele. Je to
nosovu priehradku opakovane pouzitelny nastroj a pre doCasnu aplikaciu

Pinzeta na entropium; pin-PoCas chirurgického zakroku majte chirurgicky oény pristroj na pre-

zeta na chalazion; pinzeta nos, manipulovanie, stlaanie, tahanie alebo pripojenie o&ného tka-

na duhovku niva alebo okolité tkanivo. Zvy€ajne ma dve verzie: 1) jedno -kus,
nastroj podobny tweezer s dvoma prepojenymi odvetviami s rim-
sou;alebo 2) Spicka pristroja s strthanym priemyselnym odvetviam
na distalny koniec, ktory sa vklada do vhodnej prifnavosti. To
umozifiuje presun priemyselnych odvetvi. Je k dispozicii v réznych
velkostiach a je vyrobeny z nehrdzavejucej ocele. Je to opakovane
pouzitefny produkt a pre do€asnu aplikaciu.

Pinzeta na nite; pinzeta na Chirurgicky pristroj, ktory sa pouziva na uchopenie, drzanie a

fixaciu; pinzeta na kapsu- zabezpecenie materialu OP a Struktdry jemnych tkaniv, ako je vaz-

le; pinzeta na uzly; pinzeta ba alebo dermis. Je to opakovane pouZzitelny nastroj a pre do€asnu

na Sitie; pinzeta na strabiz-aplikaciu.

mus; pinzeta na trachom

3.2 Kontraindikacie

Nie su zname ziadne kontraindikacie.
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4

Varovania

Zdravotnicke pomdécky sa dodavaju nesterilné a pred prvym pouZitim musia byt
vyCistené, dezinfikované a sterilizované.

Chybné produkty sa vo vSeobecnosti nesmu pouZzivat a pred vratenim musia prejst’
celym procesom opatovného spracovania.

Upozoriujeme, Ze vys$Sie sily mézu sposobit’ aj vacsie poskodenie tkaniva, napriklad
pri upinani je sila na konci Ust vacésia ako na $picke ust.

VSimnite si prosim dodato¢né informacie prilozené k produktu!

Pred prvym pouzitim alebo spracovanim odstrarte vSetky ochranné kryty a ochranné
folie.

Bezpecnu kombinaciu produktov medzi sebou alebo produktov s implantatmi musi
pouzivatel pred klinickym pouzitim skontrolova

Vyhnite sa hadzaniu alebo padu nastrojov nespravne.

Zabrarite mechanickému nadmernému namahaniu nastroja nad ramec konstrukéného
navrhu, moéze 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 korézii, 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 Specifika-
cii AAMI TIR34 a odporucani Institutu Roberta Kocha pre repasovanie zdravotnickych
pomadcok)

A= N g N N g N e

VSetky vazne incidenty suvisiace s poméckou sa musia nahlasit’ vyrobcovi a prislusné-
mu organu €¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
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5 Manipulacia

Typ o8etrenia musi ur€it' v kazdom jednotlivom pripade chirurg v spolupraci s internistom a an-
esteziologom.

Operacné pouzitie v réznych chirurgickych odboroch musi vykonavat primerane vySkoleny a
kvalifikovany odborny personal.

6 Priprava

Osoba, ktora je zodpovedna za pripravné oSetrenie, je zodpovedna za zabezpedlenie toho, aby
sa lieCba riadne usadila pomocou prislusného vybavenia, materialov a personalu v lie€ebnom
zariadeni, a preto dosahuje pozadovany vysledok. To si vyZaduje validaciu a rutinné monito-
rovanie pouzitého procesu. Ziadame vas, aby ste vzali na vedomie narodné predpisy zaobe-
rajuce sa pripravou nastrojov.

Overované parametre sa vztahuju na opakovane pouzitelné chirurgické nastroje. Overované
parametre by sa mali pozorovat pre ostatné produkty, ktoré su opustené, pokial nie je vyslovne
opisany iny postup.

6.1 Obmedzenia opatovného vyuzitia

Casté opakujlce sa pripravné o$etrenie ma na produkt minimalne G&inky. Koniec Zivotnosti
produktu je zvy€ajne uréeny opotrebenim a poSkodenim v désledku pouzitia.

6.2 Informacie o priprave pristroja

Pouzite Cistiace a/alebo dezinfekéné Cinidla s hodnotou pH v ramci 9-10. DodrZiavajte
pokyny vyrobcu tykajuce sa davkovania, Casu expozicie a obnovy rieseni.

Nepouzivajte tvrdé kefy (napr. Kovové kefy alebo kovové Spongie) ani hrubé brusky
Cistiace prostriedky.

Nikdy nenechavaijte nastroje v Cisteni alebo dezinfekénych Cinitefoch dlhSie, ako je
uvedeny &as.

Na oplachovanie pouzila iba demineralizovanu vodu.
Oplachnite a opatrne vyschnite kanalmi a rarkami.

Citlivé nastroje sa musia vycistit' v uloZnom alebo upinacom prislu$enstve.

Sledujte pokyny vyrobcu na Cistenie - a sterilizatné vybavenie.

6.3 Priprava na mieste pouzivania

Hned po pouziti odstranenia hrubej Spiny nastrojov a oplachnite pracovné kanyly. Nepouzivaj-
te fixaCné Cinidlo ani horucu vodu (> 40°C), pretoZe to vedie k tomu, Ze zvySky sa stanu fixnymi
a mdZzu ovplyvnit uspech podprudovej Cistiacej operacie

Demontujte a/alebo otvorené nastroje, pokial je to mozné. V kratkom ¢ase po pouziti nastroje
Cistia instrukcie na znizenie susenia zvyskov.

To umoznuje lahSie Cistenie. Ak nastroje pridu do styku s korodovanim liekov alebo Cistiacich
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prostriedkov, umyte pracu vodou okamzite po pouZiti.
DIh&ie ¢asy suSenia, napr. Na suchu likvidaciu sa neospolatavaju a neodporuéa sa.

v Cas susenia pocas validacie bol 1 hodinu.

6.4  Ultrazvukovy kuper (volitelny)

VSetky nastroje musia byt otvorené, demontované a vSetky dutiny prepadnuté.

Umiestnite nastroje do kosa obrazovky takym spésobom, aby sa zabranilo prekryvaniu a kon-
takt medzi nastrojmi. Pridajte Cistiace prostriedky do vody a upravte teplotu roztoku v sulade s
pokynmi vyrobcu vyrobcu Cistiaceho prostriedku.

Cistenie v ultrazvukovom kupeli by malo byt na 35-40 kHz, aspofi 5 minut.

Na overenie Cistenia v ultrazvukovom kupeli boli testovacie polozky ultrazvukne oSetre-
né v Neodisher Mediclean Forte 0,5% pocas 5 minut.

Nastroje na nasledné oplachnutie zahffiaju vSetky dutiny pred €istenim a dezinfekciou.
Medicine Products, ktoré maju zly prenos ultrazvuku, napr. Makké materialy nie su pouzitelné
pre ultrazvukovy kupel.

6.5 Manualne Cistenie

PretoZze mechanické procesy mézu byt Standardizované, reprodukované a preto
overene, mechanické Cistenie/dezinfekcia by sa malo uprednostriovat’ pred manual-

& nymi procesmi. Proces manualneho Cistenia a dezinfekcie nie je overeny a koncovy
pouzivatel navySe overuje.

6.6 Mechanické cistenie

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.

Na C&istenie, neutralizaciu a oplachnutie odporu¢ame pouzitie demineralizovanej vody v sulade
s ,usmernovacimi DGKH, DGSV, AKI na validaciu a rutinné monitorovanie automatizovaného
Cistiaceho a tepelného dezinfekcie pre zdravotnicke pomdcky a na principoch zariadeni“ ( Us-
mernenie sa tyka Din En ISO 15883-1 bod 6. 4. 2).

Flexibilné (komplexné) nastroje s neviazanymi povrchmi by sa mali pred Cistenim stroja vopred
vycistit' ruéne.

Odporu€¢ame manualne predbezné Cistenie pre vSetky pristroje, kde povrchy lezia na sebe
pocas Cistenia (napr. Prelozené rozdelovace kosti a klieSte Gouge), aby sa dosiahli pri opti-
malnom vysledku Cistenia bez zvySkov.
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Pozorujte nasledujucim zatazenim:

B Umiestnite demontované alebo otvorené nastroje bezpecne do podnosu.

B 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.

Nepre pretazujte podnosy, vyhnite sa vytvoreniu akychkolvek prekryvajucich sa.

VloZzte pristroje so spojmi do otvorenej polohy do Cistiaceho zariadenia, a dezin-
fek€éného stroja.

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 (studenou, pripadne
demineralizovanou vodou bez prisad) 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.

Pridanie neutralizacného prostriedku na baze kyseliny ufah€uje oplachnutie alkalickych
zvyskov Cistiacich prostriedkov poc¢as prvého medzioplachnutia (teplou alebo studenou vo-
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dou).

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 pri teplote 80 az 95°C
a ¢ase posobenia v sulade s normou EN ISO 15883.

Umyvaci riad sa musi na konci programu vybrat z umyvacky, pretoZe jeho ponechanie v
umyvacke mbze spodsobit’ kordziu.

Le prérincage (eau froide, éventuellement déminéralisée, sans additif) 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.

Y Parametre pouzité na validaciu pripravy

Predbezné oplachovanie 1 minuta so studenou vodou z vodovodu

Teplota: 55°C

Cistenie Cas namacania: 5 minut (najhorsi pripad)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (najhorsi pripad)

Teplota: Studena demineralizovana voda

Neutralizacia Cas naméadania: 2 minuty

Neodisher Z 0,1%

Oplachovanie 2 minuty so studenou demineralizovanou vodou

Teplota: 90 °C (A, 3000)

Dezinfekcia

Cas namagdania: 5 minut

6.7 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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7  Udrzba, kontrola

Po ochladeni na teplotu miestnosti sa pristroje musia vizualne skontrolovat na zvysky bielkovin
a inu kontaminaciu. Slity, bariéry, zamky, trubice a iné su tazko pristupné, musia byt dékladne
skontrolované. Nastroje, ktoré nie su bez zvyskov, sa musia opakovane podrobovat celym pro-
cesom prepracovania.

Aby sa zabezpedilo, Ze chirurgické nastroje mézu byt pouZité na svoj zamyslany ucel po pre-
pracovani, je potrebné vykonat funkény test po Cisteni, dezinfekcii a suchu opatreni vizualne;j
inSpekcie a starostlivosti. Vykonajte funkcné testy, ktoré su opustené v bode 7.1.

Nastroje, ktoré su zafarbené, tupé, ohnuté, uz nie su funkéné alebo podkodené inym spdso-
bom, musia byt vyradené!

Aby sme pomohli identifikovat’ chybné nastroje, ktoré je potrebné vyriesit, odpori¢ame brozure
,nastroj na prepracovanie nastroja“ z pracovnej skupiny ,Priprava nastrojov®. To zahffalo ka-
pitolu 8 ,Kontroly a starostlivost® a kapitola 12 ,Zmeny povrchu: loziska, sfarbenie, koroézia,
starnutie, opuch a praskliny stresu®.

71 Test funkcie

Novo zakupeny vyrobok sa musi po dodani a pred kazdym pouzitim podrobit’ dékladnej vizu-
alnej a funkcnej kontrole.

Vyrobky sa musia skontrolovat, ¢i sa na nich nevyskytuju nezrovnalosti. Skontrolujte, €i sa na
nich nevyskytuju trhliny, praskliny a korézia.

Ak su pritomné spoje, nastroje by sa mali pred kontrolou funkénosti namazat’ oSetrujucim pro-
striedkom na baze parafinu. Na tento u€el odporuc¢ame lekarsky biely olej na baze parafinu.
Nastroje so spojmi by sa potom mali skontrolovat' z hfadiska lahkého pohybu.

Dalsie funkéné skusky vykonajte podla zamyslaného pouzitia nastroja.

Zakladné testy pre nastroje s vrstvenim a ¢elustou su okrem iného:
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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8 Sterilizacia

Pinzel

Pred sterilizaciou musia produkty podstupit’ Cistenie a dezinfekciu, vyplachnuté bez zvyskov
pomocou demineralizovanej vody a subsikmentu susené. Spolocnost HEBUmedical odporuca
pouzitie overeného procesu sterilizacie parnej sterilizacie (napr. Sterilizator v sulade s EN 285
a overeny v sulade s Din En ISO 17665-1).

Overované parametre sa vztahuju na opakovane pouzitelné chirurgické nastroje. Overované
parametre by sa mali pozorovat pre ostatné produkty, ktoré su opustené, pokial nie je vyslovne
opisany iny postup.

Pri pouziti frakcionovanej vakuovej metddy sa musi sterilizacia vykonavat s najmenej 134°C
(USA 132°C) s minimalnou dobou obydlia 3 minuty. Vakuové suSenie sa musi vykonavat
vykonanim najmenej 20 minut.

Y Parametre pouzité na validaciu sterilizacie pary

Prekacuum 3 krat

Sterilizacna teplota 132 °C

Sterilizacny cas 1,5 mindty (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 celkovd hmotnost! Po sterilizacii skontrolujte sterilny
obal, Ci nie je poSkodeny, a skontrolujte indikatory sterilizacie.

8.1 Balenie

Balenie vyrobkov na sterilizaciu v sulade so Standardom ISO 11607. Obal musi byt vhodny pre
nastroje a musi chranit' pred mikrobiologickou kontaminaciou poc€as skladovania. Tesnenie
nesmie byt pod napatim. Spolo¢nost HEBUmedical odporuca ako sterilizaéné obaly kontajne-
ry alebo typické nemocni¢né papierové/foliové obaly.

Pocas validacie boli pristroje zabalené v nemocnici bezné sterilizacné balicky (papierovéffil-
moveé obaly) a parné sterilizované.

9 Dizka zivota

Postup sterilizacie pary bol overeny laboratérnymi testami.Produkty boli sterilné validované pri
predprudu trvania najmenej 5 minut a teplota 134°C na cely zivot 50 cyklov.

MbzZete nadalej pouzivat nastroje podla vasej vlastnej zodpovednosti za tuto hodnotu cyklu,
ak boli opisy testov v kapitole 7 uspedne dokon&ené.
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10 Ukladanie

Vyrobky skladujte v suchom, Cistom a bezprasnom prostredi pri miernych teplotach od 5°C do
40°C.
Chrante pred sIne¢nym a umelym svetlom.

M

—9_ %
ZiNE

11 Zaruka / oprava

Nase vyrobky sa vyrabaju z materialov vysokej kvality a pred dispe€ingom sa starostlivo skon-
troluju. Aj ked' sa v8ak pouzivaju spravne v sulade s ich zamyslanym ucelom, podliehaju
vacsiemu alebo menSiemu stuprfiu opotrebenia v zavislosti od ich intenzity pouzitia.

Toto opotrebenie je technicky indukované a nevyhnutné.

Ak sa chyby vyskytnu nezavisle od opotrebenia, kontaktujte nase sluzby zakaznikom.Defektné
vyrobky by sa uZ nemali pouzivat.

Pred navratom musia podstupit kompletny pripravny proces lie€by.

12 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 Ziadosti.

Alternativne je mozné vytlacit' aj elektronické pokyny na pouZitie.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Nemecko
c € Tel. 44974619471 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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Pinceta

1

Razlage simbolov

Simbol Definicija
c E/ c € 0123 Oznaka CE
A Nevarnost

Y

Preverjeni parametri

e

Proizvajalec

LOT Ime serije
REF Referencna Stevilka
B(Only Medicinski pripomoc&ek /
Pripomocek na recept FDA
MD Medicinski pripomocek
Ni sterilno
~N ! - g v v
//\T/\ Hraniti lo€eno od sonc¢ne svetlobe
2N

‘

4
‘I’dt

Hraniti na suhem

(GG Ch

Hinweis auf elFU

(Elektronska) navodila za uporabo
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2 Uvod

Z nakupom tega instrumenta prejmete visokokakovosten izdelek, katerega pravilno ravnanje
in uporaba sta opisana v nadaljevaniju.

Da bi zmanj$ali 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 Podrocje uporabe

Pinceta se uporabljajo na naslednjih podrodjih:

Sterilizatorski vijaki; Steriliza- Orodje se uporablja pri zdravljenju. Uporablja ga lahko le uspo-

cijske pincete sobljeno in kvalificirano strokovno osebje.
KleSCe za golSo; 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; kleS¢e za nosni septum;

kleS¢e za nos; kleS¢e za

usesa; kleSCe za polipe; ostre

nosne klesc¢e; klesS¢e za sep-

tumn
Pokrivno steklo pincete; Pin- Orodje se uporablja pri razli¢nih postopkih. Poseg mora opraviti
ceta za klope usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.

Pinceta za entropijo; pinceta Instrument se uporablja med kirurSkimi posegi v oftalmologiji.
za halazion; pinceta za iris; Poseg mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno
Pinceta za niti; pinceta za fik- osebje.

sacijo; pinceta za kapsule;

pinceta za vozle; pinceta za

Sivanje; pinceta za strabizem;

pinceta za trahom

Anatomska pinceta; drobna Instrument se uporablja pri razli¢nih kirurskih posegih. Ni na-

anatomska pinceta; pinceta menjen za uporabo v neposrednem stiku s srcem, centralnim
za atravo; pinceta za cilije;  obtoc&ilom ali centralnim Zivénim sistemom. Poseg mora opraviti
zelo drobna Svicarska pince- usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.

ta; pinceta za drobce; pinceta

za tumorje; mikro pinceta; pin-

ceta za mikro vozle; pinceta iz

volframovega karbida; Kled¢e

za uporabo sponk; pinceta za

uporabo; Pinceta za drzanje

vijakov; Pinceta za tampon
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3.1 Predvidena uporaba

Anatomska pinceta; Kirurski instrument za atravmati¢no drzanje/oprijem in/ali stiskanje
drobna anatomska pin- Crevesnih struktur, tkiva in nekaterih drugih organov med kirurskim
ceta; pinceta za atravo; posegom. ObiCajno obstajata dve razli€ici: 1) samostojna Skarjasta
pinceta za cilije; zelo zasnovana zasnova z rocaji obro¢a;Ali 2) velik dizajn pinceta z ravni-
drobna Svicarska pince- mi industrijami, ki so povezane na proksimalnem koncu. Instrumenti
ta; pinceta za drobce;  so na voljo v razli¢nih velikostih, konec dela pa se lahko usposobi v
pinceta za tumorje; mikro razli€nih oblikah, npr. Kot zanka ali trikotnik z vzporednimi ali zobmi,
pinceta; pinceta za mikro da zagotovite zadrZzevanje ali ukrivljene profile, ki jih je treba nekaj
vozle; pinceta iz volfra- sestaviti. Industrije so obi¢ajno ravne in tanke. Izdelani so iz
movega karbida nerjavecCega jekla. Gre za instrument za veckratno uporabo in za
zaCasno uporabo. Ni namenjen uporabi v neposrednem stiku s
srcem, centralnim obto&nim sistemom ali centralnim zivénim siste-

mom.
Pokrivno steklo pincete Instrument za oprijem kozarcev. Izdelana je iz nerjavecega jekla in je

na voljo v razli¢nih velikostih. Je neinvaziven instrument za veCkratno
uporabo.

Pinceta za klope Instrument za odstranjevanje klopov. Je neinvaziven izdelek za
veCkratno uporabo.

Sterilizatorski vijaki; Ste- Instrument, katerega listi odpirajo kroge, bruSenje ali elipse na koncu

rilizacijske pincete spojene oblike, zlasti za zajemanje sterilnih instrumentov neposredno
iz sterilizatorja. Je neinvaziven instrument za veckratno uporabo.
KleS€e za uporabo Kirurski instrument za namestitev in odstranjevanje kirurskih sponk ali
sponk; pinceta za upora-krvavitev preprecujocih sponk za povezovanje krvnih Zil, razen arteri-
bo ae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens do

bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arte-
ria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava su-
perior in vena cava inferior. Gre za ponovno uporabno orodje in je na-
menjeno za zaCasno uporabo. Ni predvideno za neposreden stik s

srcem, centralnim krvnim obtokom ali centralnim Zivénim sistemom.
Pinceta za drzanje vija- Kirurski instrument za zacasno oprijem, drzanje in namestitev vijakov

kov med kirurSkim posegom. lzdelana je iz nerjavelega jekla. Gre za ins-
trument za veCkratno uporabo in za zaCasno uporabo. Ni namenjen
uporabi v neposrednem stiku s srcem, centralnim obto¢nim sistemom

ali centralnim Zivénim sistemom.
Pinceta za tampon Kirurski instrument za uporabo tkanin, na primer bombazne kadi med

operacijo na tkivu. Obi€ajno ima dva glavna zasnova: 1) samostojno,
ki je bila ohranjena, podobna Skarje z rocaji obroca in delovnim kon-
cem z razli¢nimi razli¢icami, npr. Ravnimi, upognjenimi ali kotnimi, s
kriki in integracijo za podporo;in 2) oblikovanje, podobno oblikovanju
(tudi mikro/fini instrument) z dvema prepletajo¢ima panogama z zob-
nimi konicami na koncu dela. 1zdelana je iz nerjavecega jekla in je na
voljo v razli¢nih velikostih. Gre za instrument za veCkratno uporabo in
za zaCasno uporabo. Ni namenjen uporabi v neposrednem stiku s
srcem, centralnim obtoénim sistemom ali centralnim zivénim siste-
mom.
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KleS&e za gol3o; kles€e Splosni, kirurski instrument za za¢asno oprijem, drzanje ali manipuli-
za grlo; kleS€e za grlo; ranje anatomskih struktur med kirurSkim posegom na npr. Bronhi,
kleSCe za polipe grla; pin-poziralnik, sapnik, grlo, Zrelo, nos ali uho. Obi¢ajno ima dva glavna
cete za nos in uho; zasnova: 1) blokiranje, Skarje podobno zasnovo z roCaji obroca in de-
kleSCe za nosni septum; lovnim koncem z razli¢nimi razliCicami ust, npr. Ravno, kotno ali upo-
kleS€e za nos; kleS¢e za gnjeno z zobmi ali klici za izboljSanje zaustavljanja) z dvema

usesa; kleSCe za polipe; povezanimi stegni z zobnimi usti . Izdelana je iz nerjaveCega jekla. Je
ostre nosne klesce; instrument za veckratno uporabo in za za¢asno prijavo

kleS€e za septumn
Pinceta za entropijo; pin-Med kirur§kim postopkom hranite kirurdki instrument za oci, ki bo

ceta za halazion; pinceta presel, manipuliral, stisnil, potegnil ali povezal o€esno tkivo ali oko-

zairis lisko tkivo. Obic¢ajno ima dve razli€ici: 1) instrument z enim delom, in-
strumentom, podobnim pincetam, z dvema povezanimi panogama z
polico;ali 2) konica instrumenta z naribanimi industrijami na distalnem
koncu, ki je postavljena v primeren oprijem. To omogoca premikanje
panog. Na voljo je v razli¢nih velikostih in je narejen iz nerjavecega
jekla. To je izdelek za vecCkratno uporabo in za zadasno uporabo.

Pinceta za niti; pinceta za Kirurski instrument, ki se uporablja za oprijem, drzanje in pritrditev

fiksacijo; pinceta za kap- materiala OP in drobnih tkiv, kot sta vezava ali dermis. Gre za instru-

sule; pinceta za vozle; ment za veckratno uporabo in za za¢asno uporabo.

pinceta za Sivanje; pince-

ta za strabizem; pinceta

za trahom

3.2 Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.
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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 sko-
Zi celoten postopek ponovne obdelave.

Upostevaijte, da lahko visje sile povzrocijo tudi vec¢jo poskodbo tkiva; na primer pri
vpenjanju je sila na koncu ust vecja kot na konici ust.

Upostevajte dodatne informacije, ki so prilozene izdelku!

Pred prvo uporabo ali obdelavo odstranite vse zasg€itne prevleke in zaScitne folije.

Varno kombinacijo izdelkov med seboj ali izdelkov z vsadki mora uporabnik preveriti
pred kliniéno uporabo.

Izogibajte se nepravilnemu metanju in spus¢anju instrumentov.

Izogibajte se mehanskim preobremenitvam instrumenta, ki presegajo projektno zasno-
vo; to lahko povzrodi zlom in deformacijo!

Pred vsako uporabo je treba instrument vizualno pregledati glede poskodb in kontami-
nacije!

Da preprecite morebitno kontaktno korozijo, morate instrumente s poSkodovanimi
povrSinami takoj zavreci!

Ce se izdelki uporabljajo pri bolnikih s transmisivno spongiformno encefalopatijo ali
okuzbo s HIV, zavra¢amo kakrsno 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)

A= N g N N g N e

Vse resne incidente, povezane s pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristoj-
nemu organu drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.
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5 Ravnanje

Vrsto zdravljenja mora v vsakem posameznem primeru doloc€iti kirurg v sodelovanju z internis-
tom in anesteziologom.

Operativno uporabo v razli€nih kirurskih disciplinah mora izvajati ustrezno usposobljeno in
usposobljeno specialisticno osebje.

6 Priprava

Osoba, ktora je zodpovedna za pripravné oSetrenie, je zodpovedna za zabezpedlenie toho, aby
sa lieCba riadne usadila pomocou prislusného vybavenia, materialov a personalu v lie€ebnom
zariadeni, a preto dosahuje pozadovany vysledok. To si vyZaduje validaciu a rutinné monito-
rovanie pouzitého procesu. Ziadame vas, aby ste vzali na vedomie narodné predpisy zaobe-
rajuce sa pripravou nastrojov.

Overované parametre sa vztahuju na opakovane pouzitelné chirurgické nastroje. Overované
parametre by sa mali pozorovat pre ostatné produkty, ktoré su opustené, pokial nie je vyslovne
opisany iny postup.

6.1  Omejitve ponovnevtizacije

Pogosta ponovna pripravljalna obdelava ima minimalne ucinke na izdelek. Konec Zivljenja iz-
delka obi¢ajno dolo¢ata obraba in poSkodbe zaradi uporabe.

6.2 Informacije o pripravi instrumentov

Uporabite Eistilno in/ali dezinfekcijsko sredstva s pH-vrednostjo v 9-10. Upostevajte
navodila proizvajalca glede odmerjanja, ¢asa izpostavljenosti in obnovitve resSitev.

Ne uporabiljajte trdih $€etk (npr. Kovinskih $¢etk ali kovinskih gobic) ali grobih Cistil za
abrazivno.

Nikoli ne pus€ajte instrumentov pri CiS€enju ali dezinfekcijskih sredstvih dlje od
doloCenega Casa.

Za izpiranje uporablja samo demineralizirano vodo.
Previdno sperite in posusite po kanalih in cevi.

Obcutljive instrumente je treba ocistiti v skladiS¢u za shranjevanje ali vpenjanja.

Upostevajte navodila proizvajalca €iS€enja - in sterilizacijske opreme.

6.3 Priprava na mestu uporabe

Neposredno po uporabi odstrani grobo umazanijo instrumentov in izperite delovne kanile. Ne
uporabljajte pritrdilnega sredstva ali tople vode (> 40°C), saj to povzrogi, 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.

To omogoéa lazje &is¢enje. Ce instrumenti pridejo v stik s korodirajo&imi zdravili ali &istilnimi
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sredstvi, takoj po uporabi izperite diplomsko nalogo z vodo.
Daljsi ¢as suSenja, npr. Za suho odstranjevanje ni potrjeno in tam ni priporodljivo.

Pinceta

v Cas susenja med potrjevanjem je bil 1 ura.

6.4 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 Cistilnega sredstva.

Ciséenije v ultrazvoéni kopeli naj bo pri 35-40 kHz, vsaj 5 minut.

Za potrditev CiS€enja v ultrazvolni kopeli so bili preskusni predmeti ultrazvoéno obdelani
v neoodisher Medish Medich Forte 0,5 % 5 minut.

Vv v

Naknadno za €iS€enje in dezinfekcijo vkljuCujejo vse votline vse votline.
Medicinski izdelki, ki imajo slab prenos ultrazvoka, npr. Mehki materiali niso uporabni za
ultrazvo¢no kopel.

6.5 Roc¢no ¢iscéenje

Ker je mogoce mehanske procese standardizirati, reproducirati in zato potrjevati, je

treba prednostno mehansko €is€enje/dezinfekcijo. Postopek roénega €iS€enja in de-
& zinfekcije ni potrien in da ga konéni uporabnik dodatno potrdi.

6.6 Mehansko CiSc¢enje

Zaradi mednarodnih standardov (EN ISO 15883) in nacionalnih smernic je treba uporabljati le
validirane avtomatizirane postopke ¢is€enja in razkuzevanja. Za avtomatizirano €is¢enje
priporoGamo standardni program za kirurSke instrumente, npr. instrumente Miele.

Za CiSCenje, nevtralizacijo in izpiranje priporo€amo uporabo deionizirane vode v skladu s
»~smernico DGKH, DGSV, AKI za validacijo in rutinsko spremljanje samodejnih postopkov
Cis€enja in termi¢nega razkuzevanja medicinskih pripomockov ter o nacelih izbire
pripomockov“ (smernica se sklicuje na DIN EN ISO 15883-1, to¢ka 6.4.2).

Prilagodljive (kompleksne) instrumente z nevidnimi povrSinami je treba pred strojnim ¢iS¢enjem
predhodno ro¢no ogistiti.

Priporo€amo ro¢no predhodno €iS€enje za vse instrumente, katerih povrsine so med Cis€enjem
v stiku druga z drugo (npr. prevedene kleS€e za cepljenje kosti in S€ipalke), da bi dosegli opti-

malen rezultat CiSCenja brez ostankov
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UposStevajte naslednje z nalaganjem:

B V pladnju varno postavite razstavljene ali odprte instrumente.

B Instrumenti z odprtinami in vdolbinami morajo biti name$c¢eni z odprto stranjo, obrn-
jeno navzdol, tako da jih je mogoce ocistiti in v njih ne more zbrati vode iz procesa
Cis€enja.

B Ce je na voljo, uporabite usklajeno napravo za izpiranje.

g e

Po predhodnem izpiranju (hladna, po moznosti demineralizirana voda brez dodatkov) sledi
suho ciscenje.
Kemi¢no &is€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 &istilnih sredstev in demineralizira-
ne vode.

Z dodatkom nevtralizacijskega sredstva na kislinski osnovi je mogo€e med prvim vmesnim iz-
piranjem (s toplo ali hladno vodo) lazje sprati ostanke alkalnih Cistilnih sredstev.

Za preprecevanje nastajanja usedlin je v primeru neugodne kakovosti vode priporocljiva upo-
raba nevtralnih Cistilnih sredstev.

Po drugem vmesnem izpiranju se opravi termi¢no razkuzevanije.

Toplotno razkuzevanije je treba izvajati z demineralizirano vodo pri 80 do 95 °C in ¢asu izpost-
avljenosti v skladu s standardom EN I1SO 15883.
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Pralno posodo je treba ob koncu programa odstraniti iz stroja, saj lahko ostanek v stroju

povzro€i korozijo.

Y Parametri, ki se uporabljajo za potrjevanje priprave

Izpiranje pred izpiranjem

1 minuta s hladno vodo iz pipe

Cisténi

Temperatura: 55°C

Cas namakanja: 5 minut (najslab$i primer)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (najslabs$i primer)

Nevtralizacija

Temperatura: hladna demineralizirana voda

Cas namakanja: 2 minuti

Neodisher Z 0,1%

Izpiranje

2 minuti s hladno demineralizirano vodo

Dezinfekcia

Temperatura: 90 °C (Ag 3000)

Cas namakanja: 5 minut

6.7 SuSenje

Vv v

Zagotovite ustrezno suSenje s €iS¢enjem in dezinfekcijskim napravo ali z drugimi primernimi

ukrepi.

V SuSenije je bilo v validaciji izpuS€eno (najslabsi pogoj).
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7 Vzdrzevanje, pregled

Po ohlajanju na sobne temperature je treba instrumente vizualno pregledati na beljakovinske
ostanke in drugo kontaminacijo. ReZe, ovire, klju€avnice, cevi in druge so tezko dostopati, ki
jih je treba temeljito pregledati. Instrumente, ki niso ostali brez ostankov, morajo biti veCkrat
podvrzeni 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 7.1.

Instrumenti, ki so obarvani, tupi, upognjeni, niso ve¢ funkcionalni ali poSkodovani na noben
drug nacin, je treba zavredi!

Za lazjo prepoznavanje napacnih instrumentov, ki jih je treba razvrstiti, priporoamo, da
broSura "predelava instrumenta" iz delovne skupine "priprava instrumentov". To je vklju€evalo
poglavje 8 "Pregledi in oskrba" in poglavje 12 "Povrsinske spremembe: nahajalis§¢a, razbarvan-
je, korozija, staranje, otekline in stresne razpoke".

71 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.lzvedite preverjanje funkcije v skladu s predvide-
no uporabo instrumenta.

Med drugim so bistveni testi za instrumente s serracijo in Celjustjo:
I 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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8 Sterilizacija

Pred sterilizacijo je treba izdelke opraviti iS€enje in dezinfekcijo, izpeljati brez ostankov z upo-
rabo demineralizirane vode in podvrZzene susenju. HEBUmedical priporo¢a uporabo potrjene-
ga postopka sterilizacije pare (npr. Sterilizator v skladu z EN 285 in 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.

8.1 Emballage

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

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

Postopek sterilizacije pare je bil potrien z laboratorijskimi testi.lzdelki so bili sterilno potrjeni pri
pred-vakuumu vsaj 5 minut trajanja in temperaturi 134°C za Zivljenjsko dobo 50 ciklov.

Instrumente lahko $e naprej uporabljate na lastno odgovornost glede te cikla, ¢e so opisi testov
v 7. poglavju uspesno zakljuceni.

10 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.

\l/

W

11 Garancija / popravilo

Nasi izdelki so izdelani iz visokokakovosnih materialov in pred odpremo skrbno preverjeni.Ven-
dar pa tudi ¢e se pravilno uporabljajo v skladu s predvidenim namenom, so podvrzeni vedji ali
man;jsi 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.

12 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.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Nemcija
c € Tel. +49 746194 71-0
Faks +49 7461 94 71 - 22
E -posta: service@HEBUmedical.de
C € 0123 Splet: www.HEBUmedical.de
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1 Vysvétleni symbolu

Symbol

Definice

Oznadeni CE

CE/CEMB
A

Nebezpeci

Y

Ovérené parametry

“ Vyrobce

LOT Nazev Sarze

REF Referencni Cislo
B(only Zdravotnicky prostfedek /

Zafizeni na predpis FDA

MD Zdravotnicky prostfedek

A@ Ne sterilni

~N ! - . . v 7 7 v ’
//\T/\ Skladujte mimo dosah slune¢niho zafeni
2N

‘

4
‘I’dt

Skladujte v suchu

(GG Ch

Hinweis auf elFU

(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 Oblast pouziti

Pinzeta se pouZzivaji v nasledujicich oblastech:

Sterilizatorové klesté; Nastroj se pouziva pfiléEbé. Mlze jej pouzivat pouze vyskoleny
Sterilizacni pinzeta a kvalifikovany odborny personal.

Klesté na husi kuzi; kleSté na Nastroj se pouziva pfi chirurgickych zakrocich ORL. Zasah musi
krk; klesté (trubicové); kleSté 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 klesté na

nos; klesté na nosni

pfepazkun
Pinzeta na kryci sklo; Pinzeta Nastroj se pouziva v riznych postupech. Zasah musi provadét
na klistata vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.

Pinzeta na entropium; pinzeta Nastroj se pouziva pfi chirurgickych zakrocich v oftalmologii.
na chalazion; pinzeta na du- Zasah musi provadét vySkoleny a kvalifikovany odborny perso-
hovku; Pinzeta na nité; Pinzeta nal.

na fixaci; Pinzeta na kapsle;

Pinzeta na uzly; Pinzeta na

Siti; Pinzeta na strabismus;

Pinzeta na trachomy
Anatomicka pinzeta; Anatomi- Nastroj se pouziva pfi riznych chirurgickych zakrocich. Neni

cka pinzeta jemna; Atraumati- uréen pro pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim
cka pinzeta; Pinzeta na ob&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.
Fasinky; Svycarska pinzeta ex-Zasah musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny perso-
tra jemna; Pinzeta na tfisky; nal.

Pinzeta na nadory; Mikropin-

zeta; Pinzeta na mikrouzly;

Pinzeta z karbidu wolframu;

Klesté pro aplikaci svorek;

aplika¢ni pinzeta; Pinzeta na

pfidrzovani Sroubu; Pinzeta na

tampony
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3.1 Zamyslené pouziti

Anatomicka pinzeta; Ana-Chirurgicky nastroj pro atraumaticky drzeni/uchopeni a/nebo stlaceni

tomicka pinzeta jemna;
Atraumaticka pinzeta;
Pinzeta na fasinky;
Svycarska pinzeta extra

stfevnich struktur, tkané a nékterych dalSich organd béhem chirurg-
ického zakroku. Obvykle existuji dvé verze: 1) samostatny design
nuzky podobny prstencim;Nebo 2) velky tweezingovy design s
pfimymi primyslovymi odvétvimi, ktera jsou spojena na proximalnim

jemna; Pinzeta na tfisky; konci. Nastroje jsou k dispozici v riznych velikostech a konec prace
Pinzeta na nadory; Mikro-muze byt trénovan v riznych formach, napf. Jako smyc¢ka nebo tro-

pinzeta; Pinzeta na mi-

juhelnik s paralelnimi nebo zuby, aby se zajistilo, Ze drzeni nebo

krouzly; Pinzeta z karbidu zakfivené profily, které néco obsahuji. Odvétvi jsou obvykle plocha a

wolframu

Pinzeta na kryci sklo

Pinzeta na kliStata

Sterilizatoroveé klesté;
Sterilizaéni pinzeta

Klesté pro aplikaci svo-
rek; aplikaCni pinzeta

Pinzeta na pfidrzovani
Sroubu

Pinzeta na tampony
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tenka. Jsou vyrobeny z nerezové oceli. Je to opakované pouzitelny
nastroj a pro do¢asnou aplikaci. Neni ur¢en k pouziti v pfimém kon-
taktu se srdcem, centralnim obéhovym systémem nebo centralnim

nervovym systémem.

Nastroj pro uchopovaci kryty bryli. Je vyrobena z nerezové oceli a je
k dispozici v riznych velikostech. Je to neinvazivni, opakované
pouzitelny nastroj.

Nastroj pro odstranéni klistat. Jedna se o neinvazivni opakované

pouzitelny produkt.
Nastroj, jehoz listy oteviené kruhy, brouseni nebo elipsy na konci

kloubni formy, zejména pro chytani sterilnich nastroju pfimo ze steri-
lizatoru. Je to neinvazivni, opakované pouzitelny nastroj.
Chirurgicky nastroj vyrobeny pro aplikaci a odstranéni chirurgickych
spon nebo hemokoagulaénich klipt k uzavfeni cév s vyjimkou arteri-
ae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens do
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arte-
ria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava su-
perior a vena cava inferior. Jedna se o opakované pouZitelny nastroj
urCeny k doCasnému pouziti. Neni uréen k pfimému kontaktu srdce,
centralniho obéhového systému ani centralniho nervového systému.
Chirurgicky nastroj pro do¢asné uchopeni, drzeni a umistovani
bé&hem chirurgického zasahu. 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 obéhovym systé-
mem nebo centralnim nervovym systémem.

Chirurgicky nastroj pro pouziti tkanin, napf. Bavinéné vany béhem
operace na tkani. Obvykle ma dva hlavni vzory: 1) samostatny,
nuzkovy design s prstencovymi rukojeti a pracovni konec s rdznymi
verzemi, napf. Pfimym, ohnutym nebo thlovym, s vykfiky a integraci,
aby podpofila;a 2) design podobny designu (také micro/jemnym nas-
trojem) se dvéma vzajemné propojenymi primyslemi se $pickami na
konci prace. Je vyrobena z nerezové oceli a je k dispozici v rliznych
velikostech. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou apli-
kaci. Neni urcen k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim
obé&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.
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Klesté na husi kizi; kleSté Obecny, chirurgicky nastroj pro do€asné uchopeni, drzeni nebo ma-

na krk; klesté (trubicové); nipulaci s anatomickymi strukturami b&hem chirurgické intervence

klesté na polypy hrtanu; ENT na napf. Bronchi, jicnu, pradu$nici, hrtan, hitan, 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 riznymi verzemi v Us-

klesté na nos; klesté na tech, napf. Pfimym, Sikmym nebo ohnutymi zuby nebo hovory, aby

polypy ucha; ostré 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

Pinzeta na entropium;  Bé&hem chirurgického zakroku udrzujte chirurgicky o€ni nastroj, ktery

pinzeta na chalazion; pin-manipuluje, manipuluje, vytlaci, taha nebo spojte ocni tkan nebo

zeta na duhovku okolni tkan. Obvykle ma dvé verze: 1) jeden -druh, pfistroj podobny
pinzeru se dvéma propojenymi primyslovymi odvétvimi s
fimsem;nebo 2) tip na pfistroj s nastrouhanymi prdmyslovymi
odvétvimi na distalnim konci, ktery je zafazen do vhodného
pfilnavosti. To umoznuje pfesun primyslovych odvétvi. Je k dispozici
v rtznych velikostech a je vyroben z nerezové oceli. Jedna se o
opakované pouzitelny produkt a pro do¢asnou aplikaci.

Pinzeta na nité; Pinzeta Chirurgicky nastroj, ktery se pouziva pro uchopeni, drzeni a zajisténi

na fixaci; Pinzeta na OP materialu a struktury jemnych tkani, jako je vazba nebo dermis.

kapsle; Pinzeta na uzly; Je to opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou aplikaci.

Pinzeta na Siti; Pinzetana

strabismus; Pinzeta na

trachomy

3.2 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.
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4

Varovani

Zdravotnicke prostifedky jsou dodavany nesterilni a musi byt pfed prvnim pouzitim
vyCistény, dezinfikovany a sterilizovany.

Zdravotnickeé prostfedky jsou dodavany nesterilni a musi byt pfed prvnim pouzitim
vyCistény, dezinfikovany a sterilizovany.

Vezmeéte prosim na védomi, ze vy$Si sily mohou také zpusobit vétSi poskozeni tkané,
napfiklad pfi upnuti je sila na konci ust vétSi nez na $Spicce Ust.

Vezméte prosim na védomi dalsi informace, které jsou soucasti produktu!

Pred prvnim pouzitim nebo zpracovanim odstrante vSechny ochranné kryty a ochran-
né folie.

Bezpe&nou kombinaci pfipravkl mezi sebou nebo pfipravkl s implantaty musi uzivatel
pfed 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 pouzitim 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 opé&tovné pouziti.

Pfi zpracovani po oftalmologickych zakrocich dbejte na kvalitu vody! (podle specifikaci
AAMI TIR34 a doporuceni Institutu Roberta Kocha pro pfepracovani zdravotnickych
prostfedku)

A= N g N N g N e

VSechny zavazné incidenty souvisejici s prostfedkem musi byt hlaSeny vyrobci a
pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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5 Zachazeni

Typ oSetfeni musi v kazdém jednotlivém pfipadé urcit operatér ve spolupraci s internistou a
anesteziologem.

Operacni pouziti v riznych chirurgickych oborech musi provadét nalezité vyskoleny a kvalifi-
kovany odborny personal.

6 Priprava

Osoba, ktera ma na starosti pfipravné o$etieni, je zodpovédna za zajidténi toho, aby byla [é¢ba
fadné potazena pomoci pfislusného vybaveni, materialt a personalu v Ié¢ebném zafizeni, a
tak dosahne poZzadovaného vysledku. To vyZaduje ovéfeni a rutinni monitorovani pouzitého
procesu. Vyzyvame vas, abyste si vzali na védomi narodni pfedpisy zabyvajici se pfipravou
nastroju.

Ovéfené parametry se vztahuji na opakované pouzitelné chirurgické nastroje. Ovéfené para-
metry by mély byt pozorovany u ostatnich produkt( descredbed, pokud neni vyslovné popsan
jiny postup.

6.1 Omezeni reutilizace

Casté opakované pripravné o$etfeni ma na produkt minimalni G&inky. Konec Zivotnosti produk-
tu je obvykle uréen opotfebenim a poskozenim v disledku pouziti.

6.2 Informace o pfipravé nastroje

Pouzivejte Cistici a/nebo dezinfekéni €inidla s hodnotou pH do 9-10. Sledujte prosim
pokyny vyrobce tykajici se davkovani, doby expozice a obnoveni feseni.

Nepouzivejte tvrdé kartae (napf. Kovové kartace nebo kovové houby) nebo hrubé
abrazivni Cistici prostfedky.

Nikdy nenechavejte nastroje pfi Cisténi nebo dezinfekénich &inidlech déle nez stano-
veny Cas.

Pro oplachnuti pouzila pouze demineralizovana voda.
Oplachnéte a opatrné osuste kanaly a trubky.

Citlivé nastroje musi byt vyCistény v ulozisti nebo upinacich pfislusenstvi.

Sledujte pokyny pro &isténi vyrobce - a sterilizani zafizeni.

6.3 Priprava na misté pouziti

PFimo po pouziti odstranéni hrubé necistoty nastroju a oplachnéte pracovni kanyly. Ne-
pouzivejte fixacni €inidlo nebo horkou vodu (> 40 ° C), protoZe to ma za nasledek fixaci zbytka
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.

To umozniuje snadnéjsi Cisténi. Pokud nastroje pfijdou do styku s korodovacimi Iéky nebo
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Cisticimi prostfedky, umyjte tezi vodou ihned po pouZiti.
Deldi doba suseni, napf. Pro suché likvidaci nejsou ovéfeny a nedoporuCuje se.

Pinzeta

v Doba suSeni béhem ovéfeni byla 1 hodina.

6.4 Ultrazvukova lazen (volitelné)

VS8echny nastroje musi byt otevieny, demontovany a proplachnuty jakékoli dutiny.

Umistéte nastroje do koSe obrazovky takovym zpusobem, Ze se vyhybame pfekryvani 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 ovéfeni CiSténi v ultrazvukové lazni byly testovaci polozky ultrazvukové oSetfeny v
Neodisher Mediclean Forte 0,5 % po dobu 5 minut.

Nasledné oplachovaci nastroje zahrnuji vSechny dutiny pfed &isténim a dezinfekci.
Medicinské produkty, které maji Spatny ultrazvukovy pfenos, napf. Mékké materialy nejsou
pouZzitelné pro ultrazvukovou lazni.

6.5 Rucni cisténi

ProtoZe mechanické procesy mohou byt standardizovany, reprodukovany, a proto
ovéreny, meélo by byt upfednostiovano mechanickeé ¢isténi/dezinfekce prfed manual-

& nimi procesy. Proces ru¢niho €isténi a dezinfekce neni ovéfen a koncovy uZzivatel
bude dale ovéren.

6.6 Mechanické cisténi

Vzhledem k mezinarodnim standardim (EN ISO 15883) a narodnim pokyndm by mély byt
ovéfené mechanické Cisténi a dezinfek&ni postupy. Pro automatické €isténi doporucujeme
standardni program pro chirurgické nastroje, nap¥. Nastroje od Miele.

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 dezinfekeni procesy pro zdravotnické prostfedky a na zasadé zafizeni“ (The the the
the the the Pokyny odkazuji na din en iso 15883-1 bod 6. 4. 2).

Flexibilni (slozité) nastroje s neviditelnymi povrchy by mély byt pfed ¢isténim stroje pfedem
vyCistény rucné.
Doporu€ujeme manuaini pfedbézné &isténi pro vdechny nastroje, kde povrchy lezi na sobé

béhem Cisténi (napf. Prelozeny rozdélovac kosti a Gouge klesté), aby bylo dosazeno pfi opti-
malnim vysledku Cisténi bez zbytku.

Nacita se sledujte nasledujici:
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B Umistéte demontaz nebo oteviené nastroje bezpeéné do zasobniku.

I Nastroje s otvory a vyklenky musi byt umistény s otevienou stranou sméfujici dolu
dolli, aby mohly byt vy¢istény a v nich se mlize shromazdovat zadna voda z Cisticiho

procesu.

Po pfedmyti (studenou, pfipadné demineralizovanou vodou bez pfisad) nasleduje suché
cisténi.
Chemickeé cCisténi by se mélo provadét pfi teploté 40 °C az 60 °C po dobu nejméné 5 minut.

Doporucujeme pouzivat Cistici prostfedky s hodnotou pH mezi 9 a 10, napfiklad Neodisher Me-
diClean forte od 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 dulkové korozi
a korozi pod napétim.

Vyskyt takové koroze Ize minimalizovat pouzitim alkalickych Cisticich prostfedk( a deminerali-
zovaneé vody.

Pridani neutralizacniho prostfedku na bazi kyselin usnadnuje oplachovani alkalickych zbytkl

Cisticich prostfedk(l béhem prvniho meziplachnuti (teplou nebo studenou vodou).

Aby se zabranilo tvorbé usazenin, doporuduje se v pfipadé nepfiznivé kvality vody pouZivat
neutralni myci prostfedky.

Tepelna dezinfekce se provadi po druhém meziplachnuti.

Tepelna dezinfekce by méla byt provadéna demineralizovanou vodou o teploté 80 az 95 °C a
dobé pusobeni v souladu s normou EN ISO 15883.

Myci nadobi musi byt na konci programu vyjmuto z pracky, protoze jeho ponechani v pracce
muze zpusobit korozi.
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v Parametry pouzité pro ovéreni pripravy

Piredbézné oplachovani

1 minuta se studenou vodou z vodovodu

Cisténi

Teplota: 55°C

Doba namaceni: 5 minut (nejhorsi pfipad)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (nejhorsi pfipad)

Neutralizace

Teplota: Studena demineralizovana voda

Cas namadeni: 2 minuty

Neodisher Z 0,1%

Oplachovani

2 minuty studenou demineralizovanou vodou

Dezinfekce

Teplota: 90 °C (A, 3000)

Doba namaceni: 5 minut

6.7 Suseni

Zajistéte adekvatni suSeni zafizenim CiSténi a dezinfekce nebo pomoci jinych vhodnych

opatreni.

V P¥i validaci bylo vynechano suseni (podminka nejhorsiho pfipadu).
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7  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 ucéel po
pfepracovani, je nutné provést funkéni test po Cisténi, dezinfekci a suchu vizualni kontroly a
opatfeni péce. Provedte funkéni testy descredbed v bodé 7.1.

Nastroje, které jsou obarvené, tupé, ohnuté, jiz nejsou funkéni ani poskozeny jinym zptisobem!
Abychom pomohli identifikovat chybné nastroje, které je tifeba vyfesit, doporu€ujeme brozuru
Lprepracovani nastroje” z pracovni skupiny ,Pfiprava nastroju“. To zahrnovalo kapitolu 8 "kon-
troly a péce" a kapitola 12 "zmény povrchu: usazeniny, zabarveni, koroze, starnuti, otoky a
trhliny napéti".

71 Funkcni test

Nové zakoupeny produkt musi byt po dodani a pfed kazdym pouzitim podroben dukladné vi-
zualni a funkéni kontrole.

Produkty musi byt zkontrolovany z hlediska nesrovnalosti.Vénovat pozornost trhlinam, zlome-
ninam a vyskytu koroze.

Pokud existuji klouby, mély by byt nastroje pfed funkénim testem naolejovany produktem
péce.Doporuéujeme lékarsky bily olej zaloZeny na parafinovém oleji.

Zkontrolujte nastroje pomoci kloubU, abyste mohli snadny pohyb. Provedte kontrolu funkce v
souladu s zamys$lenym pouzitim nastroje.

Mezi jiné patfi zakladni testy na nastroje s natérkou a Celisti:

I Intaktni zbéhnuti (ohnuté, rozbité)

B Celisti se musi spravné uzavfit

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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8 Sterilizace

Pinzeta

Pred sterilizaci musi produkty podstoupit ¢isténi a dezinfekci, byt proplachnuta bez zbytkd po-
moci demineralizované vody a soucujici suSeni. HEBUmedical doporuéuje pouziti validované-
ho procesu sterilizace parni (napf. Sterilizator v souladu s EN 285 a ovéieno v souladu s DIN
en ISO 17665-1).

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.

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 doporucenou celkovou hmotnost!

Po sterilizaci zkontrolujte sterilni obal, zda neni poSkozen, a zkontrolujte indikatory sterilizace.

8.1  Obal

Standardné vyhovuijici baleni vyrobku pro sterilizaci v souladu s normou ISO 11607. Obal musi
byt vhodny pro nastroje a chranit pfed mikrobiologickou kontaminaci béhem skladovani.
Tésnéni nesmi byt pod napétim. Spole¢nost HEBUmedical doporuduje jako sterilizaCni obaly
kontejnery nebo typické nemocniéni papirové/foliové obaly.

Bé&hem validace byly nastroje zabaleny v nemocniénich spoleénych sterilizaénich bali€cich
(papirové/filmoveé balicky) a sterilizované parni.

9 Zivotnost

Proces parni sterilizace byl ovéfen laboratornimi testy. Vyrobky byly validovany v pfedvakuu s
nejhorSimi parametry v délce trvani 5 minut a teplotou 134 °C po dobu zivotnosti 50 cykld.

Pokud byly uspésné provedeny testy popsané v kapitole 7, mlizete pfistroje pouzivat i po
pfekro€eni této hodnoty cyklu na vlastni nebezpecdi.
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10 Skladovani

Vyrobky skladujte v suchém, Cistém a bezprasném prostiedi pfi mirnych teplotach od 5°C do
40°C.
Chrante pfed slune¢nim zafenim a umé&lym svétlem.

\l/
7\ ‘j"
11 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 viak vyskytnou zavady nezavislé na opotiebeni, obratte se na nasSe oddéleni sluzeb
zakaznikdm.

Vadné vyrobky jiZ nelze pouzivat a pfed vracenim musi projit celym procesem obnovy.

12 Adresa sluzeb a vyrobce

Pokud jsou vyzadovany pokyny pro pouziti v papirovém formulafi, pouzijte nize uvedené kon-
taktni udaje. Pokyny pro pouZziti v papirové podobé vam budou k dispozici do sedmi
kalendarnich dnd po obdrzeni zadosti.

Alternativné Ize také vytisknout elektronické pokyny pro pouziti.

M HEBUmedical GmbH
Badstralte 8
78532 Tuttlingen / Némecko
c € Tel.: +49 746194 71 -0
Fax: +49 746194 71 - 22
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Szimbdélummagyarazatok

Csipesz

Szimbdélum Meghatarozas
c € / c € 0123 | CElelolés
A Veszeély
Y Ellen6rzott paraméterek
“ Gyarto
| Lo-rj A koteg neve
REF Referenciaszam
B( only Orvosi 'eszlgéz / )
FDA vénykoteles eszkoz
MD Orvosi eszkdz
Nem steril
j>\i<\ Tarolja napfénytél tavol
T Tarolja szarazon
[':E] [1i] (Elektronikus) hasznalati utasitas

Hinweis auf elFU
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2 Bevezetés

A készlilék megvasarlasaval On egy kivalo mindségi terméket kap, amelynek megfelelé keze-
lését és hasznalatat az alabbiakban ismertetjik.

A betegek, a felhasznaldk és harmadik személyek kockazatainak és felesleges stresszének
minimalizalasa érdekében kérjuk, olvassa el figyelmesen a hasznalati utasitast, és tartsa azt
biztonsagos helyen.

Termékeinket kizarélag megfeleléen képzett és képzett szakszemélyzet altali professzionalis
hasznalatra szanjuk, és csak ilyen személyzet vasarolhatja meg 6ket.

3 Alkalmazasi terulet

A csipeszt az alabbi tertleteken hasznaljak:

Sterilizal6 fogok; Sterilizacios csi- Az eszkdzt kezelésekben hasznaljak. Csak képzett és

peszek szakképzett személyzet hasznalhatja.

Gégecsipesz; torokcsipesz; fogd A miszert fil-orr-gégészeti beavatkozasok soran ha-
(cs6szar); gégepolipcsipesz; orr- és sznaljak. A beavatkozast képzett és képzett szakember-
fllcsipesz; orrsévénycsipesz; orrcsi-nek kell elvégeznie.

pesz; fulcsipesz polipcsipesz; éles

orrcsipesz; orrsGvénycsipeszn

Fedduveg csipesz; Kullancscsipesz Az eszkozt kulonféle eljarasokban hasznaljak. A beavat-

kozast képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.
Entropium csipeszek; Chalazion csi-A miiszert a szemészetben sebészeti beavatkozasok so-

peszek; Irisz csipeszek; Cérna csi- ran hasznaljak. A beavatkozast képzett és képzett sza-
peszek; Fixal6 csipeszek; Kapszula kembernek kell elvégeznie.

csipeszek; Csomézo csipeszek;

Varrécsipeszek; Kancsalsag csipes-

zek; Trachoma csipeszek
Anatomiai csipesz; Anatomiai csi- Az eszkozt kulonféle sebészeti eljarasokban hasznaljak.

pesz finom; Atrauma csipesz; Cilia Nem hasznalhatoé a szivvel, a kdzponti keringési rends-
csipesz; Svajci csipesz extra finom; zerrel vagy a kézponti idegrendszerrel valo kézvetlen ér-
Szalka csipesz; Tumor csipesz; Mik-intkezésben. A beavatkozast képzett és képzett

ro csipesz; Mikro-csomoz6 csipesz; szakembernek kell elvégeznie.

Volframkarbid csipeszek; Rogzit6

fogo; felhelyezd csipesz; Csipesz a

csavarok tartasahoz; Tampon csi-

pesz
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Csipesz

3.1 Rendeltetésszeri hasznalat

Anatdémiai csipesz; Ana-Mtéti eszkdz az atraumatikus tartashoz/megfogashoz, és/vagy a

témiai csipesz finom;
Atrauma csipesz; Cilia
csipesz; Svéjci csipesz
extra finom; Szalka csi-
pesz; Tumor csipesz;
Mikro csipesz; Mikro-
csomozo csipesz; Vol-
framkarbid csipeszek

Fedb6liveg csipesz

Kullancscsipesz

Sterilizalo fogok; Sterili-
zacios csipeszek

bélszerkezetek, a szOvetek és mas szervek 6sszenyomasa a mutéti
beavatkozas soran. Altalaban két verzié van: 1) Snmagaval érzétt ol-
I6s, gylrifogantyukkal;Vagy 2) egy nagy csipeszes formatervezés,
egyenes iparagakkal, amelyek a proximalis végén vannak csatlakoz-
tatva. A miszerek kulonb6z6 méretben kaphatok, és a munka vége
kilonféle formakban, példaul hurokként vagy haromszégként, parhu-
zamos vagy fogakkal, a tartas vagy az ivelt profilok szamara biztosit-
haté. Az iparagak altalaban laposak és vékonyak. Rozsdamentes
acélbol készilnek. Ez egy ujrafelhasznalhaté eszkdz és ideiglenes al-
kalmazashoz. Nem szantak a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel

vagy a kozponti idegrendszerrel vald kozvetlen érintkezésben.
Mdiszer a takaroszemiiveg megfogasahoz. Rozsdamentes acélbdl

készll, és kilonb6zé méretben kaphaté. Ez egy nem invaziv, Gjrafel-

hasznalhat6 eszkdz.
Egy eszk6z a kullancsok eltavolitasahoz. Ez egy nem invaziv Ujrafel-

hasznalhato termék.
Egy miszer, amelynek levelei a k6zos forma végén nyitva tartjak a ko-

roket, 6riést vagy ellipsziseket, hogy kézvetlenll a steril eszk6zdkbdl
megragadjak a steril miszereket. Ez egy nem invaziv, ujrafelhasznal-
hat6 eszkoz.

ROgzitd fogo; felhelyezb Egy sebészeti eszkdz, melyet készitettek sebnitlik vagy vérzéscsilla-

csipesz

Csipesz a csavarok tar-
tasahoz

Tampon csipesz

302

pitod klipszek felhelyezéséhez és eltavolitasahoz a kdvetkezd érrends-
zeri struktarakon kivul: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus
aortae, aorta descendens a bifurcatio aortae-hez, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis inter-
na, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, ve-
nae pulmonales, vena cava superior és vena cava inferior. Ez egy
Ujrahasznalhaté eszkdz, és ideiglenes alkalmazasra szolgal. Nem
szabad kozvetlenll a szivvel, a kbzponti keringési rendszerrel vagy a

kozponti idegrendszerrel vald érintkezésre hasznalni.
Mtéti eszkdz az ideiglenes megragadashoz, tartohoz és elhelyezés-

hez egy mtéti beavatkozas soran. Rozsdamentes acélbol készull. Ez
egy Ujrafelhasznalhato eszkoz és ideiglenes alkalmazashoz. Nem
szantak a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel vagy a kozponti

idegrendszerrel valé kdzvetlen érintkezésben.
Mitéti eszkdz szdvetek, példaul pamutkadok hasznélatahoz a szbéve-

ten torténd mitét soran. Altalaban két f6 terve van: 1) egy 6nallé,
ollésszeri kialakitas gydriifogantyukkal és egy munka végén, kilon-
b6z6 verziokkal, példaul egyenes, hajlitott vagy szégletes, kialtasok-
kal és integraciéval, hogy tamogatast nyujtson;és 2) dizajn -szer(
kialakitas (szintén mikro/finom hangszer), két egymasba illeszked6
iparaggal, a munka végén fogazott tippekkel. Rozsdamentes acélbol
készil, és kilénb6zé méretben kaphaté. Ez egy ujrafelhasznalhato
eszko6z és ideiglenes alkalmazashoz. Nem szantak a szivvel, a kdz-
ponti keringési rendszerrel vagy a kdzponti idegrendszerrel valo koz-
vetlen érintkezésben.
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Gégecsipesz; torokcs-
ipesz; fogo (csbszar);

gégepolipcsipesz; orr-
és fllcsipesz; orrsévé-
nycsipesz; orrcsipesz;

Altalanos, miitéti eszkdz az anatémiai struktirak ideiglenes megraga-
dasaéra, tartasara vagy manipulalasara egy mitéti beavatkozas soran,
példaul a bronchi, nyelcsé, légesé, gég, garat, orr vagy fiil. Altalaban
két f6 tervvel rendelkezik: 1) egy blokkold, ollészeri kialakitas
gylrifogantyukkal és egy munka végén, kiilénb6z6 szaj verziokkal,

fllcsipesz polipcsipesz; példaul egyenes, szogletes vagy fogakkal hajlitva, vagy a stop javita-
éles orrcsipesz; orrsoveé-sara iranyulo hivasok) két csatlakoztatott combral, fogakkal, fogazott

nycsipeszn

Entropium csipeszek;
Chalazion csipeszek;
Irisz csipeszek

szgjjal -Rozsdamentes acélbdl készul. Ez egy Ujrafelhasznalhato

eszkoz és ideiglenes alkalmazashoz
Tartson egy mitéti szemcséket, hogy athaladjon, manipulaljon, szorit-

son, huzza vagy csatlakoztassa a szemszdvetet vagy a kérnyez6 sz6-
vetet miitéti eljaras soran. Altalaban két verzidja van: 1) egyrészes,
csipeszes eszkoz, két dsszekapcsolt iparaggal, parkanytal;vagy 2)
egy hangszertag, amely a reszelt iparagakkal a disztalis végén van,
amelyet megfelel6 markolatba helyeznek. Ez lehetévé teszi az ipara-
gak athelyezését. Kulonbdz6 méretben kaphaté és rozsdamentes
acélbol készil. Ez egy ujrafelhasznalhaté termék és ideiglenes alkal-
mazashoz.

Cérna csipeszek; Fixald Az OP anyagok és a finom szOvetszerkezetek, példaul a kétés vagy a
csipeszek; Kapszula csi-dermis megragadasara, tartasara és rogzitésére hasznalt mitéti

peszek; Csomozé csi-
peszek;

Varrécsipeszek; Kanc-

salsag csipeszek; Tra-
choma csipeszek

eszkoz. Ez egy Ujrafelhasznalhaté eszkoz és ideiglenes alkalmazas-
hoz.

3.2 Ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallat.
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4

Figyelmeztetések

Az orvosi eszkdzoket nem sterilen szallitjuk, és az els6é hasznalat elétt meg kell tiszti-
tani, fertétleniteni és sterilizalni kell.

A hibas termékeket altalaban nem szabad felhasznalni, és visszakildés el6tt at kell es-
nitk a teljes ujrafeldolgozasi folyamaton.

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a nagyobb er6k nagyobb szévetkarosodast is okoz-
hatnak; példaul szoritaskor a szaj végén az er6é nagyobb, mint a szaj hegyén.

Kérjuk, vegye figyelembe a termékhez mellékelt tovabbi informacidkat!

Az elsé hasznalat vagy feldolgozas el6tt tavolitsa el az 0sszes véddburkolatot és vé-
dofoliat.

Klinikai hasznalat elétt a felhasznalénak ellenériznie kell a termékek egymassal valé
biztonsagos kombinaciojat vagy az implantatummal ellatott termékeket.

Kerulje a hangszerek szakszer(tlen eldobasat vagy leejtését.

Kertlje el a mlszer mechanikai tulfeszitését a tervezetten tul, mert ez téréshez és de-
formaciohoz vezethet!

Minden hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell a miiszert sértlések és
szennyezddések szempontjabol!

Az érintkezési korr6zid elkerilése érdekében a sérilt fellletli eszkozoket azonnal el
kell dobni!

Ha a termékeket fert6z6 szivacsos agyvel6bantalmakban vagy HIV-fertézésben szen-
ved6 betegeknél hasznaljak, elharitunk minden felel6sséget az Ujrafelhasznalasért.

A szemészeti beavatkozasok utani feldolgozasnal Ugyeljen a viz minéségére! (az
AAMI TIR34 specifikacioi és a Robert Koch Intézet orvostechnikai eszk6zok ujrafeld-
olgozasara vonatkozo ajanlasai szerint)

A= N g N N g N e

Az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és azon
tagallam illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.
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5 Kezelése

A kezelés tipusat minden esetben a sebésznek kell meghataroznia a belgyogyaszral és az an-
eszteziologussal egyuttmikodve.

A kllénféle sebészeti agakban térténd operativ felhasznalast megfelel6en képzett és képzett
szakembernek kell elvégeznie.

6 Készitmény

Az elbkészitd kezelésért felelés személy felelés annak biztositasaért, hogy a kezelést a kezeld
létesitményben a megfelel felszerelések, anyagok és személyzet felhasznalasaval kell kifog-
ni, és igy eléri a kivant eredményt. Ez sziikségessé teszi az alkalmazott folyamat validalasat

és rutin megfigyelését. Arra buzditjuk Ont, hogy vegye figyelembe az eszkdz elBkészitésével

foglalkozé nemzeti rendeleteket.

Az érvényesitett paraméterek az ujrafelhasznalhaté matéti eszkbzékre vonatkoznak. Az érvé-
nyesitett paramétereket meg kell figyelni a tébbi termékre, amely lecstkkent, kivéve, ha egy
masik eljarast kifejezetten leirnak.

6.1 Ujrafelbontasi korlatozasok

A gyakori ismételt el6készité kezelés minimalis hatassal van a termékre. A termék élettartama-
nak végét altalaban a felhasznalas miatti kopas és karok hatarozzak meg.

6.2 Informacio a miiszer elokészitésérol

B Hasznaljon tisztité és/vagy fert6tlenitészereket pH-értékkel 9-10-en belll. Kérjlk,
vegye figyelembe a gyart6 utasitasait az adagolasra, az expozicios idével és a
megoldasok megujitasaval kapcsolatban.

Ne hasznaljon merevkeféket (példaul fémkeféket vagy fém szivacsokat) vagy durva
csiszol6 tisztitokat.

Soha ne hagyja a miszereket a tisztito vagy fert6tlenitészereknél hosszabb ideig,
mint a megadott id6.

Csak a demineralizalt vizet hasznalt 6blitéshez.
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.

6.3 Eldkészités a hasznalat helyén

Kdzvetlenll a hangszerek durva szennyezédésének eltavolitasa utan, és oblitse ki a mikodo
kannat. Ne hasznaljon rdgzitészert vagy forré vizet (> 40°C), mivel ez azt eredményezi, hogy
a maradékok rogzitenek, és befolyasolhatjak az al -értékes tisztitasi mivelet sikerét

A lehet6 legjobban szétszerelje és/vagy nyitja meg a hangszereket. A miiszerek hasznalatat
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kovet6 rovid id6n belll megtisztitidk a maradékok szaritdsanak csdkkentésére szolgald utasi-
tasokat.

Ez lehetbvé teszi a kbnnyebb tisztitast. Ha a mlszerek érintkezésbe kerllnek a korrodalé gyo-
gyszerekkel vagy a tisztitoszerekkel, akkor a hasznalat utan azonnal mossa meg a tézist.
Hosszabb szaritasi ido, pl. A szaraz artalmatlanitashoz nem validalédnak, és nem ajanlott.

Y Az érvényesités soran a szaritasi id6 1 éra volt.

6.4 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 tisztitdszergyarto utasitasaival 6sszhangban.

Az ultrahangflrdében 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.
Azok a gyogyszerkészitmények, amelyek rossz ultrahangatvitelt birtokolnak, pl. A lagy anya-
gok nem hasznalhatok az ultrahangos furdéhoz.

6.5 Kézi takaritas

Mivel a mechanikai folyamatok szabvanyosithatok, reprodukalhaték és ezért validal-
hatdk, a mechanikus tisztitast/fertétlenitést elényben kell részesiteni a kézi folyama-

& toknal. A kézi tisztitasi és fertétlenitési folyamatot nem validaljak, és a végfelhasznalo
is érvényesiti.

6.6 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 mitéti miiszerekhez, pl. Hangszerek a Miele -t6l.

A tisztitashoz, a semlegesitéshez és az dblitéshez a demineralizalt viz hasznalatat javasoljuk,
a "DGKH iranymutatas, DGSV, AKI, az automatizalt tisztitasi és a termikus fertétlenitési folya-
matok validalasara és rutinszerli megfigyelésére, valamint az eszk6zok alapelveinek érvénye-
sitésére és rutinszerl megfigyelésére" (az eszkdzok alapelveire "(a Az irAanymutatas a din en
ISO 15883-1 pontra vonatkozik.

A nem lathato fellletekkel rendelkezd rugalmas (komplex) miszereket a géptisztitas elétt ma-
nualisan kell megtisztitani.
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Javasoljuk az dsszes olyan miszer kézi el6zetes tisztitasat, ahol a fellletek a tisztitas soran
egymas tetején helyezkednek el (példaul leforditott csontvalaszté és gouge csipeszek), hogy
az optimalis, maradékmentes tisztitasi eredménynél elérjék.

Vegye figyelembe a kévetkezbket betdltéssel:

B Helyezze a szétszerelt vagy kinyitott eszkdzoket biztonsagosan a talcaba.

A nyilasokkal és mélyedésekkel rendelkezd miszereket lefelé nézd nyitott oldalra kell
helyezni, hogy megtisztitsak dket, és a tisztitasi folyamatbdl nem tudnak viz gydjteni
Oket.

Az el6oblitést (hideg, lehetdleg adalékanyagok nélkili demineralizalt viz) szaraz tisztitas kove-
ti.
A kémiai tisztitast 40°C és 60°C kozotti hdmérsékleten kell végezni legalabb 5 percig.

Olyan tisztitészereket ajanlunk, amelyek pH-értéke 9 és 10 kozoétt van, pl. a Dr Weigert Neo-
disher MediClean forte. A tisztitdszer kivalasztasa a mlszerek anyagatol és tulajdonsagaitdl,
valamint a nemzeti el6irasoktol fligg.

Ha a vizben megnoévekszik a kloridkoncentracio, a miiszereken lyuk- és fesziltségkorrozios re-
pedések keletkezhetnek.

Az ilyen korrézio eléfordulasa minimalisra csokkentheté lugos tisztitoszerek és demineralizalt
viz hasznalataval.

A savas alapu semlegesitészer hozzaadasa megkonnyiti a lugos tisztitészer-maradvanyok
ledblitését az els6 kdzbensd oblités soran (meleg vagy hideg vizzel).

A lerakddasok kialakulasanak megel6zése érdekében semleges tisztitoszerek hasznalata
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ajanlott, ha a viz minésége kedvezétlen.

A termikus fert6tlenités a masodik k6zbensd dblités utan térténik.

A termikus fertétlenitést 80-95 °C-os demineralizalt vizzel és az EN ISO 15883 szabvanynak
megdfeleldé expozicios idével kell elvégezni.

A mosdeszkozoket a program vegén ki kell venni a gépbdl, mivel a gépben maradas korréziot
okozhat.

v Az elbkészités validalasahoz hasznalt paraméterek

El66blités 1 perc hideg csapvizzel

Hémérséklet: 55°C

Tisztitas Aztatasi id6: 5 perc (a legrosszabb eset)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (legrosszabb eset)

Hoémérséklet: hideg demineralizalt viz

Semlegesités Aztatasi id6: 2 perc

Neodisher Z 0,1%

Oblités 2 perc hideg demineralizalt vizzel

Hoémérséklet: 90 °C (Ag 3000)

Fertotlenités

Aztatasi id6: 5 perc

6.7 Szaritas

Gondoskodjon a megfelel6 szaritasrol a tisztitd és fertétlenité eszkdzzel, vagy mas alkalmas
intézkedések alkalmazasaval.

V A szaritast az érvényesitésben elhagytak (a legrosszabb eset).
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7 Karbantartas, ellenorzés

A helyiséghémérsékletre tortend lehltés utan a miiszereket vizualisan ellenérizni kell a fehérje
maradvanyok és mas szennyezddés szempontjabdl. A réseket, akadalyokat, zarakat, csoveket
és masokat nehéz hozzaférni kell. Azokat a mlszereket, amelyek nem maradnak maradék-
mentesek, a teljes Ujrafeldolgozasi folyamatnak tébbszor is ki kell vetni.

Annak biztositasa érdekében, hogy a mitéti eszkdzbket felhasznalhassak a rendeltetés célja-
bdl az Ujrafeldolgozas utan, a vizualis ellenérzés és az apolasi intézkedések tisztitasa, fertot-
lenitése és megszaradasa utan funkcionalis tesztet kell elvégezni. Végezze el a 7.1. Pontban
leeresztett funkcionalis teszteket.

A festett, tompa, hajlitott, mar nem m{ikédé vagy mas mdédon nem sértilt miszereket el kell
dobnil

Annak érdekében, hogy azonositsak a rendezendd hibas eszkdzoket, azt javasoljuk, hogy a
"miszer ujrafeldolgozasa a" Instruments el6készitésébdl ". Ez magaban foglalta a 8. fejezet
"Ellen6rzések és gondozas" és a 12. fejezet "Feluletvaltozasok: betétek, elszinezddés, korro-
Zio, 6regedés, duzzanat és stressz repedések”.

7.1  Funkcidvizsgalat

Az Ujonnan megvasarolt terméket alapos vizualis és funkcidellenérzésnek kell alavetni a kéz-
besités utan és minden hasznalat el6tt.

A termékeket ellenérizni kell a szabalytalansagok szempontjabdl. Figyelem a repedésekre, a
torésekre és a korrozio eléfordulasara.

Ha vannak izlletek, akkor a miszereket a funkcionalis teszt el6tt egy apolasi termékkel kell
olajozni. Javasoljuk a paraffinolaj alapu orvosi fehér olajat.

Ellenérizze a miiszereket az iziletekkel a mozgas megkdnnyitése érdekében. Végezzen el
egy funkciét a miszer tervezett alkalmazasaval dsszhangban.

A fogazassal és az allkapocsgal rendelkezd miiszerek alapvetd tesztei tobbek kdzott:
B Inter fogalmazas (hajlitott, elszakadt)
B Az allkapocsoknak megfeleléen kell bezarniuk
I Nem dobja az allkapocsokat (keresztcsipés)

A hibas termékeket nem szabad hasznalni, és a visszatérés el6tt jra meg kell vizsgalni a teljes
el6fedési kezelési folyamaton.
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8 Stérilisation

Csipesz

A sterilizalas el6tt a termékeknek tisztitason és fertétlenitésen kell atmennilik, maradék nélkdl
le kell &bliteni demineralizalt vizzel, és als6 mdédon szaritani. A HEBUmedical javasolja egy va-
lidalt g6z sterilizacios eljaras alkalmazasat (példaul sterilizalé az EN 285-nek, és a DIN EN ISO
17665-1 szerinti érvényesitéssel igazolva).

Az érvényesitett paraméterek az ujrafelhasznalhaté mitéti eszk6zokre vonatkoznak. Az érvé-
nyesitett paramétereket meg kell figyelni a tobbi termékre, amely lecsokkent, kivéve, ha egy
masik eljarast kifejezetten leirnak.

A frakcionalt vakuum moédszer alkalmazasaval a sterilizaciot legalabb 134°C -os (USA
132°C) kell elvégezni, minimum 3 perces tartézkodasi periédussal. A vakuumszaritast le-
galabb 20 percig kell elvégezni.

Y A g6z sterilizalasanak validalasahoz hasznalt paraméterek
Elévakuum 3 alkalommal

Sterilizacios homérséklet 132 °C

Sterilizalasi id6é 1,5 perc (félciklus médszer)
Szaradasi id6 20 perc

A gbznek 6sszetevbktdl mentesnek kell lennie, a tapvizre és a gézkondenzatumra vonatkozé
ajanlott hatarértékeket az EN 285 hatarozza meg.

Mas sterilizalasi eljarasok kompatibilisek, de a HEBUmedical nem validalta éket.

Betoltéskor tartsa be az ajanlott 6ssztdmeget! A sterilizalas utan ellendrizze a steril csomago-
Iast, hogy nincs-e rajta sérllés, és ellenbrizze a sterilizalasi mutatokat.

8.1 Csomagolas

Az ISO 11607 -rel 6sszhangban a sterilizalashoz sziikséges termékek megfeleld csomagola-
sa. A hasznalt csomagolasnak megfelelének kell lennie a mlszerekhez, és meg kell védenie
Oket a mikrobioldgiai szennyez8déstdl a tarolas soran.A pecsétnek nem szabad feszlltség
alatt allnia.A hebumedicalis a konténer vagy a korhaz kézos sterilizacios papir/filmcsomagola-
sat javasolja sterilizalt csomagolashoz.

Az érvényesités soran a miszereket a korhazi sterilizaciés csomagolasba (papir/filmcsoma-
golas) és a g6z sterilizaltak.
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9  Elettartam

A gbzsterilizalasi folyamatot laboratoriumi vizsgalatokkal validaltak. A termékeket elévakuum-
ban validaltak, a legrosszabb esetben 5 perces idétartamu paraméterekkel és 134°C-os hé-
mérsékleten, 50 ciklusos élettartam mellett.

A miszereket ezen a ciklusértéken tul sajat felelésségére tovabb hasznalhatja, ha a 7. fejezet-
ben leirt teszteket sikeresen elvégezte.

10 Tarolas

A termékeket szaraz, tiszta és pormentes kérnyezetben, mérsékelt, 5 °C és 40 °C kozotti ho-
mérsékleten tarolja.
Védje a napfényt6I és a mesterséges fénytol.

\l/

ZIN

Z g

11 Garancia/ javitas

Termékeink kivalé minéseégil anyagokbdl 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 fliggetlen meghibasodasok jelentkeznek, kérjik, forduljon tgyfélszol-
galatunkhoz.

A hibas termékek nem hasznalhatok tovabb, és a visszakiildés elétt at kell esnilk a teljes fe-
l4jitasi folyamaton.

12 Szerviz és gyarté cime

Amennyiben az itt bemutatott hasznalati Gtmutatét papir formatumban kell megadni, kérjuk, ve-
gye igénybe az alabbi elérhetéségeket. A papir alapu hasznalati utasitast a kérelem beérkezé-
sétél szamitott hét naptari napon beliil az On rendelkezésére bocsatjuk.

Alternativ megoldasként az elektronikus hasznalati utasitast sajat maga is kinyomtathatja.

M HEBUmedical GmbH
Badstrale 8
78532 Tuttlingen / Némecko
c € Tel. +49 746194 71 -0
Fax +49 746194 71 - 22
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Weboldal: www.HEBUmedical.de
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