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Symbolerlauterungen

Symbol Definition
c € / c € 0123 CE-Kennzeichnung

A Achtung
Y Validierte Parameter
“ Hersteller

| LOT | Chargenbezeichnung
REF Referenznummer

B(Only Medizinprodukt / FDA Prescription Device
MD Medizinprodukt

Nicht steril

j>\i<\ Vor Sonnenlicht geschutzt aufbewahren
T Trocken aufbewahren

[':E] Hmw;-iw (Elektronische) Gebrauchsanweisung
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2 Einfuhrung

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

rechte Handhabung und Gebrauch im Folgenden dargestellt wird.

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

wahren.

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

3 Einsatzbereich

Standard-Instrumenten werden in folgenden Gebieten eingesetzt:

Komedoneninstrumente; Das Instrument wird bei Behandlungen eingesetzt. Es darf nur

Pflasterspatel von ausgebildetem und qualifiziertem Fachpersonal verwendet
werden.

Augensonden; Fremdkoérper- Das Instrument wird bei Behandlungen in der Ophthalmologie

instrumente eingesetzt. Es darf nur von ausgebildetem und qualifiziertem
Fachpersonal verwendet werden.

Rektal-Sonde Das Instrument wird bei gastroenterologischen und urologi-

schen Untersuchungen eingesetzt. Die Untersuchung muss

durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Zungenspatel; Messsonden  Das Instrument wird bei HNO-Untersuchungen oder Behand-

lungen eingesetzt. Es darf nur von ausgebildetem und qualifi-

ziertem Fachpersonal verwendet werden.
Uterusdilatatoren Das Instrument wird bei Untersuchungen in der Gynéakologie

eingesetzt. Die Untersuchung muss durch ausgebildetes und
qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Dilatationsbougies Das Instrument wird bei Untersuchungen in der Urologie einge-
setzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes

Fachpersonal erfolgen.
Schraubendreher; Hand Fixier-Das Instrument wird bei verschiedenen Eingriffen eingesetzt.

vorrichtung; Biegezange; Stab-Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fach-

schergerate; Hammer; Spatel personal erfolgen.
Markierungsinstrumente Das Instrument wird bei verschiedenen Untersuchungen einge-

setzt. Die Untersuchung muss durch ausgebildetes und qualifi-

ziertes Fachpersonal erfolgen.
Haut-und Nagelinstrumente; Das Instrument wird im Bereich der Nagel- und Ful3pflege ver-

Hautzangen; Pedicure-Zan- wendet.
gen; Nagelschere; Kopfschnei-

der
Areola-Marker Das Instrument wird in der plastischen Chirurgie eingesetzt. Es

darf nur von ausgebildetem und qualifiziertem Fachpersonal

verwendet werden.
Uterus-Depressoren Das Produkt wird bei Untersuchungen und Behandlungen in

der Gynakologie eingesetzt. Es darf nur von ausgebildetem und
qualifiziertem Fachpersonal verwendet werden.
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Kehlkopfspiegel; Kehlkopfspie-Das Produkt wird bei Untersuchungen und Behandlungen in
gel-Griffe; Mittelohrspiegel;  der HNO eingesetzt. Es darf nur von ausgebildetem und quali-
Nasenspekula (einfach); Ohr- fiziertem Fachpersonal verwendet werden.

spekula; Sonden; Wattetrager;

Halter, Spekulum; Tranenka-

nal-Dilatatoren

Standard-Instrumente

Extensionsbugel Das Produkt wird in der Orthopadie eingesetzt. Es darf nur von
ausgebildetem und qualifiziertem Fachpersonal verwendet
werden.

Edelstahlschlsseln Der Einsatz von Behaltnissen findet in fast jedem medizini-

schen Bereich statt. Es darf nur von ausgebildetem und qualifi-

ziertem Fachpersonal verwendet werden.
Laminektomiespreizer; Wirbel- Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen an der Wirbel-

korperspreizer saule eingesetzt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kon-
takt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem
zentralen Nervensystem vorgesehen. Der Eingriff muss durch

ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Gallensteinsonden Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen der Gallenbla-

se und des Gallenganges eingesetzt. Der Eingriff muss durch

ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Gallengangdilatatoren Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen des Gallen-

ganges eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und

qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Mikroinstrument; Scharfes Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen in der Gynako-

Hakchen; Myomheber; Biop- logie eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und

siekuretten; Uteruskuretten  qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Augenhakchen; Schielhaken; Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen in der Ophthal-

Exenterationsloffel; Chalazi- mologie eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und
onsloffel; Lidhalter; Sperrele- qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
vatoren; Muskel- und

Fixationshaken
Kuretten; Kuretten, Titan; Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen in der Orthopa-

Scharfe Loffel; Ringklretten; die eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qua-
Bohrer- und Fihrungsschutz- lifiziertes Fachpersonal erfolgen.
zange; Schrankeisen, Kno-

chen
Lungenspatel Das Instrument wird bei Eingriffen in der Thoraxchirurgie einge-

setzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes

Fachpersonal erfolgen.
Blasenspatel; Gallensteinléffel; Das Instrument wird bei gastroenterologischen und urologi-

Uterusloffel schen chirurgischen Eingriffen eingesetzt. Der Eingriff muss
durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
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Trokare; BrustvergroBerungs- Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen
sets; Lupuskuretten; Lupusléf- eingesetzt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit
fel; Lupusschaber; dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen
Gewebespatel; Haken; Explo- Nervensystem bestimmt. Der Eingriff muss durch ausgebilde-
rations- und Koagulationshak- tes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

chen; Wurzelhaken; Spreizer;

Gewebehaken; Fadenfuhrer;

Flhrungshohlsonden; Seh-

nenfuhrer; Drahtfihrer; Haut-

hakchen; Mikro-Hakchen, -

Raspatorien, -Loffel, -Gabeln;

Darmnadeln; Haut- und Mus-

kelnadeln; Reverdin-Nadeln;

Unterbindungsnadeln; Fih-

rungsnadeln; Laser-Instrumen-

te, Haken
Bauch- und Darmspatel Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen

im Bauchraum eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebilde-

tes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Elevatoren; Meniskushaken Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen

in der Orthopadie eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebil-

detes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Gewebe-Dissektoren; Separa- Das Instrument wird bei verschiedenen Eingriffen in der allge-

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

Fachpersonal erfolgen.
Gefaldilatoren Das Instrument wird bei verschiedenen Eingriffen in der Gefal-

chirurgie eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und

qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Endarterektomiestripper; Das Instrument wird bei verschiedenen Eingriffen in der Gefal-

Krampfaderbesteck; Venen- chirurgie eingesetzt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem
instrumente, Venenhaken, Ve-Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder
nenextraktoren dem zentralen Nervensystem vorgesehen. Der Eingriff muss

durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Septum- und Periost-Elevato- Das Instrument wird wahrend chirurgischen HNO- Eingriffen

rien; Nasenflliigelhakchen; eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifi-
Ohrkuretten; Nasennebenhdh-ziertes Fachpersonal erfolgen.

lenkiretten; Ohrschlingen; Po-

lypenschnurer;

Tonsillenschnirer; Ohrhak-

chen; Parazentesenadeln;

FuRplatten-Instrumente; Trom-

melfell-Nadeln
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3.1 Zweckbestimmung

Pflasterspatel

Ein Instrument, gewdhnlich aus Edelstahl, zum Aufstreichen von
Pflaster. Es ist ein nicht invasives, wiederverwendbares Instrument.

Komedoneninstrumente Ein Handinstrument zum Entfernen von Talgablagerungen und Ko-

medonen. Es kann ein einfach- oder doppelendiges Instrument sein
mit stumpfem Arbeitsende und einem zentralen oder am proximalen
Ende positionieren Handgriff. Es ist Ublicherweise aus Edelstahl ge-
fertigt. Es ist ein nicht invasives, wiederverwendbares Instrument.

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

Augensonden

Rektal-Sonde

Zungenspatel

Messsonden

10

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

aktives Produkt und zur voriibergehenden Anwendung bestimmt ist.
Ein schlankes stabchenfdrmiges Instrument hergestellt aus flexiblem

Metall, mit einer stumpfen Knollenspitze, verwendet fir die Untersu-
chung von Augengewebe. Es ist ein wiederverwendbares, invasives
Produkt im Zusammenhang mit Kérperdffnungen, das nicht zum An-
schluss an ein aktives Produkt und zur voribergehenden Anwendung

bestimmt ist.
Ein Instrument benutzt fiir die Erforschung der Gewebe und der

Strukturen des Rektums wahrend einer gastroenterologisch/urologi-
schen Untersuchung. Es ist ein wiederverwendbares, invasives Pro-
dukt im Zusammenhang mit Kérperéffnungen, das nicht zum

Anschluss an ein aktives Produkt und zur voribergehenden Anwen-

dung bestimmt ist.
Ein Handinstrument zum Weghalten der Zunge, um eine Untersu-

chung der umgebenden Organe/Gewebe zu erleichtern. Es ist typi-
scherweise ein doppelendiges, flaches Produkt in verschiedenen
GrofRen mit einem leicht abgewinkelten Arbeitsende, um die Zunge
besser manipulieren zu kénnen. Es wird aus Edelstahl hergestellt. Es
ist ein wiederverwendbares, invasives Produkt im Zusammenhang
mit Kérperdffnungen, das nicht zum Anschluss an ein aktives Produkt

und zur vorubergehenden Anwendung bestimmt ist.
Ein Produkt/Instrument, das zur Vergleichsmessung dient, um z.B. in-

nere und dulere Durchmesser, Langen, Tiefen oder Dicke zu mes-

sen. Das Instrument ist nicht geeicht. Es ist ein wiederverwendbares,
invasives Produkt im Zusammenhang mit Kérperéffnungen, das nicht
zum Anschluss an ein aktives Produkt und zur voriibergehenden An-
wendung bestimmt ist.



Standard-Instrumente

[13]

Uterusdilatatoren

Dilatationsbougies

Spatel

Hammer

Biegezange; Stabscher-
gerate

Hand Fixiervorrichtung

Schraubendreher

Markierungsinstrumente

Ein Rundstab ahnliches massives Instrument, das durch den Mutter-
mund eingefuhrt wird und den Cervikalen Kanal erweitert. Allgemein
bekannt als Uterus Dilatator ist es typischer Weise aus Metall oder
Plastik gefertigt und hat eine konisch zulaufende abgerundete distale
Spitze. Es kann einen oder zwei verschiedene Durchmesser haben,
einen an jedem Ende des Instrumentes und kann Teil eines Sets von
in der GréfRe zunehmenden Durchmessern sein, die aufeinander fol-
gend eingesetzt werden. Das Instrument erméglicht das Einflihren ei-
ner Kirette oder anderer Instrumente in den Uterus und/oder
erweitert den Uterus vor einem Eingriffindem es von innen gegen die
Wande des Uterus druckt. Es ist ein wiederverwendbares, invasives
Produkt im Zusammenhang mit Kérperéffnungen, das nicht zum An-
schluss an ein aktives Produkt und zur voribergehenden Anwendung

bestimmt ist.
Ein rundes, stabartiges Instrument zum Untersuchen und Weiten der

Harnrohre. Es hat einen halb-starren, konischen Schaft, der in ein
schmales, knolliges Arbeitsende Uibergeht. Das Instrument kann hohl
gefertigt sein, um andere, schmale Instrument hindurchfiihren zu
konnen. Es ist ein wiederverwendbares, invasives Produktim Zusam-
menhang mit Kérperéffnungen, das nicht zum Anschluss an ein akti-

ves Produkt und zur voribergehenden Anwendung bestimmt ist.
Ein Handinstrument in Loffel Form oder abgerundet am Arbeitsende

zu vorbereitenden Tatigkeiten bei Eingriffen. Das Instrument ist aus
hochwertigem Edelstahl gefertigt. Es ist ein nicht invasives, wieder-

verwendbares Instrument.
Ein Handinstrument zur Kraftanwendung (z.B. durch Schlagen) auf

ein anderes Produkt (z.B. einen Meil3el, Stemmeisen, Treiber) wah-
rend eines Eingriffs. Es ist verfligbar in verschiedenen Ausfiihrungen
und Materialien. Der Schaft ist Gblicherweise aus Metall (verchromtes
Eisen oder Edelstahl), kann aber auch aus synthetischen Materialien
hergestellt werden. Der Hammerkopf ist Ublicherweise massiv, ring-
formig, meistens doppelendig und wird aus massivem (Eisen/Stahl)
oder einem stoRdampfenden Material (z.B. Gummi oder Plastik) her-

gestellt. Es ist ein nicht invasives, wiederverwendbares Instrument.
Ein Instrument zum externen Biegen von Drahten oder Platten bei

verschiedenen Eingriffen. Es ist ein nicht invasives, wiederverwend-

bares Instrument.
Eine Vorrichtung zur Fixierung der Hand. Es ist ein nicht invasives

wiederverwendbares Produkt.
Ein Werkzeug mit einem Schaft, das in einen Schraubenkopf passt,

um diese Schraube festschrauben oder entfernen zu konnen. Das Ar-
beitsende kann z.B. fir eine Schlitzschraube, Kreuzschlitzschraube,
Phillips, Sechskant sein. Es ist ein nicht invasives wiederverwendba-

res Produkt.
Ein Instrument, gewdhnlich in Form eines geeigneten Stifts, der un-

giftige Tinte enthalt, um Bereiche auf der Haut eines Patienten abzu-
grenzen (z.B., Schnitte und flir dermatologische Anwendungen). Es
ist ein nicht invasives wiederverwendbares Produkt.

11
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Haut-und Nagelinstru-

Ein Instrument zum Schneiden von Finger- und Zehennagel. Es kann

mente; Hautzangen; Pe- gebogen sein, um an die natirliche Biegung der menschlichen Nagel

dicure-Zangen;
Nagelschere; Kopf-
schneider

Areola-Marker

Uterus-Depressoren

Nasenspekula (einfach);
Ohrspekula

Halter, Spekulum

Sonden; Wattetrager

Kehlkopfspiegel; Kehl-

zu passen. Die Modelle flr Zehennéagel sind Ublicherweise robuster
ausgefiuihrt, um dicke Zehennagel schneiden zu kénnen. Das Instru-
ment besteht aus zwei beweglichen Branchen, mit Léchern flr Finger
und Daumen im Griff, und schneidet durch das SchlieRen der Blatter
Uber dem Nagel. Es ist ein nicht invasives, wiederverwendbares Ins-

trument.
Ein Instrument, das zur Markierung auf der Hautoberflache z.B. des

Brustwarzenhofs dient. Es ist ein nicht invasives wiederverwendba-

res Produkt.
Ein Hand-Instrument zum Weghalten des Uterus, um eine Untersu-

chung der umgebenden Organe/Gewebe zu erleichtern. Es ist typi-
scherweise ein doppelendiges Produkt in verschiedenen
Ausflihrungen (z.B. gebogen, |6ffelartig, oder gefenstert) mit einem
leicht abgewinkelten Arbeitsende, um die Organe besser manipulie-
ren zu kdnnen. Es ist ein wiederverwendbares, invasives Instrument
im Zusammenhang mit Kérperdffnungen, das nicht zum Anschluss
an ein aktives Produkt und zur voriibergehenden Anwendung be-

stimmt ist.
Ein Instrument, das Ublicherweise aus zwei gelenkig miteinander ver-

bundenen Branchen besteht und in verschiedenen Groften, Formen
und Konturen verflgbar ist. Es hat ein stumpfes distales Ende und
wird bei Einfihrung und Offnung zur Dehnung oder Streckung von
Gewebe in der Nasendffnung verwendet. Es wird zur Untersuchung
oder wahrend Eingriffen eingesetzt. Es wird Ublicherweise aus Edel-
stahl gefertigt mit einem selbst-6ffnenden Mechanismus oder einem
einstellbaren Mechanismus. Es ist ein wiederverwendbares, invasi-
ves Produkt im Zusammenhang mit Kérperéffnungen, das nicht zum
Anschluss an ein aktives Produkt und zur voribergehenden Anwen-

dung bestimmt ist.
Eine Vorrichtung zur Fixierung eines Hals-Nasen-Ohren-Spekulums

(HNO) in einer festen Position bei Untersuchungen und Behandlun-

gen. Es ist ein nicht invasives, wiederverwendbares Instrument.
Ein schmales, stabartiges Instrument aus flexiblem Metall, Gblicher-

weise mit einer stumpfen, wulstigen oder spitzen Spitze, zum Unter-
suchen von Fisteln, Hohlrdumen wahrend eines HNO-Eingriffs. Das
distale Ende, vor der Wulst/Spitze, kann im rechten Winkel zum
Schaft abgebogen sein. Es ist ein wiederverwendbares Instrument

und zur vorubergehenden Anwendung bestimmt.
Ein Handinstrument mit einer polierten Oberflache, zum Reflektieren

kopfspiegel-Griffe; Mittel-von gentigend undiffusem Licht, um ein sichtbares Bild von einem

ohrspiegel

12

Objekt wahrend eines HNO-Eingriffs zu erhalten. Dieser Spiegel ist
auf einen langen, schmalen Griff montiert, der vom Arzt in die Nahe
des zu betrachtenden Objekts gehalten wird. Es ist ein wiederver-
wendbares, invasives Produkt im Zusammenhang mit Kérperoffnun-
gen, das nicht zum Anschluss an ein aktives Produkt und zur
vorubergehenden Anwendung bestimmt ist.
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Tranenkanal-Dilatatoren Ein ophtalmologisches Instrument zur Verwendung wahrend ophtal-

Extensionsbugel

Edelstahlschisseln

Laminektomiespreizer;
Wirbelkorperspreizer

Gallensteinsonden

Gallengangdilatatoren

Mikroinstrument; Schar-
fes Hakchen

mologischer Behandlungen zur Erweiterung eines Hohlraumes, Ka-
nals oder einer Offnung. Augen Dilatatoren schlielen auch

Instrumente ein, die fir Eingriffe an der Tranendrise oder dem Tra-
nenkanal eingesetzt werden. Es ist ein wiederverwendbares, invasi-
ves Produktim Zusammenhang mit Kérperéffnungen, das nicht zum
Anschluss an ein aktives Produkt und zur voriibergehenden Anwen-

dung bestimmt ist.
Das Produkt ist Bestandteil einer Traktionseinheit. Es besteht aus

Metallstdben mit gebogenem Rahmen, zum Anhangen von Haken
oder Stiften zum Auslben eines Zuges auf den Patienten. Die Trak-
tionseinheit tibt eine Zugkraft aus, um ein Auseinanderziehen von
Korperteilen zu erreichen. Es ist ein nicht invasives, wiederverwend-

bares Instrument.
Eine Behaltnis, meist in Form einer Schiissel, dass zur Aufbewah-

rung von medizinischem Materialien benutzt wird. Es ist ein nicht in-

vasives wiederverwendbares Produkit. )
Ein selbst-sperrendes chirurgisches Instrument zum vortbergehen-

den Auseinanderhalten der Kanten oder Wegziehen der Wundrander
eines chirurgischen Schnittes, um die Entfernung einer Lamina des
vertebralen Wirbelbogens zu ermdglichen. Dies kann erforderlich
sein zur Entfernung eines Tumors, einer Abldsung oder einer Span-
nung, hervorgerufen durch einen Bruch oder Bandscheibenprotrusi-
on. Das Instrument &hnelt einer grolRen Schere mit ausladenden
Branchen mit gefensterten, gebogenen Haken, die oft spitz enden,
um Gewebe zu fassen. Es ist Ublicherweise aus Edelstahl gefertigt
und ist erhaltlich in verschiedenen Gréfllen und Ausflihrungen. Es ist
ein wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden An-
wendung bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt
mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen

Nervensystem vorgesehen.
Ein chirurgisches Instrument bestehend aus einem schlanken Stab

aus flexiblem Metall mit einer stumpfen geknépften Spitze, das zur
Untersuchung (Sondierung) des Gallenganges z.B. an der Vereini-
gung des Ductus Sympathicus mit dem Ductus Cysticus eingesetzt
wird. Es wird wahrend chirurgischer Eingriffe verwendet, um Veren-
gungen des Gallenganges zu untersuchen oder zu weiten. Es ist ein
wiederverwendbares Instrument und zur voriibergehenden Anwen-

dung bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument bestehend aus einem schlanken hohlen

oder massiven Korper aus Metall oder Plastik in zylindrischer Form in
einer Vielfalt von Grélien zur voribergehenden Dilatation des Gallen-
kanals z.B. an der Vereinigung des Ductus Sympathicus mit dem

Ductus Cysticus. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur

voribergehenden Anwendung bestimmt.
Ein schaftartiges chirurgisches Instrument, dessen distales Ende die

Form eines Hakens oder mehrerer, paralleler Haken hat, zum voru-
bergehenden Fixieren oder Ziehen von Uterusfibromen wahrend ei-
nes gynakologischen Eingriffs. Es ist typischerweise ein einteiliges
Instrument aus Edelstahl mit einem Griff in verschiedenen Ausflihrun-
gen am proximalen Ende. Es ist ein wiederverwendbares Instrument
und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.

13
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Biopsiekuretten; Uterus- Ein chirurgisches Instrument mit einem ellipsenférmig gefensterten

klretten

Myomheber

Arbeitsende auf einem langen Schaft zum Auskratzen der Uterus-
schleimhaut, Ausschaben von Gewebe wahrend eines gyndkologi-
schen Eingriffs und Entfernung von Abortresten aus der Gebarmutter.
Das Instrument ist Ublicherweise aus Edelstahl hergestellt und kann
entweder starr oder biegsam sein. Das Arbeitsende ist scharf oder
stumpf in verschiedenen Ausfiihrungen ausgearbeitet. Die allgemei-
ne Produktgruppe beinhaltet Uterus-, Plazenta-, Eileiterkiretten. Es
ist ein wiederverwendbares Instrument und zur vorubergehenden An-

wendung bestimmt.
Ein manuelles, chirurgisches Handinstrument zum voribergehenden

Erfassen und Halten eines Myoms (d.h. eines Tumors aus Muskelge-
webe, Ublicherweise im Uterus) wahrend seiner chirurgischen Entfer-
nung. Es ist typischerweise ein einteiliges Instrument, ahnlich eines
Korkenziehers mit einem spitzen, gespindelten Arbeitsende (zum
Einschrauben in das Myom) und einem langen, schlanken Schaft und
einem T-férmigen Griff. Es wird normalerweise aus Edelstahl herge-
stellt.Es ist ein wiederverwendbares Produkt zur voriibergehenden
Anwendung bestimmt.

Augenhakchen; Schiel- Ein ophthalmisches, chirurgisches Instrument mit einem schaftarti-

haken

gen Griff in verschiedenen Ausflihrungen, der sich zum Arbeitsende
hin verjingt. Der distale Teil des Instruments ist zum besseren Mani-
pulieren des Augengewebes oder zur Entfernung von Fremdkdrpern
stumpf oder spitz gebogen oder abgewinkelt. Es ist ein wiederver-
wendbares Instrument und zur voriibergehenden Anwendung be-
stimmt.

Lidhalter; Sperrelevato- Ein chirurgisches Augeninstrument zum voribergehenden Abhalten
ren; Muskel- und Fixati- der Rander und zugehérigem Gewebe eines Schnittes im Auge wah-

onshaken

rend eines chirurgischen Eingriffs. Es hat Gblicherweise einen selbst-
haltenden Arm mit gebogenen Hakchen oder Blattern am distalen
Ende, die das Gewebe greifen und weghalten. Das proximale Ende
ist Ublicherweise verbunden und besitzt einen feststellbaren Mecha-
nismus, um das Arbeitsende in einer aufgeweiteten Position zu hal-
ten. Es wird hergestellt aus Edelstahl und ist in verschiedenen
Grofien und Ausfihrungen erhaltlich. Es ist ein wiederverwendbares
Instrument.

Exenterationsléffel; Cha- Ein ophthalmisches, chirurgisches Instrument mit einem gefenster-

lazionsloffel

ten, |6ffelartigen oder ringformigen Arbeitsende, das entweder scharf
oder stumpf ausgebildet ist. Es wird zum Ausschaben von Augenge-
webe verwendet. Es ist Ublicherweise aus Edelstahl hergestellt. Es ist
ein wiederverwendbares Instrument und zur voriibergehenden An-
wendung bestimmt.

Kiretten; Kiuretten, Titan; Ein chirurgisches Handinstrument zum Schneiden und Heraus-

Scharfe Loffel; Ringki-
retten
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schneiden von Knochengewebe, typischerweise wahrend eines or-
thopadischen oder plastischen chirurgischen Eingriffs. Es kann ein
I6ffel-, ringformiges oder gefenstertes Arbeitsteil haben. Es ist ein
wiederverwendbares Instrument und zur voriibergehenden Anwen-
dung bestimmt.
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Bohrer- und Flhrungs-
schutzzange

Schrankeisen, Knochen

Lungenspatel

Blasenspatel; Gallen-
steinloffel; Uterusloffel

Flhrungsnadeln

Darmnadeln; Haut- und
Muskelnadeln; Reverdin-
Nadeln; Unterbindungs-
nadeln

Trokare; Brustvergrolle-
rungssets

Ein chirurgisches Handinstrument in der Form einer Kanulle zum
gleichzeitigen Platzieren und Verankern eines sich drehenden Boh-
rers (d.h. eines chirurgischen Spiralbohrers) durch hartes Gewebe.
Umliegendes Weichgewebe wird geschitzt wahrend der Bohrer in
Betrieb ist. Es hat tGiblicherweise Riefungen am distalen Ende um eine
sichere Platzierung auf der Gewebeoberflache zu geben. Am proxi-
malen Ende ist ein Griff zum Halten und Bewegen. Das Produkt ist
Ublicherweise abgestimmt auf die Bohrergréf3e und wird aus Edel-
stahl hergestellt. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur

voriibergehenden Anwendung bestimmt.
Ein chirurgisches Produkt zum Biegen von Knochenplatten. Es ist ein

wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwen-

dung bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument, gewohnlich aus Edelstahl, das zur Ma-

nipulation von Lungen-Gewebe -Oberflachen eingesetzt wird. Das
Instrument besteht aus einem proximalen Handgriff und einem fla-
chen Blatt ohne scharfe Kanten am distalen Ende. Der Schaft oder
das Blatt des Instrumentes kdnnen gerade, gebogen oder verschie-
denartig abgewinkelt sein. Es ist ein wiederverwendbares Instrument

und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.
Ein I6ffelfdrmiges, chirurgisches Instrument zum Abtragen von Ge-

webe bei gastroenterologischen und urologischen chirurgischen Ein-
griffen. Diese Instrumentengruppe umfasst z.B. Biopsieloffel,
Ovulumloffel, Plazentaloffel, Uterusloffe, Sekretionsloffel. Es ist ein
wiederverwendbares Instrument und zur voriibergehenden Anwen-
dung bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit
dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Ner-

vensystem vorgesehen.
Ein Produkt zum Verbinden eines Katheters an ein anderes Produkt

(z.B. einen Stecker) oder zum Einfiihren eines Spll- oder Dranage-

katheters in den Korper. Es ist ein wiederverwendbares Produkt und
zur vorubergehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Verwen-
dung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsys-

tem oder dem zentralen Nervensystem vorgesehen.
Ein zylindrisch geformtes, festes chirurgisches Instrument in ver-

schiedenen Durchmessern, dessen distale Spitze in verschiedenen
geometrischen Formen ausgefiihrt sein kann. Es wird zum Einfihren
und Durchziehen von Nahtmaterial durch oberflachliches Gewebe,
z.B. Haut oder Muskel, verwendet. Die Naht dient zur Vereinung von
zwei Wundrandern. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und
zur voribergehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Verwen-
dung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsys-

tem oder dem zentralen Nervensystem vorgesehen.
Ein chirurgisches Instrument mit einer scharfen Pyramiden- oder ko-

nischen Spitze benutzt, um Kérperraume zu durchbohren. Er wird ge-
wohnlich zusammengebaut und verwendet mit einer kompatiblen
Hulse, dadurch wird das Einflihren des Instruments ermoglicht. Nach
dem Durchbohren wird der Trokar herausgezogen und stellt einen Ar-
beitskanal in die Kérperhohle zur Verfligung. Es ist ein wiederver-
wendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung
bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem
Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensys-
tem vorgesehen.
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Fadenfihrer; Fihrungs-
hohlsonden; Sehnenflih-
rer; Drahtfhrer

Laser-Instrumente, Ha-
ken

Hauthakchen; Mikro-
Hakchen, -Raspatorien, -
Loffel, -Gabeln

Haken; Explorations-
und Koagulationshak-
chen; Wurzelhaken;
Spreizer; Gewebehaken

Gewebespatel

Lupuskuretten; Lupuslof-
fel; Lupusschaber
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Ein chirurgisches Instrument zum Fuhren von Draht oder Ligaturen
durch Gewebe. Typische Fihrungen kdnnen flexible oder feste Ar-
beitsteile mit Haken, Klammern oder Krallen, zum Halten des Materi-
als wahrend des Fuhrens durch das Gewebe, haben. Das
Arbeitsende kann einen Knopf oder ein Ohr haben. Es ist ein wieder-
verwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung be-
stimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem
Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensys-

tem vorgesehen.
Ein chiurgisches Instrument, das in Verbindung mit einem geeigneten

Endoskop wahrend einer Endotherapie benutzt wird. Es wird flir me-
chanische Arbeiten verwendet, z.B. Gewebe oder Fremdkdrper grei-
fen oder Weiten eines Gebietes/Lumens. Es arbeitet ohne
Elektrizitat, einschlieRlich z.B. Hochfrequenz-, elektromagnetische,
Ultraschall- oder Laserenergie. Es handelt sich um ein nicht-aktives
Produkt, das wiederverwendbar ist und zur voribergehenden An-
wendung bestimmt ist. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kon-
takt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem

zentralen Nervensystem vorgesehen.
Ein schaftahnliches, chirurgisches Instrument, dessen proximales

Ende einen Griff bildet, der in verschiedenen Ausfiihrungen geformt
sein kann. Der Schaft geht am distalen Ende Gber in einen oder meh-
rere, parallele Haken, die Zug auf die Haut aufbringen. Es ist ein wie-
derverwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung
bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem

Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensys-

tem vorgesehen.
Ein schaftahnliches, chirurgisches Instrument, dessen proximales

Ende einen Griff bildet, der in verschiedenen Ausfliihrungen geformt
sein kann. Der Schaft geht am distalen Ende Uber in einen oder meh-
rere, parallele Haken, zum Halten von Gewebe. Es ist ein wiederver-
wendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung
bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem
Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensys-

tem vorgesehen.
Ein chirurgisches Instrument, gewohnlich aus Edelstahl, das zur Ma-

nipulation von Gewebe eingesetzt wird, oder um Material von einer
Oberflache zu entfernen. Das Instrument besteht aus einem proxima-
len Handgriff und einem flachen Blatt ohne scharfe Kanten am dista-
len Ende. Der Schaft oder das Blatt des Instrumentes kénnen gerade,
gebogen oder verschiedenartig abgewinkelt sein. Es ist ein wieder-
verwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung be-
stimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem
Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensys-

tem vorgesehen.
Ein I6ffelformiges, chirurgisches Instrument zum Abtragen von Ge-

webe bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen. Es ist ein wieder-
verwendbares Instrument und zur vortibergehenden Anwendung
bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem
Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensys-
tem vorgesehen.
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Bauch- und Darmspatel Ein chirurgisches Handinstrument zum Manipulieren des Darms und

der Bauchorgane wahrend eines chirurgischen Eingriffs im Bauch-
raum. Es hat typischerweise ein grof3es, flaches, stumpfes Blatt (oh-
ne scharfe Kanten) am distalen Ende und einen kraftigen Griff am
proximalen Ende. Es wird Ublicherweise aus Edelstahl hergestellt und
istin verschiedenen Ausfliihrungen erhaltlich, z.B. gebogen und flach,
oder gerade und flach mit einem abgerundeten Ende, oder rechts ge-
winkelt. Einige Modelle haben eine geriefte Blattoberflache zum bes-
seren Festhalten des rutschigen Abdominalgewebes. Der Griff ist
typischerweise so ausgeflihrt, dass er rutschsicher gehalten werden
kann. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur vortberge-
henden Anwendung bestimmt.

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

ken

Gewebe-Dissektoren;
Separatoren

Gefaldilatoren

Aufhebeln von Knochenstrukturen, anderer anatomischer Strukturen
oder chirurgischem Material wahrend eines orthopadischen Eingriffs.
Es wird aus Edelstahl hergestellt und ist in einer Vielzahl an Gré3en,
Ausfuhrungen und Arbeitsenden erhaltlich. Es ist ein wiederverwend-

bares Instrument und zur voriibergehenden Anwendung bestimmt.
Ein chirurgisches Handinstrument, gewdhnlich in Loffel Form oder

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

tem oder dem zentralen Nervensystem vorgesehen.
Ein chirurgisches Instrument das in ein Gefal eingefuhrt wird und das

zur vorubergehenden Erweiterung oder zur Einstellung eines Gefa-
Res wahrend eines chirurgischen Eingriffes dient. Das Instrument ist
nicht fiir den Gebrauch an den Blutgefaen arteriae pulmonales, aor-
ta ascendens, arcus aortae, aorta descendens bis zur bifurcatio aor-
tae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis
externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachi-
ocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior
und vena cava inferior. Es ist ein Rundstabahnliches Instrument mit
einem langen, schlanken massiven Korper und einer distalen Spitze
in verschiedenen Formen und Grof3en. Es ist in einer Vielzahl von
Groflen und Weichheitsgraden verfiigbar und besteht typischerweise
aus Metall. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voru-
bergehenden Anwendung bestimmt.
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Endarterektomiestrip-  Ein chirurgisches Instrument um ein Stlick aus einem Gefalles her-
per; Krampfaderbe- auszuschneiden. Ein Stripper kann flr das Herausschneiden eines
steck; Teiles einer Vene oder einer Arterie auler fir die BlutgefalRe arteriae
Veneninstrumente, Ve- pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens bis
nenhaken, Venenextrak- zur bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis,
toren arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena
cava superior und vena cava inferior verwendet werden. Gefal3-Strip-
per gibt es in zwei verschiedenen Ausflhrungen: 1) ein flexibles Edel-
stahl Kabel mit einer Schéalkalotte oder einer Scheibe an einem Ende
und einer Flihrungsspitze am anderen Ende; und 2) einem starren
Stab der in einem geschlossenen Ring oder einer Schlaufe endet
z.B.: ein externer Stripper. Es ist ein wiederverwendbares Instrument
und zur vorubergehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Ver-
wendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislauf-

system oder dem zentralen Nervensystem vorgesehen.
Ohrschlingen; Polypen- Ein chirurgisches HNO-Instrument, das Gblicherweise aus einem Ka-

schndrer; Tonsillen- nal oder einer Kaniile und zwei festen sowie einem gleitenden Finger-

schnurer ring besteht. Eine Schlinge positioniert einen Kreis aus rundem,
flexiblem Draht um Gewebe im HNO-Bereich und halt diesen Bereich
fest. Durch Bewegen des gleitenden Fingerringes kann kontrolliert
werden, wie viel Draht durch den Kanal gleitet. Das Instrument wird
Ublicherweise zur Ausschalung von abgekapselten Fremdkérpern
verwendet. Es ist ein wiederverwendbares Produkt und zur voriber-

gehenden Anwendung bestimmt.
Nasenfligelhakchen Ein schaftartiges chirurgisches Instrument, dessen proximales Ende

einen Handgriff bildet, der in seiner Form variieren kann. Der Schaft
verjungt sich zum distalen Ende hin zu einem Haken oder mehreren
Haken, die in der plastischen Chirurgie der Nase eingesetzt werden.
In der Multiple- Haken Variante sind die Haken parallel angeordnet.
Das Instrument ist wiederverwendbar und zur vortibergehenden An-

wendung bestimmt.
Ohrhakchen; Parazente- Ein feines chirurgisches Instrument, das aus einem Griff besteht, der

senadeln; Fuplatten-  konisch in einen Schaft zulauft und in einer feinen, um 90° geboge-

Instrumente; Trommel- nen Spitze endet. Es wird wahrend chirurgischen Eingriffen im HNO-

fell-Nadeln Bereich verwendet, um Strukturen im Mittelohr, z.B. der Stapes zu
bearbeiten. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voru-

bergehenden Anwendung bestimmt.
Ohrkiretten; Nasenne- Ein chirurgisches Handinstrument mit einem ringférmigen, gefenster-

benhohlenkiiretten ten oder I6ffelartigen Arbeitsteil, das entweder scharf oder stumpf
ausgebildet sein kann, um Gewebe durch Auskratzen oder Ausscha-
ben wahrend eines HNO-Eingriffs zu erhalten. Es ist eine Kirette zur
allgemeinen Anwendung bei HNO-Eingriffen, es wird aus Edelstahl
hergestellt und ist verfigbar in verschiedenen Ausfihrungen und For-
men. Es ist ein wiederverwendbares Produkt und zur voriibergehen-
den Anwendung bestimmt.
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Septum- und Periost-
Elevatorien

Ein chirurgischen Handinstrument zum Anheben, Positionieren und
Aufbrechen anatomischer Strukturen oder chirurgischem Material
wahrend eines Eingriffs im HNO-Bereich. Es kann ein einendiges
oder doppelendiges Instrument mit einem stumpfen Arbeitsende
(Blatt oder Haken in verschiedenen Ausfiihrungen) und einem Griff in
der Mitte sein. Groflte und Ausfliihrung hangen vom Verwendungs-
zweck ab, z.B. ein stumpfer Antrumelevator, Septumelevator, ein
kraftiger Nasenfrakturelevator, oder ein speziell entwickelter Ohren-
elevator. Das Instrument wird Ublicherweise aus Edelstahl herge-
stellt. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur
vorubergehenden 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
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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,

22



Standard-Instrumente I-:[ﬂ m

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.
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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)
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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 Funktionspriifung

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.

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

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

Zur Sterilisation empfiehlt HEBUmedical ein validiertes Dampfsterilisationverfahren (z.B. Ste-
rilisator 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

26



Standard-Instrumente [: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

Standard instruments

Symbols Definition
c € / c € 0123 CE-labelling
A Attention
Y Validated Parameters
“ Manufacturer
| LOT | Lot-description
REF | Reference code
B(Only Medical device / FDA Prescription device
MD Medical device
Non sterile
j>\i<\ Keep away from sunlight
T Dry storage required
[':E] Hmw;-iw (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 Standard Instruments is mainly in the following areas:

Comedones Extractors; Plas- The instrument is used for treatments. It may only be used by

ter Spatula trained and qualified professionals.

Eye probes; Foreign Body ins-The instrument is used for treatments in ophthalmology. It may
truments only be used by trained and qualified professionals.

Rectal director The instrument is used in gastroenterological and urological ex-

aminations. The examination may only be carried out by suita-
bly trained and qualified specialist personnel.

Tounge depressor; Measuring The instrument is used for ENT examinations and treatments. It
probes may only be used by trained and qualified professionals.

Uterine- Dilators The instrument is used during examinations in gynecology. The
procedure may only be carried out by suitably trained and qua-
lified specialist personnel.

Dilatation bougies The instrument is used during examinations in urology. The pro-
cedure may only be carried out by suitably trained and qualified

specialist personnel.
Screwdriver; Hand Fixation = The instrument is used in various procedures.The procedure

Device; Bending forceps; Slat may only be carried out by suitably trained and qualified spe-
top cutters; Hammers; Spatulacialist personnel

Marking instruments The instrument is used in various examinations. The examinati-
on may only be carried out by suitably trained and qualified spe-

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

Curticle Nippers; Pedicure
nippers; Nail Scissors; Nail

Nippers

Areolamarkers The instrument is used in plastic surgery. It may only be used by
trained and qualified professionals.

Uterine depressants The product is used in examinations and treatments in gyneco-

logy. It may only be used by trained and qualified personnel.
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Laryngeal Mirrows; Laryngeal The product is used in ENT examinations and treatments. It
mirror handles; Middle Ear Mir-may only be used by trained and qualified professionals.

ror; Nasal specula (simple);
ear specula; Probes; Cotton
Applicators; Holder, Specu-
lum; Lacrimal duct Dilators

Extension Bows
Stainless steel bowls

Laminectomy Spreaders; La-
mina Spreaders

Gall Stone Probes

Bile duct dilators

Micro Instruments; Sharp

The product is used in orthopedics. It may only be used by trai-
ned and qualified personnel.

The use of vessels takes place in almost every medical field. It
may only be used by trained and qualified professionals.

The instrument is used for surgical procedures on the spine. It

is not intended for use in direct contact with the heart, central cir-
culatory system, or central nervous system. The procedure may
only be carried out by suitably trained and qualified specialist

personnel.
The instrument is used in surgical procedures of the gallbladder

and bile duct. The procedure may only be carried out by suitably
trained and qualified specialist personnel.

The instrument is used in surgical procedures of the bile duct.
The procedure may only be carried out by suitably trained and
qualified specialist personnel.

The instrument is used for surgical procedures in gynecology.

Hooks; Myoma Screw; Biopsy The procedure may only be carried out by suitably trained and

curettes; Uterine curettes

Eye Hooks; Strabismus
Hooks; Exenteration Scoops;
Chalazion Curettes; Lid Re-
tractor; Eye Specula; Muscle
and fixation hooks

Curettes; curettes, titanium;
sharp spoons; ring curettes;
Drill and guide protection for-
ceps; Bending irons, bones

Lung Spatulas

Bladder spatula; Gallstone
spoon; Uterine spoon
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qualified specialist personnel.

The instrument is used for surgical procedures in ophthalmolo-
gy. The procedure may only be carried out by suitably trained
and qualified specialist personnel.

The instrument is used in various surgical procedures in ortho-
pedics. The procedure may only be carried out by suitably trai-
ned and qualified specialist personnel.

The instrument is used for thoracic surgery procedures. The
procedure may only be carried out by suitably trained and qua-
lified specialist personnel.

The instrument is used in gastroenterological and urological
surgical procedures. The procedure may only be carried out by
suitably trained and qualified specialist personnel.
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Trocars; Breast Enlargement The instrument is used in various surgical procedures. It is not
Sets; Lupus curettes; lupus  intended for use in direct contact with the heart, central circula-
spoon; lupus scraper; Tissue tory system, or central nervous system. The procedure may
spatula; Hooks; Exploration- only be carried out by suitably trained and qualified specialist
and Coagulation Hooks; Root personnel.

Retractor; Spreaders; Tissue

hook; Ligature Guides; Ligatu-

re Conductors; Tendon pas-

sing instrument; Wire Strut

Guide; Skin Hook; Micro

Hooks, raparatory, spoons,

forks; Intestinal Needles; Mu-

scular and Skin Sutures; Re-

verdin Needles; Ligature

needle; Guide needles; Laser

Instruments, Hook

Abdominal and Intestinal Spa- The instrument is used in various surgical procedures in the ab-
tulas dominal area. The procedure may only be carried out by suita-
bly trained and qualified specialist personnel.

Elevators; Meniscus retractors The instrument is used in various surgical procedures in ortho-
pedics. The procedure may only be carried out by suitably trai-
ned and qualified specialist personnel.

Tissue dissectors; Separator The instrument is used for various procedures in general or
plastic surgery. It is not intended for use in direct contact with
the heart, central circulatory system or central nervous system.
The procedure must be performed by trained and qualified per-

sonnel.
Vascular dilators The instrument is used in various procedures in vascular surge-

ry.The procedure may only be carried out by suitably trained
and qualified specialist personnel.

Endarterectomy strippers; Va- The instrument is used in various procedures in vascular surge-

ricose Vein Probe Set; ry. It is not intended for use in direct contact with the heart, cen-
tral circulatory system, or central nervous system. The

Vein instruments, Vein retrac- procedure may only be carried out by suitably trained and qua-

tor, vein extractor lified specialist personnel.
Septum and Periosteal Eleva- The instrument is used during surgical ENT procedures. The

tors; Hooks for posterior nares; procedure may only be carried out by suitably trained and qua-
Ears Curettes; Sinus Curettes; lified specialist personnel.

Ear Loops; Nasal Polypus

Snares; Tonsil Snares; Ear

Hooks; Paracentesis Needles;

Foot plate instruments; Tym-

panum Needle
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3.1 Intended Use

Plaster Spatula An instrument, usually made of stainless steel, for applying plaster.
It is a non-invasive, reusable instrument.

Comedones Extractors A hand instrument for removing sebaceous deposits and comedo-
nes. It may be a single- or double-ended instrument with blunt wor-
king end and a handle positioned centrally or at the proximal end. It
is usually made of stainless steel. It is a non-invasive, reusable ins-

trument.
Foreign Body instru- An opthalmic instrument to remove foreign bodies from inside the
ments eye or from the surface of the eyeball. It is typically made of high

quality stainless steel and has a fine handle at the proximal end and
a thin concave blade with a rounded nose at the distal end. The
ophthalmologist uses it to remove the foreign body / object. Itis a
reusable, invasive instrument with respect to body orifices, which
are not intended for connection to an active device and for transient
use.

Eye probes A slender rod-shaped instrument made of flexible metal, with a blunt
tip of tuber, used to examine eye tissue. It is a reusable, invasive ins-
trument with respect to body orifices, which are not intended for con-
nection to an active device and for transient use.

Rectal director An instrument used for exploring the tissues and structures of the
rectum during a gastroenterological / urological examination. It is a
reusable, invasive instrument with respect to body orifices, which
are not intended for connection to an active device and for transient
use.

Tounge depressor A hand-held tongue removal instrument to facilitate examination of
the surrounding organs / tissues. It is typically a double-ended, flat
product of various sizes with a slightly angled working end to better
manipulate the tongue. It is made of stainless steel. It is a reusable,
invasive instrument with respect to body orifices, which are not in-
tended for connection to an active device and for transient use.

Measuring probes A product / instrument used for comparative measurement, e.g. to
measure inner and outer diameters, lengths, depths or thicknesses.
The instrument ist not calibrated. It is a reusable, invasive instru-
ment with respect to body orifices, which are not intended for con-
nection to an active device and for transient use.

Uterine- Dilators A round rod-like massive instrument that is inserted through the cer-
vix and dilates the cervical canal. Commonly known as a uterine di-
lator, it is typically made of metal or plastic and has a tapered
rounded distal tip. It can have one or two different diameters, one at
each end of the instrument, and can be part of a set of size-increa-
sing diameters which are inserted successively. The instrument all-
ows insertion of a curette or other instrument into the uterus and / or
expands the uterus by pushing against the walls of the uterus from
the inside. It is a reusable, invasive instrument with respect to body
orifices, which are not intended for connection to an active device
and for transient use.
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Dilatation bougies

Spatula

Hammers

A round, rod-like instrument for examining and dilating the urethra.
It has a semi-rigid, conical shaft that merges into a narrow, bulbous
finish. The instrument can be made hollow to pass other, narrow ins-
trument can. It is a reusable, invasive instrument with respect to
body orifices, which are not intended for connection to an active de-
vice and for transient use.

A hand instrument, usually in spoon shape or rounded at the end of
work for preparatory activities in various procedures. The instrument
is made of high quality stainless steel. It is a non-invasive, reusable
instrument.

A manual instrument for applying force (e.g., by beating) to another
product (e.g., a chisel, pry bar, driver) during a procedure. It is avai-
lable in different designs and materials. The shaft is usually made of
metal (chromed iron or stainless steel), but may also be made of
synthetic materials. The hammer head is usually solid, annular,
mostly double-ended, and is made of solid (iron / steel) or a shock-
absorbing material (e.g., rubber or plastic). It is a non-invasive, reu-
sable instrument.

Bendingforceps; Slat top An instrument for external bending of wires or plates during various

cutters

Hand Fixation Device
Screwdriver

Marking instruments

Cuticle- and Nail instru-
ments; Curticle Nippers;
Pedicure nippers; Nail
Scissors; Nail Nippers

Areolamarkers

Uterine depressants

procedures. It is a non-invasive, reusable instrument.

A device for fixing the hand. It is a non-invasive, reusable product.
A tool with a shaft that fits into a screw head to tighten or remove this
screw. The working end may e.g. for a slotted screw, Phillips screw,
Phillips, Hexagon. It can have an indication of the torque. It is a non-
invasive, reusable product

An instrument, usually in the form of a suitable pen containing non-
toxic ink, used to demarcate areas on a patient's skin (e.g., incisions
and for dermatological applications). It is a non-invasive, reusable
product.

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

An instrument used to mark on the surface of the skin, e.g. the are-
ola. It is a non-invasive, reusable product.

A hand-held instrument for holding off the uterus in order to facilitate
an examination of the surrounding organs / tissues. It is typically a

double-ended product in various designs (e.g., curved, spoon-sha-
ped, or fenestrated) with a slightly angled working end to better ma-
nipulate the organs. Itis a reusable, invasive instrument with respect
to body orifices, which are not intended for connection to an active

device and for transient use.
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Nasal specula (simple); An instrument, usually composed of two articulated branches, avai-

ear specula lable in a variety of sizes, shapes and contours. It has a blunt distal
end and is used in insertion and opening to stretch or stretch tissue
in the nostril. It is used for examination or during procedures. It is
usually made of stainless steel with a self-opening mechanism or an
adjustable mechanism. It is a reusable instrument intended for tran-
sient use. It is a reusable, invasive instrument with respect to body
orifices, which are not intended for connection to an active device
and for transient use.

Holder, Speculum A device for fixing an ear, nose and throat (ENT) speculum in a fixed
position during examinations and treatments. It is a non-invasive,
reusable instrument.

Probes; Cotton Applica- A narrow, rod-like, flexible metal instrument, usually with a blunt, be-

tors aded, or pointed tip, for examining fistulas, lumens during an ENT
procedure. The distal end, in front of the bead / tip, may be bent at
right angles to the shaft. It is a reusable instrument intended for tran-
sient use.

Laryngeal Mirrows; La- A hand instrument with a polished surface, for reflecting sufficient

ryngeal mirror handles; undiffused light to obtain a visible image of an object during an ENT

Middle Ear Mirror procedure. This mirror is mounted on a long, narrow handle, which
is held by the doctor in the vicinity of the object to be observed. It is
a reusable, invasive instrument with respect to body orifices, which
are not intended for connection to an active device and for transient
use.

Lacrimal duct Dilators  An ophthalmological instrument for use during ophthalmological ex-
aminations to dilate a cavity, canal or opening. Eye dilators also in-
clude instruments used for lacrimal or lacrimal canal surgery. ltis a
reusable, invasive instrument with respect to body orifices, which
are not intended for connection to an active device and for transient
use.

Extension Bows The product is part of a traction unit. It consists of metal bars with a
curved frame, for attaching hooks or pins for exerting a pull on the
patient. The traction unit exerts a tensile force to allow the body
parts. It is a non-invasive, reusable product.

Stainless steel bowls A container, usually in the form of a bowl, that is used to store me-
dical materials. It is a non-invasive, reusable product.

Laminectomy A self-locking surgical instrument for separating the edges or with-
Spreaders; Lamina drawing the wound edges of a surgical incision to permit the removal
Spreaders of a lamina of the vertebral arch. This may be necessary to remove

a tumor, detachment, or tension caused by fracture or disc protrusi-
on. The instrument resembles a large scissors with bulging bran-
ches with fenestrated, curved hooks that often end sharply to grab
tissue. It is usually made of stainless steel and is available in diffe-
rent sizes and designs. It is a reusable instrument intended for tran-
sient use. It is not intended for use in direct contact with the heart,
central circulatory system, or central nervous system.

36



Standard instruments

[13]

Gall Stone Probes

Bile duct dilators

Micro Instruments;
Sharp Hooks

Biopsy curettes; Uterine
curettes

Myoma Screw

Eye Hooks; Strabismus
Hooks

Lid Retractor; Eye Spe-

A surgical instrument consisting of a slender rod of flexible metal
with a blunt buttoned tip used to examine (bite) the bile duct, e.g. is
used on the union of the ductus sympatheticus with the ductus cys-
ticus. It is used during surgical procedures to examine or dilate bile
duct narrowing. It is a reusable instrument intended for transient
use.

A surgical instrument consisting of a slender hollow or solid body of
metal or plastic in a cylindrical shape in a variety of sizes for dilating
the bile duct, e.g. at the union of the ductus sympatheticus with the
ductus cysticus. It is a reusable instrument intended for transient
use.

A shaft-like surgical instrument whose distal end has the form of a
hook or more parallel hooks for fixing or pulling uterine fibroids du-
ring a gynaecological procedure. It is typically a one-piece stainless-
steel instrument with a handle in various designs at the proximal
end. It is a reusable instrument intended for transient use.

A surgical instrument with an elliptically windowed end on a long
shaft for scraping out the uterine lining, scraping tissue during a gy-
necological procedure, and removing waste from the uterus. The
instrument is usually made of stainless steel and can be either rigid
or flexible. The working end is prepared sharp or blunt in different
versions. The general product group includes uterine, placental and
fallopian tube curettes. It is a reusable instrument intended for tran-
sient use.

A manual surgical hand instrument for detecting and holding a fibro-
id (i.e., a tumor of muscle tissue, usually in the uterus) during its sur-
gical removal. It is typically a one-piece instrument, similar to a
corkscrew with a pointed, spindled working end (for screwing into
the myoma) and a long, slender shaft and a T-shaped handle. It is
usually made of stainless steel. It is a reusable instrument intended
for transient use.

An ophthalmic surgical instrument with a shaft-like handle in various
versions that tapers towards the working end. The distal part of the
instrument is blunt or pointed bent or angled to better manipulate the
ocular tissue or to remove debris. It is a reusable instrument inten-
ded for transient use.

A surgical eye instrument used to hold off the edges and associated

cula; Muscle and fixation tissue of an incision in the eye during a surgical procedure. It usually

hooks

Exenteration Scoops;
Chalazion Curettes

has a self-holding arm with curved hooks or blades at the distal end
that grip and hold the tissue away. The proximal end is usually con-
nected and has a lockable mechanism to hold the working end in an
expanded position. It is made of stainless steel and is available in
various sizes and designs. It is a reusable instrument intended for
transient use.

An ophthalmic surgical instrument with a windowed, spoon-like or
ring-shaped working end that is either sharp or blunt. It is used to
scrape out eye tissue. Itis usually made of stainless steel. Itis a reu-
sable instrument intended for transient use.
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Curettes; curettes, titani-A hand-held surgical instrument used to cut and excise bone tissue,

um; sharp spoons; ring typically during orthopedic or plastic surgery procedures. It can have

curettes a spoon, ring or fenestrated working part. It is used to remove bone
tissue. It is a reusable instrument intended for transient use.

Drill and guide protection A surgical hand instrument in the form of a cannula for simulta-

forceps neously placing and anchoring a rotating drill (i.e., a surgical twist
drill) through hard tissue. Surrounding soft tissue is protected while
the drill is in operation. It usually has ridges at the distal end to give
a secure placement on the tissue surface. At the proximal end is a
handle for holding and moving. The product is usually adjusted to
the drill size and is made of stainless steel. It is a reusable instru-
ment intended for transient use.

Bending irons, bones A surgical product for bending bone plates. It is a reusable instru-
ment intended for transient use.

Lung Spatulas A surgical instrument, usually made of stainless steel, which is used
to manipulate lung tissue surfaces. The instrument consists of a pro-
ximal handle and a flat blade with no sharp edges at the distal end.
The shaft or the blade of the instrument can be straight, curved or
variously angled. It is a reusable instrument intended for transient
use.

Bladder spatula; Gallsto-A spoon-shaped surgical instrument used to remove tissue during

ne spoon; Uterine spoongastroenterological and urological surgical procedures. This instru-
ment group includes e.g. Biopsy spoon, ovule spoon, placenta
spoon, uterine spoon. It is a reusable instrument intended for transi-
entuse. It is not intended for use in direct contact with the heart, cen-
tral circulatory system, or central nervous system.

Guide needles A product for connecting a catheter to another product (e.g., a plug)
or for introducing a flushing or drainage catheter into the body. 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.

Intestinal Needles; Mu- A cylindrically shaped, solid surgical instrument of various diame-

scular and Skin Sutures; ters, whose distal tip can be made in various geometric shapes. Itis

Reverdin Needles; Liga- used for introducing and pulling suture through superficial tissue,

ture needle e.g. Skin or muscle, used. The suture serves to piece two wound ed-
ges together. It is a reusable instrument intended for transient use.
It is not intended for use in direct contact with the heart, central cir-
culatory system, or central nervous system.

Trocars; Breast Enlarge- A surgical instrument with a sharp pyramidal or conical tip used to

ment Sets pierce body cavity. It is usually assembled and used with a compa-
tible sleeve, thereby allowing insertion of the instrument. After pier-
cing, the trocar is withdrawn and provides a working channel into the
body cavity. It is a reusable instrument intended for transient use. It
is not intended for use in direct contact with the heart, central circu-
latory system, or central nervous system.
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Ligature Guides; Ligatu- A surgical instrument for guiding wire or ligatures through tissue. Ty-

re Conductors; Tendon pical guides may have flexible or rigid working parts with hooks,

passing instrument; Wire clips or claws for holding the material while passing through the tis-

Strut Guide sue. The working end can have a button or an eye. It is a reusable
instrument intended for transient use. It is not intended for use in di-
rect contact with the heart, central circulatory system, or central ner-
vous system.

Laser Instruments, Hook A surgical instrument used in conjunction with a suitable endoscope
during endotherapy. It is used for mechanical work, e.g. grasp tissue
or foreign objects or width of an area / lumen. It works without elec-
tricity, including e.g. High-frequency, electromagnetic, ultrasonic or
laser energy. Itis a non-active product that is reusable and intended
for transient use. It is not intended for use in direct contact with the
heart, central circulatory system, or central nervous system.

Skin Hook; Micro Hooks, A shaft-like surgical instrument, having a proximal end forming a

raparatory, spoons, forkshandle which can be formed in various embodiments. The shaft at
the distal end merges into one or more parallel hooks that apply ten-
sion to the skin. It is a reusable instrument intended for transient
use. ltis notintended for use in direct contact with the heart, central
circulatory system, or central nervous system.

Hooks; Exploration- and A shaft-like surgical instrument, having a proximal end forming a

Coagulation Hooks; Roothandle which can be formed in various embodiments. The shaft at

Retractor; Spreaders; the distal end merges into one or more parallel hooks to hold tissue.

Tissue hook It is a reusable instrument intended for transient use. It is not inten-
ded for use in direct contact with the heart, central circulatory sys-
tem, or central nervous system.

Tissue spatula A surgical instrument, usually made of stainless steel, that is used
to manipulate tissue or to remove material from a surface. The inst-
rument consists of a proximal handle and a flat blade with no sharp
edges at the distal end. The shaft or the blade of the instrument can
be straight, curved or variously angled. It is a reusable instrument in-
tended for transient use. It is not intended for use in direct contact
with the heart, central circulatory system, or central nervous system.

Lupus curettes; lupus A spoon-shaped surgical instrument used to remove tissue during

spoon; lupus scraper  gastroenterological and urological surgical procedures. It is a reusa-
ble instrument intended for transient use. It is not intended for use in
direct contact with the heart, central circulatory system, or central
nervous system.

Abdominal and Intestinal A surgical hand instrument for manipulating the intestine and abdo-

Spatulas minal organs during an abdominal surgical procedure. It typically
has a large, flat, blunt blade (without sharp edges) at the distal end
and a strong handle at the proximal end. It is usually made of stain-
less steel and is available in various designs, e.g. curved and flat, or
straight and flat with a rounded end, or right angled. Some models
have a ridged leaf surface to better hold the slippery abdominal tis-
sue. The handle is typically designed so that it can be kept non-slip.
It is a reusable instrument intended for transient use.
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Elevators; Meniscus re- A hand-held surgical instrument used to lift, position, or lever open

tractors

bone structures, other anatomical structures or surgical material du-
ring an orthopedic surgery. It is made of stainless steel and is avai-
lable in a variety of sizes, styles and working ends. It is a reusable
instrument intended for transient use.

Tissue dissectors; Sepa-A surgical hand instrument, usually in spoon shape or rounded at

rator

Vascular dilators

Endarterectomy strip-

the end of work. It is used to separate soft tissue or body structures
in interventions of general or plastic surgery. It usually has a handle
that continues into a shaft that has a tip at the distal end. The tip may
be pointed or flat, sharp or dull, angled or straight on the shaft. The
instrument is made of high quality stainless steel and available in va-
rious shapes and dimensions. It is a reusable instrument intended
for transient use. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt
mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen
Nervensystem vorgesehen.

A surgical instrument that is inserted into a vessel and used to dilate
or adjust a vessel during a surgical procedure. The instrument is not
intended for use on the blood vessels arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, descending aorta to bifurcation aortae,
coronary arteries, common carotid artery, external carotid artery, in-
ternal carotid artery, cerebral arteries, brachiocephalic trunk, venae
cordis, vena pulmonary, superior vena cava, and inferior vena cava.
Itis a rod-like instrument with a long, slender solid body and a distal
tip in various shapes and sizes. It is available in a variety of sizes
and degrees of softness and is typically made of metal. It is a reusa-
ble instrument intended for transient use.

A surgical instrument to cut a piece out of a vessel. A stripper can

pers; Varicose Vein Pro-be used to excise part of a vein or artery except for the arterial arte-
be Set; Vein instruments, ries pulmonary, ascending aorta, aortic arc, descending aorta, aortic

Vein retractor, vein ex-
tractor

bifurcation, coronary artery, common carotid artery, external carotid
artery, internal carotid artery, arteriae cerebrales , brachiocephalic
trunk, venae cordis, vena pulmonales, superior vena cava, and infe-
rior vena cava. Vessel Stripper is available in two different versions:
1) a flexible stainless steel cable with a peeling dome or disc at one
end and a guide tip at the other end; and 2) a rigid rod terminating
in a closed loop or loop, e.g., an external stripper. Itis 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.

Ear Loops; Nasal Poly- A surgical ENT instrument, usually consisting of a canal or cannula
pus Snares; Tonsil Sna- and two fixed and sliding finger rings. A sling positions a circle of

res

round, flexible wire around tissue in the ENT area and holds it in pla-
ce. By moving the sliding finger ring you can control how much wire
slides through the channel. The instrument is commonly used to ex-
foliate depleted foreign bodies. It is a reusable instrument intended
for transient use.

Hooks for posterior na- A shaft-like surgical instrument whose proximal end forms a handle

res
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that can vary in shape. The shaft tapers toward the distal end toward
a hook or hooks used in plastic nose surgery. In the multi-hook va-
riant, the hooks are arranged in parallel. It is a reusable instrument
intended for transient use.
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Ear Hooks; Paracentesis A fine surgical instrument that consists of a handle that tapers into a
Needles; Foot plate inst-shaft and ends in a fine, 90 ° bent tip. It is used during ENT surgical

ruments; Tympanum
Needle

procedures to repair structures in the middle ear, e.g. to edit the sta-
pes. It is a reusable instrument intended for transient use.

Ears Curettes; Sinus Cu-A surgical hand instrument having an annular, fenestrated, or

rettes

Septum and Periosteal
Elevators

spoon-shaped working portion which may be either sharp or blunt to
provide tissue by scraping or scraping during an ENT procedure. It
is a curette for general use in ENT surgery, it is made of stainless
steel and is available in various designs and shapes. Itis a reusable
instrument intended for transient use.

A surgical hand instrument for lifting, positioning and rupturing ana-
tomical structures or surgical material in the ENT area. It can be a
single or double instrument with a blunt end (leaf or hook in different
versions) and a handle in the middle. Size and design of intended
use, e.g. a dullimpeller elevator, a septum elevator, a stronger nose
artery elevator, a special viable ear elevator. The instrument is usu-
ally made of stainless steel. It is a reusable instrument intended for
transient use.

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).

46




Standard instruments [:E]

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.

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 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

‘

4
‘I’dt

Conserver au sec

(GG Ch

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 instruments standard sont utilisés dans les domaines suivants:

Tire-comédons; Spatule de  l'instrument est utilisé pour les traitements. Il ne peut étre utilisé

pansement que par des professionnels formés et qualifiés.

Sondes oculaires; Instruments L'instrument est utilisé pour des traitements en ophtalmologie.

du corps étranger Il ne peut étre utilisé que par des professionnels formés et qua-
lifiés.

Sonde rectale L'instrument est utilisé pour les examens gastro-entérologiques

et urologiques. Les examens ne peuvent étre effectués que par

un personnel spécialisé diment formé et qualifié.
Spatule de la langue; Sondes L'instrument est utilisé pour les examens et les traitements

de mesure ORL. Il ne peut étre utilisé que par des professionnels formés et
qualifiés.
Dilatateurs utérins L'instrument est utilisé lors d'examens gynécologiques. La pro-

cédure ne peut étre effectuée que par un personnel spécialisé

diment formé et qualifié.
Bougies de dilatation The instrument is used during examinations in urology. The pro-

cedure may only be carried out by suitably trained and qualified

specialist personnel.
Tournevis; Dispositif de fixati- L'instrument est utilisé dans diverses procédures. La procédure

on de la main; Pince de pliage; ne peut étre effectuée que par un personnel spécialisé diment
Appareils de cisaillement a ti- formé et qualifié.

ge; Marteaux; Spatule
Instruments de marquage L'instrument est utilisé pour divers examens. L'examen ne peut

étre effectué que par un personnel spécialisé diment formé et
qualifié.
Instruments pour la peau et les L'instrument est utilisé pour le soin des ongles et des pieds.
ongles; pinces a peau; pinces
de pédicure; ciseaux a ongles;
coupe-tétes

Marqueurs d'aréole L'instrument est utilisé en chirurgie plastique. Il ne peut étre uti-
lisé que par des professionnels formés et qualifiés.

Dépresseurs utérins Le produit est utilisé pour les examens et les traitements en gy-
nécologie. Il ne peut étre utilisé que par du personnel formé et
qualifié.
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Miroirs laryngiens; poignées Le produit est utilisé pour les examens et les traitements en
de miroir laryngé; Miroir d'oreil-ORL. Il ne peut étre utilisé que par des professionnels formés et
le moyenne; Spéculum pour le qualifiés.

nez (simples); Spéculums auri-

culaires; Sondes; Porte-co-

tons; Support, spéculum;

Dilatateurs du canal lacrymal

Etriers d'extension Le produit est utilisé en orthopédie. Il ne peut étre utilisé que par

du personnel formé et qualifié.
Cuvettes en acier inoxydable Les récipients sont utilisés dans presque tous les domaines mé-

dicaux. Il ne peut étre utilisé que par des professionnels formés
. et qualifiés.
Ecarteur pour laminectomie; L'instrument est utilisé pour les interventions chirurgicales surla
Ecarteur pour corps vertébrauxcolonne vertébrale. Il n'est pas destiné a étre utilisé en contact
direct avec le cceur, le systeme circulatoire central ou le systeé-
me nerveux central. L'intervention ne peut étre effectuée que

par un personnel spécialisé diment formé et qualifié.
Sondes pour calculs biliaires L'instrument est utilisé pour les interventions chirurgicales surla

vésicule biliaire et les voies biliaires. L'intervention ne peut étre
effectuée que par un personnel spécialisé diment formé et qua-
lifié.

Dilatateurs des voies biliaires L'instrument est utilisé pour les interventions chirurgicales sur
les voies biliaires. L'intervention ne peut étre effectuée que par

un personnel spécialisé diment formé et qualifié.
Micro-instruments; crochet po-L'instrument est utilisé pour des interventions chirurgicales en

intu; Tracteurs de fibromes;  gynécologie. L'intervention ne peut étre effectuée que par un
Curettes a biopsie; Curettes  personnel spécialisé diment formé et qualifié.

utérines
Crochet pour les yeux; crochet L'instrument est utilisé pour des interventions chirurgicales en

a strabisme; Curettes pour  ophtalmologie. L'intervention ne peut étre effectuée que par un
exentération; Curettes para la personnel spécialisé diment formé et qualifié.

chalazion; Ecateurs a paupié-

res; blépharostats; Crochets

musculaires et de fixation
Curettes; Curettes, titane; Cuil-L'instrument est utilisé dans diverses procédures chirurgicales

leres pointues; Curettes a an- en orthopédie. L'intervention ne peut étre effectuée que par un
neaux; Pinces des personnel spécialisé diment formé et qualifié.
perforateurs er des guides;

Fers a avoyer, 0s
Spatule pulmonaire L'instrument est utilisé pour les procédures de chirurgie thoraci-

que. L'intervention ne peut étre effectuée que par un personnel
spécialisé diment formé et qualifié.
Spatule pour la vessie; cuillére L'instrument est utilisé pour des interventions chirurgicales gas-
pour les calculs biliaires; cuille-tro-entérologiques et urologiques. L'intervention ne peut étre ef-
re pour l'utérus fectuée que par un personnel spécialisé diment formé et
qualifié.
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Trocarts; Ensembles d'aug-  L'instrument est utilisé dans diverses procédures chirurgicales.
mentation mammaire; Curettes |l n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le cceur,
lupiques; cuillére a lupus; Ru- le systéme circulatoire central ou le systéme nerveux central.
gine pour le lupus; Spatule tis- La procédure ne peut étre effectuée que par un personnel spé-
sulaire; Crochet; Crochet cialisé diment formé et qualifié.

d'exploration et de coagulati-

on; Crochet radiculaire; Ecar-

teur; Crochet tissulaire; Passe-

fi; sonde conductrice; instru-

ment pour passer les tendons;

passe-fil; Crochet a peau; Mi-

cro crochets, rasptoria, cuillé-

res, fourchettes; Aiguilles

intestinales; aiguilles pour la

peau et les muscles; aiguilles

Reverdin; Aiguilles de ligature;

Aiguilles de guidage; Instru-

ments laser, crochets

Spatule abdominale et intesti- L'instrument est utilisé pour diverses interventions chirurgicales
nale dans la région abdominale. L'intervention ne peut étre effectuée

] que par un personnel spécialisé diment formé et qualifié.
Elévateurs; Crochets de mé- L'instrument est utilisé pour diverses interventions chirurgicales

nisque en orthopédie. L'intervention ne peut étre effectuée que par un

personnel spécialisé diment formé et qualifié.
Dissectateurs tissulaires; Sé- L'instrument est utilisé pour diverses procédures de chirurgie

parateur générale ou plastique. Il n'est pas destiné a étre utilisé en con-
tact direct avec le cceur, le systéme circulatoire central ou le
systéme nerveux central. La procédure doit étre effectuée par

un personnel formé et qualifié.
Dilatateurs vasculaires L'instrument est utilisé pour diverses procédures en chirurgie

vasculaire. La procédure ne peut étre effectuée que par un per-

sonnel spécialisé diment formé et qualifié.
Sondes pour endartériectomie; L'instrument est utilisé dans diverses procédures de chirurgie

Varicose vein probe set; Instru-vasculaire. |l n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct
ments a varices, rétracteur de avec le coeur, le systéme circulatoire central ou le systéme ner-
veine, extracteurs de veines veux central. La procédure ne peut étre effectuée que par un

. personnel spécialisé diment formé et qualifié.
Elévateurs pour le septum et le L'instrument est utilisé lors d'interventions chirurgicales en

périoste; Crochets pour ailes ORL. L'intervention ne peut étre effectuée que par un personnel
du nez; Curettes adénoides; spécialisé diment formé et qualifié.

Curettes pour sinus; Anse auri-

culaire; serre-noeuds pour po-

lypes; serre-noeuds pour

I'ablation des amygdales; Cro-

chets auriculaires; aiguilles de

paracentése; instruments a

embases; Aiguilles pour tym-

pan

55



[13]

Instruments standard

3.1 Utilisation prévue

Spatule de pansement

Tire-comédons

Instruments du corps
étranger

Sondes oculaires

Sonde rectale

Spatule de la langue

Sondes de mesure
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Un instrument, généralement en acier inoxydable, pour appliquer des

pansements. C'est un instrument non invasif et réutilisable.
Un instrument manuel pour éliminer les dép6ts de sébum et les co-

médons. Il peut s'agir d'un instrument a une ou deux extrémités avec
une extrémité de travail émoussée et une poignée centrale ou positi-
onnée a l'extrémité proximale. Il est généralement fabriqué en acier

inoxydable. C'est un instrument non invasif et réutilisable.
Instruments oculaires utilisés pour retirer un corps ou un objet étran-

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

temporaire.
Instrument fin en forme de batonnet, fabriqué en métal flexible et doté

d'une pointe bulbeuse émoussée, utilisé pour I'examen des tissus
oculaires. Il s'agit d'un dispositif invasif réutilisable lié aux orifices cor-
porels, qui n'est pas destiné a étre connecté a un dispositif actif et qui

est destiné a une utilisation temporaire.
Instrument utilisé pour I'exploration des tissus et des structures du

rectum lors d'un examen gastro-entérologique/urologique. |l s'agit
d'un dispositif invasif réutilisable en rapport avec les orifices corpo-
rels, qui n'est pas destiné a étre connecté a un dispositif actif et qui

est destiné a une utilisation temporaire.
Instrument manuel permettant d'écarter la langue afin de faciliter I'ex-

amen des organes/tissus environnants. Il s'agit généralement d'un
produit plat a deux extrémités, de différentes tailles, avec une extré-
mité de travail Iégérement inclinée pour faciliter la manipulation de la
langue. Il est fabriqué en acier inoxydable. Il s'agit d'un dispositif in-
vasif réutilisable en rapport avec les orifices corporels, qui n'est pas
destiné a étre connecté a un dispositif actif et a étre utilisé temporai-

rement.
Un produit/ instrument qui sert a mesurer la mesure de comparaison,

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

Bougies de dilatation

Spatule

Marteaux

Pince de pliage; Appa-
reils de cisaillement a
tige

Instrument massif ressemblant a une tige ronde qui est inséré a tra-
vers le col de l'utérus et qui dilate le canal cervical. Généralement
connu sous le nom de dilatateur utérin, il est généralement fabriqué
en métal ou en plastique et posséde une extrémité distale conique et
arrondie. Il peut avoir un ou deux diamétres différents, un a chaque
extrémité de l'instrument, et peut faire partie d'un ensemble de dia-
métres croissants qui sont utilisés successivement. L'instrument per-
met d'introduire une curette ou d'autres instruments dans |'utérus et/
ou d'élargir I'utérus avant une intervention en appuyant de l'intérieur
contre les parois de l'utérus. Il s'agit d'un dispositif invasif réutilisable
en rapport avec les orifices corporels, qui n'est pas destiné a étre
connecté a un dispositif actif et qui est destiné a une utilisation tem-

poraire.
Un instrument rond et stable pour examiner et étendre l'urétre.ll a un

arbre semi-rigide et conique qui fusionne dans une extrémité bulbeu-
se étroite.L'instrument peut étre rendu creux pour pouvoir transporter
d'autres instruments étroits.ll s'agit d'un produit invasif réutilisable lié
aux ouvertures corporelles qui ne sont pas destinés a la connexion a

un produit actif et a une application temporaire.
Un instrument manuel en forme de cuillére ou arrondi a I'extrémité de

travail pour les activités préparatoires lors d'interventions. L'instru-
ment est fabriqué en acier inoxydable de haute qualité. C'est un ins-

trument non invasif et réutilisable.
Instrument manuel permettant d'appliquer une force (par exemple en

frappant) sur un autre produit (par exemple un burin, un ciseau, un
chasseur) pendant une intervention. Il est disponible en différents
modeéles et matériaux. Le manche est généralement en métal (fer
chromé ou acier inoxydable), mais peut également étre fabriqué en
matériaux synthétiques. La téte du marteau est généralement massi-
ve, en forme d'anneau, le plus souvent a double extrémité, et est fa-
briquée en matériau massif (fer/acier) ou en matériau amortissant les
chocs (par ex. caoutchouc ou plastique). C'est un instrument non in-

vasif et réutilisable.
Un instrument pour le pliage externe de fils ou de plaques lors de dif-

férentes interventions. C'est un instrument non invasif et réutilisable.

Dispositif de fixation de la Un appareil pour réparer la main.ll s'agit d'un produit réutilisable non

main
Tournevis

invasif.
Un outil avec un arbre qui tient dans une téte de vis pour que ces vis

a vis ou retirent cette vis.La fin du travail peut étre, par exemple, pour
une vis a fente, une vis croisée, des phillips, un hexagone.ll s'agit
d'un produit réutilisable non invasif.

Instruments de marqua- Un instrument, généralement sous la forme d'un stylo approprié qui

ge

contient de I'encre non toxique pour différencier les zones sur la peau
d'un patient (par exemple, les coupes et pour les applications derma-
tologiques).ll s'agit d'un produit réutilisable non invasif.

Instruments pour la peau Un instrument pour couper les ongles des doigts et des orteils. Il peut

et les ongles; pinces a

étre courbé pour s'adapter a la courbure naturelle des ongles hu-

peau; pinces de pédicu- mains. Les modéles pour les ongles de pied sont généralement plus

re; ciseaux a ongles;
coupe-tétes

robustes afin de pouvoir couper des ongles de pied épais. L'instru-
ment se compose de deux branches mobiles, avec des trous pour le
doigt et le pouce dans la poignée, et coupe en fermant les feuilles sur
l'ongle. C'est un instrument non invasif et réutilisable.
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Marqueurs d'aréole

Dépresseurs utérins

Spéculum pour le nez

Un instrument qui sert a marquer sur la surface de la peau, par exem-
ple de la cour du mamelon.ll s'agit d'un produit réutilisable non inva-
sif.

Instrument manuel permettant d'écarter I'utérus afin de faciliter I'exa-
men des organes/tissus environnants. Il s'agit généralement d'un
produit & double extrémité, disponible en différents modeéles (par ex.
courbé, en forme de cuillére ou fenétre), avec une extrémité de travail
Iégérement inclinée afin de faciliter la manipulation des organes. Il
s'agit d'un instrument invasif réutilisable en rapport avec les orifices
corporels, qui n'est pas destiné a étre connecté a un produit actif et a

étre utilisé de maniére temporaire.
Instrument généralement composé de deux branches articulées ent-

(simples); Spéculums au-re elles et disponible en différentes tailles, formes et contours. Il a une

riculaires

Support, spéculum

Sondes; Porte-cotons

extrémité distale émoussée et est utilisé lors de l'introduction et de

I'ouverture pour étirer ou allonger les tissus dans la narine. Il est uti-
lisé pour I'examen ou lors d'interventions chirurgicales. Il est général-
ement fabriqué en acier inoxydable avec un mécanisme d'ouverture
automatique ou un mécanisme réglable. Il s'agit d'un dispositif invasif
réutilisable en rapport avec les orifices corporels, qui n'est pas desti-
né a étre connecté a un dispositif actif et a étre utilisé de maniére tem-

poraire.
Un dispositif permettant de fixer un spéculum oto-rhino-laryngologi-

que (ORL) dans une position fixe lors d'examens et de traitements.

C'est un instrument non invasif et réutilisable.
Un instrument étroit, en forme de tige, en métal flexible, général-

ement avec une pointe émoussée, renflée ou pointue, pour examiner
les fistules, les cavités pendant une intervention ORL. L'extrémité
distale, avant le bourrelet/la pointe, peut étre recourbée a angle droit
par rapport a la tige. C'est un instrument réutilisable et destiné a un
usage temporaire.

Miroirs laryngiens; poig- Un instrument & main avec une surface polie, pour réfléchir suffisam-

nées de miroir larynge;

ment de lumiére non diffuse afin d'obtenir une image visible d'un objet

Miroir d'oreille moyenne pendant une intervention ORL. Ce miroir est monté sur une poignée

Dilatateurs du canal la-
crymal

Etriers d'extension

longue et étroite que le médecin tient a proximité de I'objet a obser-
ver. |l s'agit d'un dispositif invasif réutilisable en rapport avec les ori-
fices corporels, qui n'est pas destiné a étre connecté a un dispositif

actif et a étre utilisé de maniére temporaire.
Instrument ophtalmologique utilisé pendant les traitements ophtalmo-

logiques pour dilater une cavité, un canal ou un orifice. Les dilata-
teurs oculaires incluent également les instruments utilisés pour les
interventions sur la glande lacrymale ou le canal lacrymal. Il s'agit
d'un dispositif invasif réutilisable lié aux orifices corporels, qui n'est
pas destiné a étre connecté a un dispositif actif et qui est destiné a

une utilisation temporaire.
Le produit fait partie d'une unité de traction.ll se compose de barres

métalliques avec un cadre incurvé, pour attacher des crochets ou des
stylos pour exercer un train sur le patient.L'unité de traction exerce
une traction pour réaliser des parties des parties du corps.ll s'agit
d'un instrument non invasif et réutilisable.

Cuvettes en acier inoxy- Un récipient, généralement sous la forme d'un bol qui est utilisé pour

dable
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stocker des matériaux médicaux.ll s'agit d'un produit réutilisable non
invasif.
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Ecart(’aur pour laminecto- Instrument chirurgical autobloquant permettant d'écarter temporaire-
mie; Ecarteur pour corps ment les bords ou d'écarter les bords de la plaie d'une incision chi-

vertébraux

rurgicale afin de permettre I'ablation d'une lame de I'arc vertébral.
Cela peut étre nécessaire pour retirer une tumeur, un décollement ou
une tension causée par une hernie ou une protrusion discale. L'inst-
rument ressemble a de grands ciseaux avec des branches évasées
munies de crochets courbes a fenétre, qui se terminent souvent en
pointe pour saisir les tissus. Il est généralement fabriqué en acier in-
oxydable et est disponible en plusieurs tailles et modéles. C'est un
instrument réutilisable et destiné a une utilisation temporaire. Il n'est
pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le cceur, le systéme
circulatoire central ou le systéme nerveux central.

Sondes pour calculs bili- Instrument chirurgical composé d'une fine tige en métal flexible avec

aires

une pointe boutonnée émoussée, utilisé pour explorer (sonder) le ca-
nal biliaire, par exemple a la jonction du canal sympathique et du ca-
nal cystique. Il est utilisé lors d'interventions chirurgicales pour
examiner ou dilater des rétrécissements du canal biliaire. Il s'agit d'un
instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.

Dilatateurs des voies bili-Instrument chirurgical composé d'un corps mince, creux ou massif,

aires

Micro-instruments; cro-
chet pointu

Curettes a biopsie; Cu-
rettes utérines

Tracteurs de fibromes

Crochet pour les yeux;
crochet a strabisme

en métal ou en plastique, de forme cylindrique, disponible dans diffé-
rentes tailles, destiné a la dilatation temporaire du canal biliaire, par
exemple a la jonction du canal sympathique et du canal cystique. Il

s'agit d'un instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Instrument chirurgical en forme de tige, dont I'extrémité distale a la

forme d'un crochet ou de plusieurs crochets paralléles, utilisé pour fi-
xer ou tirer temporairement des fibromes utérins pendant une inter-
vention gynécologique. Il s'agit typiguement d'un instrument d'une
seule piéce en acier inoxydable avec une poignée de différents types
a I'extrémité proximale. C'est un instrument réutilisable et destiné a

un usage temporaire.
Instrument chirurgical doté d'une extrémité de travail a fenétre ellipti-

que sur une longue tige, utilisé pour gratter la muqueuse utérine, rac-
ler les tissus pendant une intervention gynécologique et retirer les
restes d'avortement de l'utérus. L'instrument est généralement fabri-
qué en acier inoxydable et peut étre soit rigide, soit flexible. L'extré-
mité de travail est tranchante ou émoussée et existe en différentes
versions. Le groupe général de produits comprend les curettes utéri-
nes, placentaires, tubaires. C'est un instrument réutilisable et destiné

a un usage temporaire.
Un instrument manuel a main chirurgical pour la capture temporaire

eten gardantun myome (c'est-a-dire une tumeur en tissu musculaire,
généralement dans I'utérus) pendant son élimination chirurgicale.ll

s'agit généralement d'un instrument monobloc, similaire a un tireur de
liege avec une extrémité de travail pointu et dénigone (pour visser le
fibrome) et un arbre long et mince et une poignée en forme de T.ll est
geénéralement en acier inoxydable. Un produit réutilisable est déter-

miné pour une application temporaire.
Instrument chirurgical ophtalmique doté d'un manche en forme de

tige de différents types, qui se rétrécit vers I'extrémité de travail. La
partie distale de l'instrument est recourbée ou coudée de maniére
émoussée ou pointue pour faciliter la manipulation des tissus oculai-
res ou I'élimination des corps étrangers. C'est un instrument réutilisa-
ble et destiné a un usage temporaire.
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Ecateurs a paupiéres;

Un instrument chirurgical oculaire destiné a maintenir temporaire-

blépharostats; Crochets mentles bords et les tissus associés d'une incision dans I'ceil pendant
musculaires et de fixationune intervention chirurgicale. Il est généralement doté d'un bras auto-

porteur avec des crochets ou des lames courbes a 'extrémité distale,
qui saisissent et éloignent les tissus. L'extrémité proximale est géné-
ralement reliée et dotée d'un mécanisme de blocage pour maintenir
I'extrémité de travail dans une position élargie. Il est fabriqué en acier
inoxydable et est disponible en différentes tailles et versions. C'est un
instrument réutilisable.

Curettes pour exentérati-Instrument chirurgical ophtalmique avec une extrémité de travail fe-
on; Curettes para la cha- nétrée, en forme de cuillere ou d'anneau, qui est soit tranchante soit

lazion

Curettes; Curettes, tita-
ne; Cuilléres pointues;
Curettes a anneaux

émoussée. Il est utilisé pour gratter les tissus oculaires. Il est géné-
ralement fabriqué en acier inoxydable. Il s'agit d'un instrument réutili-

sable et destiné a un usage temporaire.
Un instrument chirurgical manuel pour couper et exciser le tissu os-

seux, typiquement pendant une intervention chirurgicale orthopédi-
que ou plastique. Il peut avoir une partie travaillante en forme de
cuillére, d'anneau ou de fenétre. C'est un instrument réutilisable et
destiné a un usage temporaire.

Pinces des perforateurs Instrument chirurgical manuel en forme de canule permettant de pla-

er des guides

Fers a avoyer, os

Spatule pulmonaire

Spatule pour la vessie;
cuillére pour les calculs
biliaires; cuillere pour
l'utérus

Aiguilles de guidage
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cer et d'ancrer simultanément un foret rotatif (c'est-a-dire un foret chi-
rurgical hélicoidal) a travers les tissus durs. Les tissus mous

environnants sont protégés pendant l'utilisation du foret. Il est géné-
ralement doté de rainures a I'extrémité distale pour permettre un pla-
cement s0r sur la surface des tissus. L'extrémité proximale est munie
d'une poignée pour la prise en main et le déplacement. Le produit est
généralement adapté a la taille du foret et est fabriqué en acier inoxy-
dable. Il s'agit d'un instrument réutilisable et destiné a un usage tem-

poraire.
Un produit chirurgical pour plier les plaques osseuses. C'est un inst-

rument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Un instrument chirurgical, généralement en acier inoxydable, utilisé

pour manipuler les surfaces des tissus pulmonaires. L'instrument se
compose d'une poignée proximale et d'une lame plate sans bords

tranchants a l'extrémité distale. La tige ou la lame de l'instrument peut
étre droite, courbée ou inclinée de différentes maniéres. Il s'agit d'un

instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Instrument chirurgical en forme de cuillére utilisé pour I'ablation de

tissus lors d'interventions chirurgicales gastro-entérologiques et uro-
logiques. Ce groupe d'instruments comprend par exemple les cuillé-
res a biopsie, les cuilléres a ovules, les cuilleres placentaires, les
cuilleres utérines, les cuilléres a sécrétions. Il s'agit d'un instrument
réutilisable et destiné a un usage temporaire. Il n'est pas destiné a
étre utilisé en contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire cen-

tral ou le systeme nerveux central.
Produit utilisé pour connecter un cathéter a un autre produit (p. ex.,

un bouchon) ou pour insérer un cathéter d’irrigation ou de drainage
dans le corps. Il s’agit d’un produit 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.
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Aiguilles intestinales; ai-
guilles pour la peau et les

Instrument chirurgical solide de forme cylindrique, de différents dia-
métres, dont I'extrémité distale peut avoir différentes formes géomé-

muscles; aiguilles Rever-triques. Il est utilisé pour introduire et faire passer des sutures a

din; Aiguilles de ligature

Trocarts; Ensembles
d'augmentation mam-
maire

Passe-fi; sonde conduc-
trice; instrument pour
passer les tendons; pas-
se-fil

Instruments laser, cro-
chets

Crochet a peau; Micro
crochets, rasptoria, cuil-
léres, fourchettes

Crochet; Crochet d'ex-
ploration et de coagulati-
on; Crochet radiculaire;
Ecarteur; Crochet tissu-
laire

travers des tissus superficiels, par exemple la peau ou le muscle. La
suture sert a unir les bords de deux plaies. C'est un instrument réuti-
lisable et destiné a un usage temporaire. Il n'est pas destiné a étre

utilisé en contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire central

ou le systéme nerveux central.
Un instrument chirurgical avec une pointe pyramidale ou conique

tranchante utilisé pour percer les espaces corporels. Il est général-
ement assemblé et utilisé avec un manchon compatible, ce qui per-
met d'insérer l'instrument. Aprés le pergage, le trocart est retiré et
fournit un canal de travail dans la cavité corporelle. Il s'agit d'un inst-
rument réutilisable et destiné a une utilisation temporaire. Il n'est pas
destiné a étre utilisé en contact direct avec le cceur, le systéme circu-

latoire central ou le systéme nerveux central.
Un instrument chirurgical utilisé pour guider un fil ou des ligatures a

travers les tissus. Les guides typiques peuvent avoir des parties de
travail flexibles ou fixes avec des crochets, des agrafes ou des griffes
pour maintenir le matériau pendant le guidage a travers le tissu. L'ex-
trémité de travail peut étre munie d'un bouton ou d'un ceillet. Il s'agit
d'un instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire. Il n'est
pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le cceur, le systéme

circulatoire central ou le systéme nerveux central.
Un instrument chiurgique utilisé en combinaison avec un endoscope

approprié pendant une endothérapie. |l est utilisé pour des travaux
mécaniques, par exemple pour saisir des tissus ou des corps étran-
gers ou pour élargir une zone/lumiére. Il fonctionne sans électricité, y
compris par exemple I'énergie haute fréquence, électromagnétique,
ultrasonique ou laser. Il s'agit d'un produit non actif, réutilisable et de-
stiné a une utilisation temporaire. Il n'est pas destiné a étre utilisé en
contact direct avec le coeur, le systéme circulatoire central ou le sys-

téme nerveux central.
Instrument chirurgical en forme de tige dont I'extrémité proximale for-

me une poignée qui peut étre de différentes formes. L'extrémité dis-
tale de la tige se prolonge par un ou plusieurs crochets paralléles qui
exercent une traction sur la peau. Il s'agit d'un instrument réutilisable
et destiné a un usage temporaire. Il n'est pas destiné a étre utilisé en
contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire central ou le sys-

téme nerveux central.
Instrument chirurgical en forme de tige dont I'extrémité proximale for-

me une poignée qui peut étre de différentes formes. L'extrémité dis-
tale de la tige se prolonge par un ou plusieurs crochets paralléles
destinés a maintenir les tissus. Il s'agit d'un instrument réutilisable et
destiné a un usage temporaire. Il n'est pas destiné a étre utilisé en
contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire central ou le sys-
téme nerveux central.
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Spatule tissulaire

Instrument chirurgical, généralement en acier inoxydable, utilisé pour
manipuler des tissus ou pour retirer des matériaux d'une surface.
L'instrument se compose d'une poignée proximale et d'une lame pla-
te sans bords tranchants a I'extrémité distale. Le manche ou la lame
de l'instrument peuvent étre droits, courbés ou coudés de différentes
maniéres. Il s'agit d'un instrument réutilisable et destiné a une utilisa-
tion temporaire. |l n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct
avec le ceeur, le systéme circulatoire central ou le systéme nerveux
central.

Curettes lupiques; cuillé- Un instrument chirurgical en forme de cuillere pour I'ablation de tissus
re alupus; Rugine pour le lors de différentes interventions chirurgicales. Il s'agit d'un instrument

lupus

réutilisable et destiné a un usage temporaire. Il n'est pas destiné a
étre utilisé en contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire cen-
tral ou le systéme nerveux central.

Spatule abdominale et in-Instrument chirurgical manuel utilisé pour manipuler l'intestin et les

testinale

organes abdominaux pendant une intervention chirurgicale dans I'ab-
domen. Il est généralement doté d'une grande lame plate et émous-
sée (sans bords tranchants) a I'extrémité distale et d'une poignée
solide a I'extrémité proximale. Il est généralement fabriqué en acier
inoxydable et est disponible en différents modéles, par exemple cour-
bé et plat, ou droit et plat avec une extrémité arrondie, ou coudé a
droite. Certains modéles ont une surface de lame striée pour mieux
retenir les tissus abdominaux glissants. La poignée est typiquement
congue pour étre tenue de maniere antidérapante. C'est un instru-
ment réutilisable et destiné a un usage temporaire.

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

ménisque

Dissectateurs tissulai-
res; Séparateur
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levier sur des structures osseuses, d'autres structures anatomiques
ou du matériel chirurgical pendant une intervention orthopédique. II
est fabriqué en acier inoxydable et est disponible dans une grande

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

instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Un instrument chirurgical manuel, généralement en forme de cuillére

ou arrondi a I'extrémité. |l est utilisé pour séparer les tissus mous ou
les structures corporelles lors d'interventions de chirurgie générale
ou plastique. Il a généralement une poignée qui se prolonge par une
tige avec une pointe a l'extrémité distale. La pointe peut étre pointue
ou plate, tranchante ou émoussée, coudée ou droite sur la tige. L'ins-
trument est fabriqué en acier inoxydable de haute qualité et est dis-
ponible en différentes formes et dimensions. L'instrument est
réutilisable et destiné a une utilisation temporaire. Il n'est pas destiné
a étre utilisé en contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire
central ou le systéme nerveux central.
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Dilatateurs vasculaires

Un instrument chirurgical qui est inséré dans un vaisseau et qui sert
a dilater temporairement ou a ajuster un vaisseau pendant une inter-
vention chirurgicale. L'instrument n'est pas congu pour étre utilisé sur
les vaisseaux sanguins suivants : artéres pulmonaires, aorte ascen-
dante, arc aortique, aorte descendante jusqu'a la bifurcation de I'aor-
te, artéres coronaires, artére carotide commune, artére carotide
externe, artére carotide interne, artéres cérébrales, tronc brachiocé-
phalique, veines cordales, veines pulmonaires, veine cave supérieu-
re et veine cave inférieure. Il s'agit d'un instrument ressemblant a une
tige ronde avec un corps massif long et fin et une pointe distale de
différentes formes et tailles. Il est disponible dans une grande variété
de tailles et de degrés de souplesse et est généralement fabriqué en
métal. C'est un instrument réutilisable et destiné a un usage tempo-
raire.

Sondes pour endartériec-Instrument chirurgical permettant de découper une partie d'un vais-
tomie; Varicose vein pro-seau. Un stripper peut étre utilisé pour découper une partie d'une vei-

be set; Instruments a

ne ou d'une artére, sauf pour les vaisseaux sanguins arteriae

varices, rétracteur de vei-pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens jus-
ne, extracteurs de veinesqu'a la bifurcation de 'aorte, arteriae coronariae, arteria carotis com-

munis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmo-
nales, vena cava superior et vena cava inferior peuvent étre utilisés.
Les strippers vasculaires existent en deux versions différentes : 1) un
cable flexible en acier inoxydable avec une calotte pelable ou un dis-
gue a une extrémité et une pointe de guidage a l'autre extrémité ; et
2) une tige rigide qui se termine par un anneau fermé ou une boucle,
par exemple : un stripper externe. Il s'agit d'un instrument réutilisable
et destiné a une utilisation temporaire. Il n'est pas destiné a étre utili-
sé en contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire central ou
le systéeme nerveux central.

Anse auriculaire; serre- Instrument chirurgical ORL généralement composé d'un canal ou

noeuds pour polypes;

d'une canule et de deux anneaux de doigt fixes et coulissants. Une

serre-noeuds pour l'abla-anse positionne un cercle de fil rond et flexible autour des tissus de

tion des amygdales

Crochets pour ailes du
nez

la région ORL et maintient cette zone en place. En déplagant I'anne-
au coulissant, il est possible de contréler la quantité de fil qui glisse

dans le canal. L'instrument est généralement utilisé pour I'exfoliation
de corps étrangers encapsulés. Il s'agit d'un produit réutilisable et de-

stiné a un usage temporaire.
Instrument chirurgical en forme de tige dont I'extrémité proximale for-

me une poignée dont la forme peut varier. La tige se rétrécit vers l'ex-
trémité distale pour former un ou plusieurs crochets utilisés en
chirurgie plastique du nez. Dans la variante a crochets multiples, les
crochets sont disposés parallélement. L'instrument est réutilisable et
destiné a une utilisation temporaire.

Crochets auriculaires; ai- Un instrument chirurgical fin composé d'une poignée qui se termine

guilles de paracentése;

par une tige conique et une pointe fine courbée a 90°. Il est utilisé lors

instruments a embases ; d'interventions chirurgicales dans la région ORL pour traiter les struc-

Aiguilles pour tympan

tures de I'oreille moyenne, par exemple les stapes. C'est un instru-
ment réutilisable et destiné a un usage temporaire.
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Curettes adénoides; Cu- Instrument chirurgical manuel doté d'une partie travaillante annulaire,

rettes pour sinus

Elévateurs pour le sep-
tum et le périoste

fenétrée ou en forme de cuillére, qui peut étre soit tranchante, soit

émoussée, afin d'obtenir des tissus par grattage ou raclage lors d'une
intervention ORL. Il s'agit d'une curette a usage général pour les in-
terventions ORL, elle est fabriquée en acier inoxydable et est dispo-
nible en différents modéles et formes. C'est un produit réutilisable et

destiné a un usage temporaire.
Un instrument chirurgical manuel pour soulever, positionner et casser

des structures anatomiques ou du matériel chirurgical pendant une
intervention dans la région ORL. Il peut s'agir d'un instrument a une
ou deux extrémités avec une extrémité de travail émoussée (lame ou
crochet de différents types) et une poignée au milieu. La taille et le
modele dépendent de I'utilisation prévue, par exemple un élévateur
d'antrume émoussé, un élévateur de septume, un élévateur de frac-
ture nasale puissant ou un élévateur d'oreille spécialement congu.
L'instrument est généralement fabriqué en acier inoxydable. 1l s'agit
d'un instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.

3.2 Contre-indications générales

Il n’existe aucune contre-indication générale connue.
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4

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.

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

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

L'utilisation de détergents alcalins et d'eau déminéralisée permet de minimiser 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).
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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 produits défectueux ne doivent pas étre utilisés et doivent avoir suivi le processus de trai-
tement préfaratoire complet avant d'étre retourné.

8 Stérilisation

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

Les paramétres validés se réferent a des instruments chirurgicaux réutilisables. Les parame-
tres validés doivent étre observés pour les autres produits décrits, a 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.
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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.

Il
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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 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
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 Explicacion de simbolos

Instrumentos normalizados

Simbolo Definicién
c € / c € 0123 Marcado CE
A Atencién
Y Parametros validados
“ Fabricante
| Lo-rj Nombre de lote
REF | Numero de referencia
B(only Dispositivo médico/
dispositivo de prescripcion FDA
MD Dispositivo médico
No esteéril
j>\i<\ Almacenar lejos de la luz solar
T Almacenar seco
[':E] [E] Instrucciones de uso (electronicas)

Hinweis auf elFU
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2 Introduction

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

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

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

3  Ambito de aplicacion

El uso de instrumentos estandar se produce principalmente en los siguientes ambitos:

Instrumentos para comedo-  El instrumento se utiliza para tratamientos. Soélo puede ser uti-

nes; Espatula de apdsito lizado por profesionales formados y cualificados.

Sondas oculares; Instrumen- El instrumento se utiliza para tratamientos en oftalmologia.

tos de cuerpo extrafo Sélo puede ser utilizado por profesionales formados y cualifica-
dos.

Sonda rectal El instrumento se utiliza en exdmenes gastroenterologicos y

urologicos. El examen sélo puede ser realizado por personal

especializado debidamente formado y cualificado.
Espatula de la lengua; Sondas El instrumento se utiliza para examenes y tratamientos otorri-

para mesura nolaringoldgicos. Solo puede ser utilizado por profesionales
formados y cualificados.
Dilatadores uterinos El instrumento se utiliza durante examenes en ginecologia. El

procedimiento sélo puede ser realizado por personal especiali-

zado debidamente formado y cualificado.
Dilatacion bougies Elinstrumento se utiliza durante exdmenes en urologia. El pro-

cedimiento solo puede ser realizado por personal especializa-

do debidamente formado y cualificado.
Destornillador; Dispositivo de El instrumento se utiliza en diversos procedimientos, que solo

fijacion de mano; Pinzas del pueden ser realizados por personal especializado debidamente
doblado; Aparatos con cizallas formado y cualificado.

de barras; Martillos; espatula
Instrumentos de marcado El instrumento se utiliza en diversos examenes. El examen soélo

puede ser realizado por personal especializado debidamente

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

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

Marcadores de areola El instrumento se utiliza en cirugia plastica. Sélo puede ser uti-
lizado por profesionales formados y cualificados.

Depresores uterinos El producto se utiliza en exdmenes y tratamientos ginecologi-
cos. Solo puede ser utilizado por personal formado y cualifica-
do.
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Espejos laringeos; mangos de El producto se utiliza en examenes y tratamientos de otorrino-
espejos laringeos; espejo del laringologia. Solo puede ser utilizado por profesionales forma-
oido medio; Espéculos nasales dos y cualificados.

(simples); Espéculos auricula-

res; Sondas; porta-algodones;

Soporte, espéculo; Dilatadores

del conducto lagrimal
Estribos de extensién El producto se utiliza en ortopedia. Sélo puede ser utilizado por

personal formado y cualificado.
Cuencos de acero inoxidable El uso de envases tiene lugar en casi todos los ambitos médi-

cos. Solo puede ser utilizado por personal formado y cualifica-

do.
Separador para laminectomia; El instrumento se utiliza para procedimientos quirdrgicos en la

separador para cuerpos verte- columna vertebral. No esta destinado a utilizarse en contacto
brales, directo con el corazon, el sistema circulatorio central o el siste-
ma nervioso central. El procedimiento debe ser realizado por

personal formado y cualificado.
Sondas de piedra biliar Elinstrumento se utiliza en procedimientos quirurgicos de la ve-

sicula biliar y el conducto biliar. El procedimiento debe ser rea-

lizado por personal formado y cualificado.
Dilatadores de vias biliares  El instrumento se utiliza en intervenciones quirurgicas del con-

ducto biliar. El procedimiento debe ser realizado por personal

formado y cualificado.
Micro instrumento; gancho afi- El instrumento se utiliza para intervenciones quirurgicas en gi-

lado; Tirabuzones para fibro- necologia. El procedimiento debe ser realizado por personal
mas; Curetas de biopsia; formado y cualificado.

Curetas uterinas

Crochet de los ojos; gancho  El instrumento se utiliza en intervenciones quirdrgicos en oftal-
para estrabismo; Cucharillas mologia. La intervencién debe ser realizada por personal espe-
para la exenteracion; Cucharil-cializado capacitado y cualificado.

las para la chalazion; Separa-

dores de parpados;

blefarostatos; Ganchos para

musculos vy fijacién

Curetas; Curetas de titanio;  Elinstrumento se utiliza durante procedimientos quirurgicos en
Cucharas afiladas; Curetas de ortopedia. La intervencion debe ser realizada por personal
anillo; Pinces para taladros 'y especializado capacitado y cualificado.

guias; Triscador para placas

Oseas
Espatula de pulmoén El instrumento se utiliza en procedimientos de cirugia toracica.

La intervencion debe ser realizada por personal especializado

capacitado y cualificado.
Espatula para vejiga; Cuchara El instrumento se utiliza en procedimientos quirurgicos gastro-

para calculos biliares; Cuchara enteroldgicos y uroldgicos. La intervencion debe ser realizada
para uUtero por personal especializado capacitado y cualificado.

Instrumentos normalizados
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Trocares; juegos de aumento Elinstrumento se utiliza en diversos procedimientos quirurgi-
mamario; Curetas para lupus; cos. No esta disefiado para su uso en contacto directo con el
cuchara para lupus; Legra de corazon, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso
lupus; Espatula para tejidos; central. La intervencion debe ser realizada por personal espe-
Ganchos; ganchos de explora-cializado capacitado y cualificado.

cién y coagulacién; ganchos

de raiz; separadores; ganchos

de tejido; Guia-ligadura; Son-

da conductora; instrumento

para el tunel del tenddn; Guia

de alambre; Gancho para la

piel; Micro ganchos, rasptoria,

cucharas, tenedores.; Agujas

intestinales; agujas para piel y

musculos; Agujas de Reverdin;

agujas de ligadura; Aguja de

guia; Instrumentos laser, gan-

chos
Espatula abdominal e intestinalEl instrumento se utiliza en diversos procedimientos quirurgi-

cos en la cavidad abdominal. La intervencion debe ser realiza-

da por personal especializado capacitado y cualificado.
Elevadores; ganchos de meni-El instrumento se utiliza en diversos procedimientos quirurgi-

sco cos en ortopedia. La intervencion debe ser realizada por perso-

nal especializado capacitado y cualificado.
Disectores de tejido; Separa- Elinstrumento se utiliza en diversos procedimientos en cirugia

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

personal especializado capacitado y cualificado.
Dilatadores vasculares El instrumento se utiliza en diversos procedimientos de cirugia

vascular. La intervencién debe ser realizada por personal espe-

cializado capacitado y cualificado.
Sondas de endarterectomia; Elinstrumento se utiliza en diversos procedimientos de cirugia

Juego para varices; Instrumen-vascular. No esta disefiado para su uso en contacto directo con
tos para varices, retracor des el corazoén, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso
venas; extractores de venas central. La intervencién debe ser realizada por personal espe-

cializado capacitado y cualificado.
Elevadores para el septum y Elinstrumento se utiliza durante procedimientos quirirgicos de

periostio; Gancho para las alas otorrinolaringologia. La intervencion debe ser realizada por
de la nariz; Cuchillos para ade-personal especializado capacitado y cualificado.

noides; curetas para el seno

nasal; Asa auriculars; polipoto-

mo nasal; cierra-nudos para

amigdalas; Ganchos auricula-

res; agujas de paracentesis; in-

strumentos para la bese del

estribo; Agujas para el timpano
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3.1 Uso previsto

Espatula de apdsito

Instrumento, generalmente de acero inoxidable, para aplicar tiritas.
Es un instrumento no invasivo y reutilizable.

Instrumentos para come-Instrumento manual para eliminar depdsitos sebaceos y comedones.

dones

Instrumentos de cuerpo
extrafio

Sondas oculares

Sonda rectal

Espatula de la lengua

Sondas para mesura

Dilatadores uterinos

80

Puede ser un instrumento de uno o dos extremos con un extremo de
trabajo romo y un mango central o un mango situado en el extremo
proximal. Suele ser de acero inoxidable. Es un instrumento no inva-

sivo y reutilizable.
Instrumentos oftalmicos utilizados para extraer un cuerpo extrafio/

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

conectado a un producto activo y de uso temporal.
Instrumento en forma de varilla delgada de metal flexible, con punta

bulbosa roma, utilizado para el examen del tejido ocular. Se trata de
un dispositivo invasivo reutilizable asociado a orificios corporales, no

destinado a ser conectado a un dispositivo activo y de uso temporal.
Instrumento utilizado para explorar los tejidos y estructuras del recto

durante un examen gastroenteroldgico/uroldgico. Se trata de un dis-
positivo invasivo reutilizable asociado a orificios corporales, no desti-

nado a ser conectado a un dispositivo activo y de uso temporal.
Instrumento manual utilizado para mantener la lengua alejada y faci-

litar el examen de los 6rganos y tejidos circundantes. Por lo general,
se trata de un producto plano de doble extremo, disponible en varios
tamanfos, con un extremo de trabajo ligeramente angulado para ma-
nipular mejor la lengua. Esta fabricado en acero inoxidable. Es un

producto reutilizable, invasivo, relacionado con los orificios corpora-
les, no destinado a ser conectado a un producto activo y de uso tem-

poral.
Un producto/instrumento que sirve para medir la medicion de compa-

racion, por ejemplo, diametro interno y externo, longitudes, profundi-
dades o espesor.El instrumento no esta calibrado.Es un producto

invasivo reutilizable relacionado con las aberturas del cuerpo que no
estan destinadas a la conexién a un producto activo y para la aplica-

cion temporal.
Instrumento sélido en forma de varilla redonda que se introduce a tra-

vés del cuello uterino y dilata el canal cervical. Comunmente conoci-
do como dilatador uterino, suele ser de metal o plastico y tiene una
punta distal conica y redondeada. Puede tener uno o dos diametros
diferentes, uno en cada extremo del instrumento, y puede formar par-
te de un conjunto de diametros que aumentan de tamanio y se inser-
tan secuencialmente. El instrumento permite la insercién de una
cureta u otros instrumentos en el utero y/o dilata el utero antes de la
cirugia presionando contra las paredes del Utero desde el interior. Se
trata de un dispositivo invasivo reutilizable relacionado con los orifici-
os corporales, no destinado a ser conectado a un dispositivo activo y
de uso temporal.
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Dilatacion bougies

espatula

Martillos

Un instrumento redondo y estable para examinar y expandir la ure-
tra.Tiene un eje conico semirrigido que se fusiona en un final de tra-
bajo estrecho y bulboso.El instrumento se puede hacer hueco para
poder llevar otro instrumento estrecho.Es un producto invasivo reuti-
lizable relacionado con las aberturas del cuerpo que no estan desti-
nadas a la conexidn a un producto activo y para la aplicacién

temporal.
Instrumento manual en forma de cuchara o redondeado en el extre-

mo de trabajo para actividades preparatorias durante las intervencio-
nes. El instrumento esta fabricado en acero inoxidable de alta

calidad. Es un instrumento no invasivo y reutilizable.
Herramienta manual para aplicar fuerza (por ejemplo, golpeando) a

otro producto (por ejemplo, un cincel, un escoplo, un destornillador)
durante una operacion. Esta disponible en varios disefios y materia-
les. El eje suele ser de metal (hierro cromado o acero inoxidable),
pero también puede ser de materiales sintéticos. La cabeza del mar-
tillo suele ser maciza, en forma de anillo, normalmente de doble pun-
ta y de material macizo (hierro/acero) o de un material amortiguador
(por ejemplo, caucho o plastico). Es un instrumento no invasivo y reu-
tilizable.

Pinzas del doblado; Apa-Instrumento para doblar externamente alambres o placas durante di-
ratos con cizallas de bar-versos procedimientos. Es un instrumento no invasivo y reutilizable.

ras

Dispositivo de fijacion de Un dispositivo para arreglar la mano.Es un producto reutilizable no in-

mano
Destornillador

Instrumentos de marca-
do

Instrumentos para cut-
iculas y unas; Alicates
para cuticulas; Alicates
para pedicura; Tijeras

vasivo.
Una herramienta con un eje que se ajusta en una cabeza de tornillo

para que este tornillo se tornillos o retire este tornillo.El final del tra-
bajo puede ser, por ejemplo, para un tornillo de ranura, tornillo de haz

cruzado, Phillips, hexdgono.Es un producto reutilizable no invasivo.
Un instrumento, generalmente en forma de un boligrafo adecuado

que contiene tinta no toxica para diferenciar las areas en la piel de un
paciente (por ejemplo, cortes y para aplicaciones dermatoldgicas).Es

un producto reutilizable no invasivo.
Instrumento para cortar las ufias de manos y pies. Puede curvarse

para adaptarse a la curva natural de las ufias humanas. Los modelos
para las ufias de los pies suelen tener un disefio mas robusto para
cortar ufias gruesas. El instrumento consta de dos ramas moviles,

para ufas; Cortacabezascon orificios para el dedo y el pulgar en el mango, y corta cerrando

Marcadores de areola

Depresores uterinos

las cuchillas sobre la ufia. Es un instrumento no invasivo y reutiliza-

ble.
Un instrumento que sirve para marcar en la superficie de la piel, por

ejemplo, del patio del pezén.Es un producto reutilizable no invasivo.
Instrumento manual utilizado para mantener alejado el utero y facili-

tar el examen de los érganos/tejidos circundantes. Suele ser un pro-
ducto de doble extremo con diversos disefos (por ejemplo, curvado,
en forma de cuchara o fenestrado) con un extremo de trabajo ligera-
mente angulado para manipular mejor los 6rganos. Se trata de un in-
strumento invasivo reutilizable asociado a orificios corporales, no
destinado a conectarse a un dispositivo activo y de uso temporal.
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Espéculos nasales

(simples); Espéculos au-

riculares

Soporte, espéculo

Sondas; porta-algodo-
nes

Espejos laringeos; man-
gos de espejos laring-
eos; espejo del oido
medio

Instrumento formado normalmente por dos ramas articuladas y dis-
ponible en varios tamafios, formas y contornos. Tiene un extremo
distal romo y se utiliza cuando se inserta y se abre para estirar o alar-
gar el tejido en la abertura nasal. Se utiliza para examinar o durante
procedimientos. Suele ser de acero inoxidable con un mecanismo de
autoapertura o un mecanismo ajustable. Es un producto reutilizable,
invasivo, relacionado con los orificios corporales, no destinado a ser

conectado a un producto activo y de uso temporal.
Dispositivo para fijar un espéculo otorrinolaringolégico en una posici-

on fija durante examenes y tratamientos. Es un instrumento no inva-

sivo y reutilizable.
Instrumento estrecho, en forma de varilla, de metal flexible, normal-

mente con punta roma, bulbosa o puntiaguda, para examinar fistulas,
cavidades durante un procedimiento ORL. El extremo distal, antes de
la perla/punta, puede doblarse en angulo recto con respecto al vas-

tago. Es un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
Instrumento manual de superficie pulida que permite reflejar una can-

tidad de luz no difusa suficiente para obtener una imagen visible de
un objeto durante una intervencion de ORL. Este espejo esta monta-
do en un mango largo y estrecho que el profesional sujeta cerca del
objeto que desea visualizar. Se trata de un producto reutilizable, in-
vasivo, relacionado con los orificios corporales, no destinado a ser
conectado a un producto activo y de uso temporal.

Dilatadores del conducto Instrumento oftalmico que se utiliza durante procedimientos oftalmi-

lagrimal

Estribos de extension

cos para dilatar una cavidad, canal o abertura. Los dilatadores ocula-
res también incluyen instrumentos utilizados para procedimientos en
la glandula lagrimal o el conducto lagrimal. Se trata de un dispositivo
invasivo reutilizable asociado a orificios corporales, no destinado a

ser conectado a un dispositivo activo y de uso temporal.
El producto es parte de una unidad de traccion.Consiste en barras de

metal con un marco curvo, para unir ganchos o boligrafos para ejer-
cer un tren en el paciente.La unidad de traccidn ejerce tracciéon para
lograr la extraccion de partes del cuerpo.Es un instrumento no inva-
sivo y reutilizable.

Cuencos de acero inoxi- Un contenedor, generalmente en forma de un tazén que se usa para

dable

Separador para laminec-

tomia; separador para
cuerpos vertebrales,
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almacenar materiales médicos.Es un producto reutilizable no invasi-

VO.
Instrumento quirdrgico autobloqueante utilizado para mantener tem-

poralmente separados los bordes o apartar los bordes de la herida de
una incisién quirdrgica para permitir la extirpacién de una lamina del

arco vertebral. Esto puede ser necesario para extirpar un tumor, un

desprendimiento o una tensién causada por una fractura o protrusion
discal. El instrumento se asemeja a unas tijeras grandes con ramas

salientes con ganchos fenestrados y curvados que a menudo termi-
nan en punta para agarrar el tejido. Suele ser de acero inoxidable y

esta disponible en diferentes tamanos y disefios. Es un instrumento
reutilizable y destinado a un uso temporal. No esta destinado a utili-
zarse en contacto directo con el corazoén, el sistema circulatorio cen-
tral o el sistema nervioso central.
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Sondas de piedra biliar

Instrumento quirdrgico consistente en una varilla delgada de metal
flexible con una punta roma abotonada, que se utiliza para examinar
(sondear) el conducto biliar, por ejemplo en la unién del conducto
simpatico y el conducto cistico. Se utiliza durante intervenciones qui-
rargicas para examinar o dilatar estenosis del conducto biliar. Es un
instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.

Dilatadores de vias bilia- Instrumento quirurgico consistente en un delgado cuerpo hueco o s6-

res

Micro instrumento; gan-
cho afilado

Curetas de biopsia; Cu-
retas uterinas

Tirabuzones para fibro-
mas

lido de metal o plastico en forma cilindrica en una variedad de tama-
fos para la dilatacion temporal del conducto biliar, por ejemplo, en la
union del conducto simpético y el conducto cistico. Se trata de un in-

strumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
Instrumento quirdrgico en forma de vastago, cuyo extremo distal tie-

ne forma de gancho o ganchos multiples paralelos, para la fijacion o
traccion temporal de los miomas uterinos durante la cirugia ginecolé-
gica. Suele ser un instrumento de una sola pieza fabricado en acero
inoxidable con un mango de diversos disefios en el extremo proximal.

Se trata de un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
Instrumento quirdrgico con un extremo de trabajo fenestrado eliptica-

mente en un eje largo para raspar la mucosa uterina, raspar tejido du-
rante un procedimiento ginecoldgico y eliminar restos abdominales
del dtero. El instrumento suele ser de acero inoxidable y puede ser
rigido o flexible. El extremo de trabajo esta afilado o romo en varios
disefios. El grupo general de productos incluye curetas uterinas, pla-
centarias y tubaricas. Se trata de un instrumento reutilizable y desti-

nado a un uso temporal.
Un instrumento manual de mano quirdrgica para la captura temporal

y mantener un mioma (es decir, un tumor hecho de tejido muscular,
generalmente en el utero) durante su extraccién quirargica.Por lo ge-
neral, es un instrumento de una pieza, similar a un extractor de cor-
cho con un extremo de trabajo puntiagudo y espinado (para atornillar
en el fibroma) y un eje largo y delgado y un mango en forma de T.Por
lo general, esta hecho de acero inoxidable. Se determina un producto
reutilizable para la aplicacion temporal.

Crochet de los ojos; gan-Instrumento quirdrgico oftalmico con un mango en forma de asta de

cho para estrabismo

Separadores de parpa-

diversos disefios que se estrecha hacia el extremo de trabajo. La par-
te distal del instrumento esta curvada o angulada de forma roma o

aguda para manipular mejor el tejido ocular o extraer cuerpos extra-
nos. Se trata de un instrumento reutilizable y destinado a un uso tem-

poral.
Instrumento quirdrgico oftalmico utilizado para sujetar temporalmen-

dos; blefarostatos; Gan-te los margenesy el tejido asociado de una incisién en el ojo durante

chos para musculos y
fijacion

una intervencién quirurgica. Suele tener un brazo autorretentivo con
ganchos curvos o cuchillas en el extremo distal que agarran y man-
tienen alejado el tejido. El extremo proximal suele estar conectado y
dispone de un mecanismo de bloqueo para mantener el extremo de
trabajo en posicion acampanada. Es de acero inoxidable y esta dis-
ponible en varios tamafos y estilos. Es un instrumento reutilizable.

Cucharillas para la exen-Instrumento quirtrgico oftalmico con un extremo de trabajo fenestra-

teracion; Cucharillas
para la chalazion

do, en forma de cuchara o de anillo, afilado o romo. Se utiliza para
raspar el tejido ocular. Suele ser de acero inoxidable. Es un instru-
mento reutilizable y de uso temporal.
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Curetas; Curetas de tita- Instrumento quirirgico manual para cortar y extirpar tejido 6seo, nor-
nio; Cucharas afiladas; malmente durante una intervencién de cirugia ortopédica o plastica.
Curetas de anillo Puede tener una cuchara, un anillo o una parte de trabajo fenestrada.

Es un instrumento reutilizable y de uso temporal.
Pinces para taladros y  Instrumento quirdrgico manual en forma de canula para colocar y an-

guias clar simultaneamente una broca giratoria (es decir, una broca quirur-
gica helicoidal) a través de tejido duro. El tejido blando circundante
queda protegido mientras la fresa esta en funcionamiento. Suele te-
ner estrias en el extremo distal para asegurar la colocacién en la su-
perficie del tejido. En el extremo proximal hay un mango para
sujetarla y moverla. El producto suele estar adaptado al tamafo de la
fresa y es de acero inoxidable. Se trata de un instrumento reutilizable

y destinado a un uso temporal.
Triscador para placas  Producto quirdrgico para doblar placas éseas. Es un instrumento reu-

Oseas tilizable y destinado a un uso temporal.
Espatula de pulmon Instrumento quirdrgico, generalmente de acero inoxidable, utilizado

para manipular las superficies del tejido pulmonar. El instrumento

consta de un mango proximal y una hoja plana sin bordes afilados en
el extremo distal. El eje o la hoja del instrumento pueden ser rectos,
curvos o angulados de diversas formas. Se trata de un instrumento

reutilizable y destinado a un uso temporal.
Espatula para vejiga; Cu-Instrumento quirudrgico en forma de cuchara utilizado para extraer te-

chara para calculos bilia-jido durante procedimientos quirurgicos gastroenterolégicos y urolo-
res; Cuchara para uUtero gicos. Este grupo de instrumentos incluye, por ejemplo, cucharas de
biopsia, cucharas ovulares, cucharas placentarias, cucharas uterinas
y cucharas de secrecion. Se trata de un instrumento reutilizable y de-
stinado a un uso temporal. No esta destinado a utilizarse en contacto
directo con el corazon, el sistema circulatorio central o el sistema ner-

vioso central.
Aguja de guia Producto para conectar un catéter a otro producto (por ejemplo, un

tapdn) o para introducir un catéter de irrigacién o drenaje en el cuer-
po. Es un producto reutilizable y destinado a un uso temporal. No
esta destinado a utilizarse en contacto directo con el corazoén, el sis-

tema circulatorio central o el sistema nervioso central.
Agujas intestinales; agu- Instrumento quirurgico fijo de forma cilindrica y diversos diametros,

jas para piel y musculos; cuya punta distal puede tener diversas formas geométricas. Se utiliza

Agujas de Reverdin; para insertar y tirar del material de sutura a través del tejido superfi-

agujas de ligadura cial, por ejemplo, piel 0 musculo. La sutura se utiliza para unir dos
bordes de la herida. Es un instrumento reutilizable y destinado a un
uso temporal. No debe utilizarse en contacto directo con el corazon,

el sistema circulatorio central o el sistema nervioso central.
Trocares; juegos de au- Instrumento quirdrgico con una punta afilada piramidal o cénica que

mento mamario se utiliza para perforar cavidades corporales. Suele montarse y utili-
zarse con un manguito compatible, lo que permite la insercion del in-
strumento. Tras la perforacion, el trocar se extrae y proporciona un
canal de trabajo en la cavidad corporal. Se trata de un instrumento
reutilizable y destinado a un uso temporal. No esta destinado a utili-
zarse en contacto directo con el corazon, el sistema circulatorio cen-
tral o el sistema nervioso central.
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Guia-ligadura; Sonda  Instrumento quirurgico para guiar alambres o ligaduras a través del
conductora; instrumento tejido. Las guias tipicas pueden tener partes de trabajo flexibles o fi-
para el tunel del tenddn; jas con ganchos, clips o garras para sujetar el material mientras se
Guia de alambre guia a través del tejido. El extremo de trabajo puede tener un pomo
0 un ojo. Se trata de un instrumento reutilizable y destinado a un uso
temporal. No esta destinado a utilizarse en contacto directo con el co-

razén, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso central.
Instrumentos laser, gan- Instrumento quiroquirdrgico que se utiliza junto con un endoscopio

chos adecuado durante la endoterapia. Se utiliza para trabajos mecanicos,
por ejemplo para agarrar tejido o cuerpos extrafios o para ampliar
una zona/lumen. Funciona sin electricidad, por ejemplo con radiofre-
cuencia, energia electromagnética, ultrasonica o laser. Es un produc-
to no activo, reutilizable y destinado a un uso temporal. No esta
destinado a utilizarse en contacto directo con el corazén, el sistema

circulatorio central o el sistema nervioso central.
Gancho para la piel; Mi- Instrumento quirurgico en forma de asta cuyo extremo proximal for-

cro ganchos, rasptoria, ma un mango, que puede tener diversas formas. El vastago se funde

cucharas, tenedores.  en el extremo distal en uno o varios ganchos paralelos que ejercen
traccion sobre la piel. Se trata de un instrumento reutilizable y desti-
nado a un uso temporal. No esta destinado a utilizarse en contacto
directo con el corazon, el sistema circulatorio central o el sistema ner-

vioso central.
Ganchos; ganchos de Instrumento quirdrgico en forma de asta cuyo extremo proximal for-

exploracion y coagulaci- ma un mango, que puede tener diversas formas. En el extremo distal,
on; ganchos de raiz; se- el vastago se funde en uno o varios ganchos paralelos para sujetar

paradores; ganchos de el tejido. Se trata de un instrumento reutilizable y destinado a un uso
tejido temporal. No esta destinado a utilizarse en contacto directo con el co-

razon, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso central.
Espatula para tejidos Instrumento quirdrgico, generalmente de acero inoxidable, utilizado

para manipular tejidos o retirar material de una superficie. El instru-
mento consta de un mango proximal y una hoja plana sin bordes afi-
lados en el extremo distal. El vastago o la hoja del instrumento
pueden ser rectos, curvos o angulados de diversas formas. Se trata
de un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal. No esta
destinado a utilizarse en contacto directo con el corazén, el sistema

circulatorio central o el sistema nervioso central.
Curetas para lupus; cu- Instrumento quirdrgico en forma de cuchara para extraer tejido du-

chara para lupus; Legra rante diversas intervenciones quirurgicas. Es un instrumento reutili-
de lupus zable y esta destinado a un uso temporal. No esta destinado a
utilizarse en contacto directo con el corazén, el sistema circulatorio

central o el sistema nervioso central.
Espatula abdominal e in-Instrumento quirdrgico manual utilizado para manipular el intestino y

testinal los érganos abdominales durante la cirugia abdominal. Suele tener
una hoja grande, plana y roma (sin bordes afilados) en el extremo dis-
tal y un mango fuerte en el extremo proximal. Suele ser de acero in-
oxidable y esta disponible en varios disefos, por ejemplo, curvado y
plano, o recto y plano con un extremo redondeado, o en angulo recto.
Algunos modelos tienen la superficie de la hoja estriada para facilitar
el agarre del tejido abdominal resbaladizo. EI mango suele estar di-
sefiado para sujetarse de forma antideslizante. Se trata de un instru-
mento reutilizable y destinado a un uso temporal.
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Elevadores; ganchos de Instrumento quirargico manual para levantar, colocar o levantar es-

menisco

tructuras dseas, otras estructuras anatémicas o material quirdrgico
durante una intervencion ortopédica. Esta fabricado en acero inoxi-
dable y esta disponible en varios tamafios, disefios y extremos de tra-
bajo. Es un instrumento reutilizable y esta destinado a un uso
temporal.

Disectores de tejido; Se- Instrumento quirirgico de mano, normalmente con forma de cuchara

parador

Dilatadores vasculares

o redondeado en el extremo de trabajo. Se utiliza para separar tejidos
blandos o estructuras corporales en intervenciones de cirugia gene-
ral o plastica. Suele tener un mango que contintia en un vastago con
una punta en el extremo distal. La punta puede ser puntiaguda o pla-
na, afilada o roma, angulada o recta en el vastago. El instrumento
esta fabricado en acero inoxidable de alta calidad y esta disponible
en diferentes formas y dimensiones. El instrumento es reutilizable y
esta destinado a un uso temporal. No debe utilizarse en contacto di-
recto con el corazon, el sistema circulatorio central o el sistema ner-

vioso central.
Instrumento quirdrgico que se inserta en un vaso y se utiliza para di-

latar o detener temporalmente un vaso durante una intervencion qui-
rargica. El instrumento no esta destinado a utilizarse en las arterias
pulmonares, aorta ascendente, arco aortico, aorta descendente has-
ta la bifurcacion aortica, arterias coronarias, arteria carétida comun,
arteria carétida externa, arteria carétida interna, arterias cerebrales,
tronco braquiocefalico, venas cordiales, venas pulmonares, vena
cava superior y vena cava inferior. Es un instrumento redondo en for-
ma de vara con un cuerpo solido largo y delgado y una punta distal
de diversas formas y tamanos. Esta disponible en varios tamafos y
grados de suavidad y suele ser de metal. Es un instrumento reutiliza-
ble y destinado a un uso temporal.

Sondas de endarterecto-Instrumento quirdrgico utilizado para cortar un trozo de un vaso. Pue-
mia; Juego para varices; de utilizarse para cortar parte de una vena o arteria, excepto los va-
Instrumentos para vari- sos sanguineos arteria pulmonar, aorta ascendente, arco adrtico,

ces, retracor des venas; aorta descendente a bifurcacion adrtica, arteria coronaria, arteria ca-

extractores de venas

rotida comun, arteria carétida externa, arteria carétida interna, arteri-
as cerebrales, tronco braquiocefalico, venas cordales, venas
pulmonares, vena cava superior y vena cava inferior. Existen dos ti-
pos de strippers vasculares: 1) un cable flexible de acero inoxidable
con una calota o disco pelador en un extremo y una punta guia en el
otro; y 2) una varilla rigida que termina en un anillo o bucle cerrado,
por ejemplo: un stripper externo. Se trata de un instrumento reutiliza-
ble 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.

Asa auriculars; polipéto- Instrumento quirdrgico otorrinolaringolégico que suele constar de un

mo nasal; cierra-nudos
para amigdalas
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canal o canula y dos anillos fijos y uno deslizante. Una anilla coloca
un circulo de alambre redondo y flexible alrededor del tejido de la
zona otorrinolaringoldgica y lo mantiene en su sitio. Moviendo el an-
illo deslizante del dedo, es posible controlar la cantidad de alambre
que se desliza por el canal. El instrumento se utiliza habitualmente
para extraer cuerpos extranos encapsulados. Es un producto reutili-
zable y esta destinado a un uso temporal.
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Gancho para las alas de Instrumento quirurgico en forma de asta cuyo extremo proximal for-

la nariz

Ganchos auriculares;
agujas de paracentesis;
instrumentos para la

ma un mango que puede variar de forma. El vastago se estrecha ha-
cia el extremo distal para formar un gancho o ganchos multiples
utilizados en cirugia plastica de la nariz. En la versién de ganchos
multiples, los ganchos estan dispuestos en paralelo. El instrumento

es reutilizable y esta destinado a un uso temporal.
Instrumento quirdrgico fino formado por un mango que se estrecha

en un vastago y termina en una punta fina doblada a 90°. Se utiliza
durante intervenciones quirdrgicas de ORL para trabajar en estructu-

bese del estribo; Agujas ras del oido medio, como el estribo. Es un instrumento reutilizable y

para el timpano
Cuchillos para adenoi-

de uso temporal.
Instrumento quirdrgico manual con una parte operativa en forma de

des; curetas para el seno anillo, fenestrada o de cuchara, que puede tener un disefo afilado o

nasal

Elevadores para el sep-
tum y periostio

romo para obtener tejido mediante raspado o escisién durante una in-
tervencion de ORL. Se trata de una cureta de uso general en ORL,
fabricada en acero inoxidable y disponible en varios disefios y for-

mas. Es un producto reutilizable y de uso temporal.
Instrumento quirdrgico manual para levantar, colocar y romper es-

tructuras anatoémicas o material quirdrgico durante una intervencion
de ORL. Puede ser un instrumento de un solo extremo o de doble ex-
tremo con un extremo de trabajo romo (cuchilla o gancho en varios
disefios) y un mango en el centro. El tamano y el disefio dependen
del uso previsto, por ejemplo, un elevador antral romo, un elevador
septal, un elevador de fractura nasal fuerte o un elevador auricular
especialmente disefiado. El instrumento suele ser de acero inoxida-
ble. Se trata de un instrumento reutilizable y destinado a un uso tem-
poral.

3.2 Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones.

87



[:E] Instrumentos normalizados

S

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.

Instrumentos normalizados

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.

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

Instrumentos normalizados

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.

95



[:E] Instrumentos normalizados
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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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

Strumenti standard vengono utilizzati nei seguenti settori:

Strumenti per il comedone; Lo strumento viene utilizzato nei trattamenti. Pud essere utiliz-

Spatola per fasciature zato solo da personale specializzato addestrato e qualificato.

Sonde oculari; Strumenti per il Lo strumento viene utilizzato nei trattamenti oftalmologici. Pud

corpo estranei essere utilizzato solo da personale specializzato addestrato e
qualificato.

Sonda rettale Lo strumento viene utilizzato negli esami gastroenterologici e

urologici. L’esame deve essere effettuato da personale specia-

lizzato addestrato e qualificato.
Spatola della lingua; Sonde di Lo strumento viene utilizzato durante esami o trattamenti ORL.

misura Puo essere utilizzato solo da personale specializzato addestra-
to e qualificato.
Dilatatori uterini Lo strumento viene utilizzato durante gli esami in ginecologia.

L’esame deve essere effettuato da personale specializzato ad-

destrato e qualificato.
Bougies di dilatazione Lo strumento viene utilizzato negli esami urologici. L'intervento

deve essere effettuato da personale specializzato addestrato e

qualificato.
Cacciavite; Dispositivo peril Lo strumento viene utilizzato in varie procedure. L'intervento

fissaggio della mano; Pinze per deve essere effettuato da personale specializzato addestrato e
piegare; utensili per cesoiare; qualificato.

Martelli; spatola
Strumenti di marcatura Lo strumento viene utilizzato in vari esami. L’esame deve esse-

re effettuato da personale specializzato addestrato e qualifica-

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

hie; Tronchesi per cuticole; e dei piedi.
Tronchesi per pedicure; Forbici
per unghie; Tagliateste

Marcatori dell'areola Lo strumento €& utilizzato in chirurgia plastica. Pud essere utiliz-
zato solo da personale specializzato addestrato e qualificato.
Depressori uterini Il prodotto viene utilizzato negli esami e nei trattamenti in gine-

cologia. Pud essere utilizzato solo da personale specializzato
addestrato e qualificato.
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Specchio laringeo; maniglie Il prodotto viene utilizzato negli esami e nei trattamenti in ORL.
dello specchio laringeo; spec- Pud essere utilizzato solo da personale specializzato addestra-
chio dell'orecchio medio; Spe- to e qualificato.

cula nasale (semplici); specula

auricolare; Sonde; Portacoto-

ne; Titolare, speculum; Dilata-

tori del dotto lacrimale

Staffa di estensione Il prodotto € utilizzato in ortopedia. Pud essere utilizzato solo da
personale specializzato addestrato e qualificato.

Ciotole in acciaio inox L'uso dei contenitori avviene in quasi tutte le aree mediche. Pud
essere utilizzato solo da personale specializzato addestrato e
qualificato.

Divaricatore per laminectomia; Lo strumento viene utilizzato negli interventi chirurgici sulla co-
divaricatore per corpo verteb- lonna vertebrale. Non & destinato all'uso a diretto contatto con
rale il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso cen-

trale. L'intervento deve essere effettuato da personale specia-

lizzato addestrato e qualificato.
Sonde di pietra gallina Lo strumento viene utilizzato negli interventi chirurgici sulla cis-

tifellea e sul dotto biliare. L'intervento deve essere effettuato da

personale specializzato addestrato e qualificato.
Dilatatori dei dotti biliari Lo strumento viene utilizzato negli interventi chirurgici sul dotto

biliare. L'intervento deve essere effettuato da personale specia-

lizzato addestrato e qualificato.
Microstrumento; gancio appun-Lo strumento viene utilizzato durante gli interventi chirurgici in

tito; Tiramiomi; Curette per bi- ginecologia. L'intervento deve essere effettuato da personale

opsia; Curette uterine specializzato addestrato e qualificato.
Uncinetto degli occhi; gancio Lo strumento viene utilizzato durante le procedure chirurgiche

per strabismo; Cucchiaio per in oftalmologia. L'intervento deve essere effettuato da persona-
esenzione; Cucchiaio per cala-le specializzato addestrato e qualificato.

zio; Divaricatore palpebrale;

blefarostato; ganci muscolari e

di fissaggio

Curette; Curette, titanio; Cuc- Lo strumento viene utilizzato durante gli interventi chirurgici in
chiai affilati; Curette ad anello; ortopedia. L'intervento deve essere effettuato da personale
Pinze di protezione per trapano specializzato addestrato e qualificato.

e guida; Piegare il ferro, l'osso

Spatola polmonare Lo strumento & utilizzato in chirurgia toracica. La procedura

deve essere eseguita da specialisti addestrati e qualificati.
Spatola per vescica; cucchiaio Lo strumento viene utilizzato nelle procedure chirurgiche gas-

per calcoli biliari; cucchiaio per troenterologiche e urologiche. La procedura deve essere ese-
uteri guita da specialisti addestrati e qualificati.
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Trocars; set per I'aumento del Lo strumento viene utilizzato in varie procedure chirurgiche.
seno; Curette per lupus; cuc- Non é destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema
chiaio di lupus; Raschietto per circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale. La procedura
lupus; Spatola per tessuti; deve essere eseguita da specialisti addestrati e qualificati.
Gancio; gancio per l'esplora-

zione e la coagulazione; gancio

per le radici; divaricatori; gan-

cio per tessuti; Guidafilo; guida

sonde cave; guida del tendine;

Conduttore del filo; Gancio per

la pelle; microganci, rasptoria,

cucchiai, forchette; Aghi intesti-

nali; aghi per pelle e muscoli;

Aghi Reverdin; Aghi per legatu-

ra; Aghi guida; Strumenti laser,

ganci
Spatola addominale e intesti- Lo strumento viene utilizzato in varie procedure chirurgiche nel-
nale la cavita addominale. L'intervento deve essere effettuato da

personale specializzato addestrato e qualificato.
Elevatori; ganci per menisco Lo strumento viene utilizzato in varie procedure chirurgiche in

ortopedia. L'intervento deve essere effettuato da personale

specializzato addestrato e qualificato.
Dissettori tissutali; Separatore Lo strumento viene utilizzato in varie procedure di chirurgia ge-

nerale o plastica. Non & destinato all'uso a diretto contatto con
il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso cen-
trale. L'intervento deve essere effettuato da personale specia-

lizzato addestrato e qualificato.
Dilatatori vascolari Lo strumento viene utilizzato in varie procedure di chirurgia va-

scolare. L'intervento deve essere effettuato da personale spe-

cializzato addestrato e qualificato.
Spogliatori per endarterecto- Lo strumento viene utilizzato in varie procedure di chirurgia va-

mia; strumenti per vene varico-scolare. Non € destinato all'uso a diretto contatto con il cuore,
se; strumenti per vene, ganci il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
per vene, estrattori di vene L'intervento deve essere effettuato da personale specializzato

addestrato e qualificato.
Elevatori per setto e periostio; Lo strumento viene utilizzato durante le procedure chirurgiche

Gancio per le ali del naso; Col-ORL. L'intervento deve essere effettuato da personale specia-
telli per adenoidi; Curette sinu-lizzato addestrato e qualificato.

sali; Loop auricolari; ronchi per

polipi nasali; ronchi per tonsille;

Ganci auricolari; aghi per para-

centesi; strumenti per pedane;

aghi per timpano

3.1 Uso previsto

Spatola per fasciature Uno strumento, solitamente fatto in acciaio inossidabile, per dipingere i

cerotti.E uno strumento non invasivo e riutilizzabile.
Strumenti per il come- Uno strumento a mano per rimuovere i negozi e i comici della valle.Pud

done essere uno strumento semplice o doppio con un'estremita di lavoro
contundente e una maniglia finale prossimale.Di solito € realizzato in
acciaio inossidabile.E uno strumento non invasivo e riutilizzabile.
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Strumenti per il corpo
estranei

Sonde oculari

Sonda rettale

Spatola della lingua

Sonde di misura

Dilatatori uterini

Bougies di dilatazione

spatola

102

Strumenti oculari usati per rimuovere un corpo/oggetto estraneo per ri-
muovere l'interno o attaccare sulla superficie del bulbo oculare.Di solito
sono realizzati in acciaio inossidabile di alta qualita e sono dotati di una
maniglia fine all'estremita prossimale e una sottile foglia concava con
un naso arrotondato all'estremita distale.L'oftalmologo utilizza questo
suggerimento per rimuovere il corpo/oggetto estraneo.E un prodotto
riutilizzabile e invasivo relativo alle aperture del corpo che non sono de-
stinate alla connessione a un prodotto attivo e all'applicazione tempo-

ranea.
Uno strumento a forma di asta sottile realizzato in metallo flessibile, con

punta di tubi contundente, utilizzato per I'esame del tessuto oculare.E
un prodotto riutilizzabile e invasivo relativo alle aperture del corpo che
non sono destinate alla connessione a un prodotto attivo e all'applica-

zione temporanea.
Uno strumento usa per la ricerca del tessuto e delle strutture del retto

durante un esame gastroenterologico/urologico.E un prodotto riutilizza-
bile e invasivo relativo alle aperture del corpo che non sono destinate

alla connessione a un prodotto attivo e all'applicazione temporanea.
Uno strumento a mano per tenere lontana la lingua per facilitare un

esame degli organi/tessuti circostanti.In genere &€ un prodotto doppio e
piatto di diverse dimensioni con un'estremita di lavoro leggermente an-
golata per manipolare meglio la lingua.E realizzato in acciaio inossida-
bile.E un prodotto riutilizzabile e invasivo relativo alle aperture del corpo
che non sono destinate alla connessione a un prodotto attivo e all'ap-

plicazione temporanea.
Un prodotto/strumento che serve a misurare la misurazione del con-

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

connessione a un prodotto attivo e all'applicazione temporanea.
Uno strumento massiccio simile a bordo che viene introdotto dalla cer-

vice e ampliato il canale cervicale.Generalmente noto come dilatatore
dell'utero, in genere & realizzato in metallo o plastica e ha una punta
distale conica e arrotondata.Pud avere uno o due diametri diversi, uno
ad ogni estremita dello strumento e pud far parte di una serie di dimen-
sioni dei diametri crescenti, che vengono utilizzati I'uno per I'altro.Lo
strumento consente di inserire l'inserimento o altri strumenti nell'utero
e/o/o estende I'utero prima di un intervento premendo contro le pareti
dell'utero dall'interno.E un prodotto riutilizzabile e invasivo relativo alle
aperture del corpo che non sono destinate alla connessione a un pro-

dotto attivo e all'applicazione temporanea.
Uno strumento rotondo e stabile per esaminare ed espandere l'ure-

tra.Ha un albero conico semi-rigido che sifonde in una stretta e bulbosa
fine di lavoro.Lo strumento pud essere reso vuoto per poter trasportare
altri strumenti stretti.E un prodotto riutilizzabile e invasivo relativo alle

aperture del corpo che non sono destinate alla connessione a un pro-

dotto attivo e all'applicazione temporanea.
Uno strumento a forma di cucchiaio o arrotondato alla fine del lavoro

alla fine del lavoro durante gli interventi.Lo strumento & realizzato in ac-
ciaio inossidabile di alta qualita.E uno strumento non invasivo e riutiliz-
zabile.
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Martelli Uno strumento a mano per I'uso di energia (ad esempio battendo) su
un altro prodotto (ad esempio uno scalpello, cuscino, conducenti) du-
rante un intervento.E disponibile in diversi design e materiali.L'albero &
generalmente realizzato in metallo (ferro placcato cromo o acciaio in-
ossidabile), ma pud anche essere realizzato con materiali sintetici.La
testa del martello € generalmente solida, a forma di anello, per lo piu
doppia ed e realizzata in solido (ferro/acciaio) o un materiale di ammor-
tizzatore (ad esempio gomma o plastica).E uno strumento non invasivo

e riutilizzabile. .
Pinze per piegare; Uno strumento per fili o pannelli di flessione esterni a vari interventi.E

utensili per cesoiare  uno strumento non invasivo e riutilizzabile.
Dispositivo per il fissag-Un dispositivo per riparare la mano.E un prodotto riutilizzabile non in-

gio della mano vasivo.
Cacciavite Uno strumento con un albero che si adatta a una testa a vite in modo

che questa vite a vite o rimuova questa vite.L'estremita del lavoro pud
essere, ad esempio, per una vite di slot, una vite a trama a croce, Phil-

lips, esagono.E un prodotto riutilizzabile non invasivo.
Strumenti di marcatura Uno strumento, di solito sotto forma di una penna adatta che contiene

inchiostro non tossico per differenziare le aree sulla pelle di un paziente
(ad esempio, tagli e per applicazioni dermatologiche).E un prodotto riu-

tilizzabile non invasivo.
Strumenti per cuticole e Uno strumento per tagliare il dito e le unghie dei piedi.Pud essere curvo

unghie; Tronchesi per per adattarsi alla curva naturale delle unghie umane.l modelli per le
cuticole; Tronchesi per unghie dei piedi sono generalmente piu robusti per essere in grado di
pedicure; Forbici per tagliare le unghie spesse.Lo strumento & costituito da due industrie mo-
unghie; Tagliateste bili, con buchi per le dita e il pollice sotto controllo, e tagli sull'unghia

chiudendo le foglie.E uno strumento non invasivo e riutilizzabile.
Marcatori dell'areola  Uno strumento che serve a segnare sulla superficie della pelle, ad es.

Del cortile del capezzolo.E un prodotto riutilizzabile non invasivo.
Depressori uterini Uno strumento a mano per tenere lontano l'utero per facilitare un esa-

me degli organi/tessuti circostanti.In genere & un prodotto a doppia ent-
usiasmo in diverse versioni (ad esempio piegate, simili a cucchiai o

fondate) con un'estremita di lavoro leggermente angolata per poter ma-
nipolare meglio gli organi.E uno strumento riutilizzabile e invasivo in re-
lazione alle aperture del corpo che non sono destinate alla connessione

a un prodotto attivo e all'applicazione temporanea.
Specula nasale (sem- Uno strumento che di solito € costituito da due articolazioni collegate ed

plici); specula auricola-¢& disponibile in diverse dimensioni, forme e contorni.Ha un'estremita

re distale contundente e viene utilizzato per allungare o allungare il tessu-
to nell'apertura nasale durante l'introduzione e I'apertura.Viene utilizza-
to per I'esame o durante gli interventi.Di solito & realizzato in acciaio
inossidabile con un meccanismo di auto-apertura 0 un meccanismo re-
golabile.E un prodotto riutilizzabile e invasivo relativo alle aperture del
corpo che non sono destinate alla connessione a un prodotto attivo e

all'applicazione temporanea.
Titolare, speculum Un dispositivo per fissare uno speculo di orecchio, naso e gola (HNO)

in una posizione fissa nelle indagini e nei trattamenti.E uno strumento

non invasivo e riutilizzabile.
Sonde; Portacotone  Uno strumento stretto e stabile in metallo flessibile, di solito con una

punta contundente, sporgente o appuntita, per esaminare fistole, cavita
durante un intervento ENT.L'estremita distale, davanti al tallone/punta,
pud essere girata sull'albero all'angolo retto.E uno strumento riutilizza-
bile e per I'applicazione temporanea.
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Specchio laringeo; ma-Uno strumento a mano con una superficie lucida, per riflettere abbas-
niglie dello specchio la-tanza luce non undiManda, per ottenere un'immagine visibile di un og-

ringeo; specchio
dell'orecchio medio

getto durante un intervento ENT.Questo specchio € montato su una
maniglia lunga e stretta, che viene tenuta vicino all'oggetto da conside-
rare.E un prodotto riutilizzabile e invasivo relativo alle aperture del cor-
po che non sono destinate alla connessione a un prodotto attivo e
all'applicazione temporanea.

Dilatatori del dotto lacri-Uno strumento oftalmologico da utilizzare durante i trattamenti oftalmo-

male

Staffa di estensione

logici per espandere una cavita, un canale o un'apertura.Gli occhi dei

dilatatori includono anche strumenti che vengono utilizzati per interven-
ti sulla ghiandola lacrimale o sul canale lacrimale.E un prodotto riutiliz-
zabile e invasivo relativo alle aperture del corpo che non sono destinate

alla connessione a un prodotto attivo e all'applicazione temporanea.
Il prodotto fa parte di un'unita di trazione.E costituito da barre di metallo

con un telaio curvo, per attaccare ganci o penne per esercitare un treno
sul paziente.L'unita di trazione esercita trazione per ottenere separa-
zioni di parti del corpo.E uno strumento non invasivo e riutilizzabile.

Ciotole in acciaio inox Un contenitore, di solito sotto forma di una ciotola utilizzata per conser-

vare materiali medici.E un prodotto riutilizzabile non invasivo.

Divaricatore per lami- Uno strumento chirurgico auto-blocco per passare i bordi o allontanarsi
nectomia; divaricatore dai bordi della ferita di un taglio chirurgico per consentire la rimozione

per corpo vertebrale

di una lamina delle vertebre vertebrali.Cid pud essere necessario per
rimuovere un tumore, una sostituzione o una tensione causata da una
rottura del disco intervertebrale.Lo strumento ricorda una grande forbi-
ce con industrie espansive con ganci curvi contestati, che spesso fini-
scono per guadagnare tessuto.Di solito é realizzato in acciaio
inossidabile ed & disponibile in diverse dimensioni e design.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 |l
sistema nervoso centrale.

Sonde di pietra gallina Uno strumento chirurgico costituito da un bastone sottile realizzato in

metallo flessibile con una punta blunt -botton, che viene utilizzata per
esaminare (esplorativa) del dotto biliare, ad esempio, all'unificazione
del dotto simpatico con il ductus cysticus.Viene utilizzato durante gli in-
terventi chirurgici per esaminare o espandere il restringimento del dotto
biliare.E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.

Dilatatori dei dotti biliariUno strumento chirurgico costituito da un corpo metallico cavo o solido

Microstrumento; gan-
cio appuntito

104

slim o in plastica in una forma cilindrica in una varieta di dimensioni alla
dilatazione temporanea del canale biliare, ad esempio, all'unione del
Ductus simpaticus con il Ductus cysticus.E uno strumento riutilizzabile

e per l'applicazione temporanea.
Uno strumento chirurgico simile a un galleggiante, la cui estremita dis-

tale ha la forma di un gancio o piu, un gancio parallelo, per il fissaggio
temporaneo o la tiratura del fibroma uterino durante un intervento gine-
cologico.In genere & uno strumento a un pezzo in acciaio inossidabile
con una maniglia in diverse versioni all'estremita prossimale.E uno
strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
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Curette per biopsia;
Curette uterine

Tiramiomi

Uncinetto degli occhi;
gancio per strabismo

Uno strumento chirurgico con un'estremita di lavoro a forma di ellisse
in un lungo albero per graffiare la mucosa uterina, scavo del tessuto du-
rante un intervento ginecologico e la rimozione dei resti di aborte
dall'utero.Lo strumento &€ generalmente realizzato in acciaio inossidabi-
le e pud essere rigido o flessibile.La fine del lavoro € acuta o noiosa in
diverse versioni.ll gruppo di prodotti generali comprende utero, placen-
ta, circoli di Falloppio.E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione

temporanea.
Un manuale e chirurgico strumento per la cattura temporanea e man-

tenere un mioma (cioé un tumore fatto di tessuto muscolare, di solito
nell'utero) durante la sua rimozione chirurgica.ln genere & uno stru-
mento monopezzo, simile a un estrattore di sughero con un'estremita
di lavoro appuntita (per avvitare nel fibroma) e un albero lungo e sottile
e una maniglia a forma di T.Di solito € realizzato in acciaio inossidabile.
Un prodotto riutilizzabile viene determinato per I'applicazione tempora-

nea.
Uno strumento oftalmico e chirurgico con una maniglia simile a MOP in

diverse versioni che si assottiglia alla fine del lavoro.La parte distale
dello strumento & piegata o angolata per manipolare il tessuto oculare
o per rimuovere i corpi estranei.E uno strumento riutilizzabile e per I'ap-
plicazione temporanea.

Divaricatore palpebra- Uno strumento oculare chirurgico per la tenuta temporanea dei bordi e

le; blefarostato; ganci

il tessuto associato di un taglio nell'occhio durante un intervento chi-

muscolari e di fissaggiorurgico.Di solito ha un braccio auto -conservato con zecche curve o fog-

lie all'estremita distale che afferrano e trattengono il tessuto.L'estremita
prossimale &€ generalmente collegata e ha un meccanismo determinato
per mantenere la fine del lavoro in una posizione sprecata.E realizzato
in acciaio inossidabile ed & disponibile in diverse dimensioni e design.E
uno strumento riutilizzabile.

Cucchiaio per esenzio- Uno strumento oftalmico e chirurgico con un fine di lavoro a forma di
ne; Cucchiaio per cala-spoon o squillo, che & nitido o schietto.E usato per compensare il tes-

Zio

Curette; Curette, tita-
nio; Cucchiai affilati;
Curette ad anello

suto oculare.Di solito & realizzato in acciaio inossidabile.E uno stru-

mento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
Uno strumento a mano chirurgico per il taglio e il taglio del tessuto os-

seo, in genere durante un intervento chirurgico ortopedico o plasti-
co.Puo avere una parte di lavoro a cucchiaio, a forma di anello o
contestata.E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione tempora-
nea.

Pinze di protezione per Uno strumento a mano chirurgico a forma di cannula per il posiziona-

trapano e guida

Piegare il ferro, I'osso

mento simultaneo e ancoraggio un trapano rotante (cio€ un trapano a
spirale chirurgico) da tessuti duri.ll tessuto molle circostante & protetto
mentre il trapano & in funzione.Di solito ci sono chiamate all'estremita
distale per dare un posizionamento sicuro sulla superficie del tessu-
to.All'estremita prossimale, c'€ una maniglia da trattenere e muoversi.ll
prodotto & generalmente adattato alla dimensione del trapano ed ¢é rea-
lizzato in acciaio inossidabile.E uno strumento riutilizzabile e per I'appli-

cazione temporanea.
Un prodotto chirurgico per piegare le lastre ossee.E uno strumento riu-

tilizzabile e per I'applicazione temporanea.
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Spatola polmonare

Spatola per vescica;

cucchiaio per calcoli bi-

Uno strumento chirurgico, generalmente realizzato in acciaio inossida-
bile che viene utilizzato per manipolare le superfici del tessuto polmon-
are.Lo strumento & costituito da una maniglia prossimale e una foglia
piatta senza bordi affilati all'estremita distale.L'albero o la foglia dello
strumento possono essere dritti, piegati 0 angolati in diversi modi.E uno

strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
Uno strumento chirurgico a forma di cucchiaio per la rimozione del tes-

suto in interventi chirurgici gastroenterologici e urologici.Questo gruppo

liari; cucchiaio per uteridi strumenti include, ad esempio, Biopse Open, Ovulum Spoon, Pla-

Aghi guida

Aghi intestinali; aghi
per pelle e muscoli;
Aghi Reverdin; Aghi
per legatura

Trocars; set per l'au-
mento del seno

Guidafilo; guida sonde
cave; guida del tendi-
ne; Conduttore del filo

Strumenti laser, ganci
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cental Open, Uterus Spoon, Secrezione Spoon.E uno strumento riuti-
lizzabile e per I'applicazione temporanea.Non & destinato all'uso a
diretto contatto con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema

nervoso centrale.
Un prodotto per collegare un catetere a un altro prodotto (ad esempio

una spina) o per inserire un catetere di risciacquo o drenaggio nel cor-
po.E un prodotto riutilizzabile e per un'applicazione temporanea.Non &
destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema circolatorio

centrale o il sistema nervoso centrale.
Uno strumento chirurgico cilindrico e solido in vari diametri, il cui pizzo

distale pud essere eseguito in varie forme geometriche.Viene utilizzato
per inserire e attraversare il materiale di cucitura con tessuti superficiali,
ad esempio pelle o muscolo.La cucitura viene utilizzata per combinare
due margini della ferita.E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazio-
ne temporanea.Non & destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il

sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
Uno strumento chirurgico con piramide affilata o punta conica viene uti-

lizzato per trafiggere gli spazi del corpo.Di solito viene assemblato e uti-
lizzato con un manicotto compatibile, che consente di inserire lo
strumento.Dopo la perforazione, il Trokar viene estratto e fornisce un
canale di lavoro nella cavita del corpo.E uno strumento riutilizzabile e
per I'applicazione temporanea.Non & destinato all'uso a diretto contatto
con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centra-

le.
Uno strumento chirurgico per la guida di filo o legature attraverso il tes-

suto.Le visite guidate tipiche possono avere parti di lavoro flessibili o
fisse con ganci, staffe o artigli, tenendo il materiale attraverso il tessuto
durante la guida.La fine del lavoro pud avere un pulsante o un Ohr.E
uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.Non € de-
stinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema circolatorio cen-

trale o il sistema nervoso centrale.
Uno strumento chiurgico che viene utilizzato in combinazione con un

endoscopio adatto durante I'endoterapia.Viene utilizzato per il lavoro
meccanico, ad esempio tissutale o corpo estraneo alla presa o
all'espansione di un'area/lumen.Funziona senza elettricita, tra cui ad
esempio energia ad alta frequenza, elettromagnetica, ultrasuoni o la-
ser.E un prodotto non attivo che & riutilizzabile ed & destinato all'appli-
cazione temporanea.Non & destinato all'uso a diretto contatto con il
cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
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Gancio per la pelle; mi-Uno strumento chirurgico simile a un albero, la cui estremita prossimale

croganci, rasptoria,  forma una maniglia che pud essere modellata in diverse versioni.All'es-

cucchiai, forchette tremita distale, I'albero entra in uno o piu ganci paralleli, applicare il tre-
no sulla pelle.E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione
temporanea.Non € destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sis-

tema circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
Gancio; gancio per Uno strumento chirurgico simile a un albero, la cui estremita prossimale

I'esplorazione e la coa-forma una maniglia che pud essere modellata in diverse versioni.All'es-
gulazione; gancio per tremita distale, I'albero entra in uno o piu ganci paralleli, per contenere

le radici; divaricatori; il tessuto.E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione tempora-

gancio per tessuti nea.Non & destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema cir-
colatorio centrale o il sistema nervoso centrale.

Spatola per tessuti Uno strumento chirurgico, generalmente realizzato in acciaio inossida-

bile che viene utilizzato per manipolare il tessuto o per rimuovere il ma-
teriale da una superficie.Lo strumento € costituito da una maniglia
prossimale e una foglia piatta senza bordi affilati all'estremita dista-
le.L'albero o la foglia dello strumento possono essere dritti, piegati o
angolati in diversi modi.E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazio-
ne temporanea.Non & destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il

sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
Curette per lupus; cuc- Uno strumento chirurgico a forma di cucchiaio per la rimozione del tes-

chiaio di lupus; Ra- suto in vari interventi chirurgici.E uno strumento riutilizzabile e per I'ap-
schietto per lupus plicazione temporanea.Non € destinato all'uso a diretto contatto con il

cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
Spatola addominale e Uno strumento a mano chirurgico per manipolare l'intestino e gli organi

intestinale addominali durante un intervento chirurgico nell'laddome.In genere ha
una foglia grande, piatta e schietta (senza bordi affilati) all'estremita
distale e una forte presa all'estremita prossimale.Di solito & realizzato
in acciaio inossidabile ed & disponibile in diverse versioni, ad esempio
piegato e piatto, o dritto e piatto con un'estremita arrotondata o a dest-
ra.Alcuni modelli hanno una superficie fogliare grattugiata per catturare
meglio il tessuto addominale scivoloso.L'impugnatura & in genere pro-
gettata in modo tale da poter mantenimento non slip.E uno strumento

riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
Elevatori; ganci per  Uno strumento a mano chirurgico per le strutture ossee di sollevamen-

menisco to, posizionamento o indiscreto, altre strutture anatomiche o materiale
chirurgico durante un intervento ortopedico.E realizzato in acciaio inos-
sidabile ed e disponibile in una varieta di dimensioni, design e estremita
del lavoro.E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione tempora-

nea.
Dissettori tissutali; Se- Uno strumento a mano chirurgico, di solito a forma di cucchiaio o arrot-
paratore ondato alla fine del lavoro.Viene utilizzato per separare le strutture dei

tessuti molli o del corpo nell'interferenza della chirurgia generale o plas-
tica.Di solito ha un movimento che continua in un albero che ha una
punta all'estremita distale.La punta puo essere appuntita o piatta, affi-
lata 0 opaca, angolata o dritta sull'albero.Lo strumento & realizzato in
acciaio inossidabile di alta qualita e disponibile in diverse forme e di-
mensioni.Lo strumento é riutilizzabile e destinato all'applicazione tem-
poranea.Non €& destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il
sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
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Dilatatori vascolari

Spogliatori per endar-
terectomia; strumenti

per vene varicose; stru-

menti per vene, ganci
per vene, estrattori di
vene

Loop auricolari; ronchi
per polipi nasali; ronchi
per tonsille

Gancio per le ali del
naso

Ganci auricolari; aghi
per paracentesi; stru-
menti per pedane; aghi
per timpano

Coltelli per adenoidi;
Curette sinusali

108

Uno strumento chirurgico inserito in un vaso e utilizzato per dilatare o
regolare temporaneamente un vaso durante una procedura chirurgica.
Lo strumento non & adatto all'uso sui vasi sanguigni: arterie polmonari,
aorta ascendente, arco dell'aorta, aorta discendente fino alla biforca-
zione aortica, arterie coronarie, arteria carotide comune, arteria carot-
ide esterna, arteria carotide interna, arteria cerebrale, tronco
brachiocefalico, vena cordis. , venae polmonare, vena cava superiore
e vena cava inferiore. E uno strumento rotondo a forma di bastoncino
con un corpo solido lungo e snello e una punta distale di varie forme e
dimensioni. E disponibile in una varieta di dimensioni e livelli di morbi-
dezza ed & generalmente realizzato in metallo. E uno strumento riutiliz-

zabile ed & destinato ad un uso temporaneo.
Uno strumento chirurgico per tagliare un pezzo da un vascolare.Uno

stripper pud essere tagliato da una parte di una vena o di un'arteria ad
eccezione dei vasi sanguigni per le arteria polmonari, aorta ascenden,
arcus aorta, aorta discendente all'exteria di Bifurcatio, Arteria coronari-
ae, Arteria carotis comunizza Interna, Arteriae Cerbrales, Truncus bra-
chiefalicus, Venae Cordis, Venae Pulmonary, Vena Cava Superior e
Vena Cava inferiore.Le spogliarelliste vascolari sono disponibili in due
diverse versioni: 1) un cavo in acciaio inossidabile flessibile con una
Calotte sbucciata o un riquadro a un'estremita e una guida all'altra es-
tremita;e 2) un'asta rigida che termina su un anello chiuso o un ciclo,
ad esempio: uno stripper esterno.E uno strumento riutilizzabile e per
I'applicazione temporanea.Non € destinato all'uso a diretto contatto con

il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
Uno strumento di ENT chirurgico che di solito & costituito da un canale

0 una cannula e due anelli solidi e scorrevoli.Un ciclo posiziona un cer-
chio di filo rotondo e flessibile attorno al tessuto nell'area ENT e registra
quest'area.Spostando I'anello di dito scorrevole, pud essere controllato
quanta cavo scorre attraverso il canale.Lo strumento viene solitamente
utilizzato per confinare i corpi stranieri capovolti.E un prodotto riutilizza-

bile e per un'applicazione temporanea.
Uno strumento chirurgico simile al galleggiante, I'estremita prossimale

di cui forma una maniglia che pud variare nella sua forma.L'albero vie-
ne ringiovanito a un gancio o piu ganci utilizzati nella chirurgia plastica
del naso.l ganci sono disposti in parallelo nella variante del gancio mul-
tiplo.Lo strumento é riutilizzabile e destinato all'applicazione tempora-

nea.
Uno strumento chirurgico raffinato che consiste in una maniglia che

scorre conica in un albero e termina in una punta fine, piegato di 90
°.Viene utilizzato durante gli interventi chirurgici nell'area ENT per mo-
dificare le strutture nell'orecchio medio, ad esempio delle pile.E uno

strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
Uno strumento a mano chirurgico con una parte di lavoro a forma di an-

ello, piegata o simile a un cucchiaio, che puo essere affilato o opaco per
ottenere i tessuti graffiando o esauriente durante un intervento ENT.E
una curetta per uso generale negli interventi ENT, & realizzata in ac-
ciaio inossidabile ed & disponibile in diverse versioni e forme.E un pro-
dotto riutilizzabile e per un'applicazione temporanea.
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Elevatori per setto e  Uno strumento a mano chirurgico per il sollevamento, il posizionamen-

periostio to e la rottura delle strutture anatomiche o il materiale chirurgico duran-
te un intervento nell'area ENT.Pud essere uno strumento diverso o
doppio con un'estremita di lavoro contundente (foglio o gancio in ver-
sioni diverse) e una maniglia nel mezzo.Le dimensioni e la versione di-
pendono dallo scopo, ad esempio un ascensore di antrum opaco, un
ascensore del setto, un forte ascensore per frattura del naso o un
ascensore per le orecchie appositamente sviluppato.Lo strumento &
generalmente realizzato in acciaio inossidabile.E uno strumento riutiliz-
zabile e per I'applicazione temporanea.

Strumenti standard

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-

112



Strumenti standard EII-I m

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

RIS X
SIS ""* A
QIR SR

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 o 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.

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

115



[13]

8 Sterilizzazione
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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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1 ObsACHeHusa Ha CMMBONU

CTaH,D,apTHM UHCTPYMEHTHU

CumBon OnpepeneHune
CE mapknpoBka
CE/CEom oo
A BHumaHne
Y Banuanpanu napametpu
“ MpoussoauTen
LOT MNMpounssoanTen
REF Homep 3a cnpaska
B(only MeguunHcko nsgenve /
YcTrponcTteo ¢ peuenta Ha FDA
MD MeaunuunHcko usgenue
He e cTtepuneH
- [la ce cbxpaHsiBa ganed ot crnibH4YeBa
//IT cBeTnnHa
a
T [a ce CbxpaHsiBa Ha Cyxo
[':E] [1i] (ENeKTPOHHW) MHCTPYKUMKM 3a yrnoTpeba

Hinweis auf elFU
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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 6'b£l,aT
3aKynyBaHM caMoO OT TaKbB NMepcoHarn.

3 OO6nacTt Ha npunoXxeHue

CTaHgapTHU UHCTPYMEHTY Ce U3NOoN3BaT B crieaHuTe obnacTu:

MHCprMeHTI/I 3a KOMeOOoHW; MHCprMeHT'bT Cce n3nona3ea npu ie4yeHue. Moxe pa ce

Wnatyna 3a Masunku “3Mon3Ba caMmo OT 0ByYeH ¥ KBannULMpaH nepcoHarn.

OuyHu coHan; HCTpyMeHTH 3a MIHCTPYMEHTBT ce u3nonssa B opTanMoorMyHO fevyeHue.

yyxam Tena Moxxe fa ce usnonaea camo oT 06y4eH 1 kBanuduumpaH
nepcoHarn.

PekTanHa coHpa YpeabT ce M3non3ea npu racTpoeHTEPONIONMYHM U YPOIOrUYH

nscneaBaHus. MNpernegbT TpAbBa Aa ce u3sbpLUBa OT 06y4YeH

N KBanuduumnpaH nepcoHarn.
Esuk wnatyna; amepeatenHn MHCTpYyMeHTBT ce uanonsea npu YHI npernean nnu neyexve.

coHaun Moxe ga ce nsnonssa camo oT o0y4yeH u kBanuuumnpaH
nepcoHar.
YTepuHHU gunaraTtopu MHCTPYMEHTBLT Ce n3nonsea npu npernean B rmHeKonornara.

MpernenbT TpsibBa Aa ce n3pbpLuBa OT OOYYEH U

KBanuduumpaH nepcoHar.
Oyrv 3a gunartaums NHCTpYyMEHTBT ce 13nonaea npu yporiorniHu nperneau.

NHTepBeHUusiTa TpsiGBa Aa ce U3BbpLUBa OT 0BYyYeEH U

KBanuduumpaH nepcoHar.
OTBepTKa; YCTPOWCTBO 3a NHCTpYMEHTBT ce 13non3ea npu pasnuyHu NpoLeaypu.

dukcupaHe Ha pbueTe; Knewm MHTepBeHuuaTa Tpsabea ga ce nasbpLuBa o1 0byyeH n

3a OrbBaHe; MHCTPYMEHTM 32 KBanudumumpaH nepcoHan.

cpsasBaHe; Yykose; wnaTyna

Mapknpalum NHCTPYMEHTH MHCTPYMEHTBLT Ce M3Non3Ba Npu pasnmyHn n3crneaBaHus.
MpernenbTt TpsibBa ga ce n3pbpLliBa OT OOYYEH U

KBanuduumpaH nepcoHan.
NHCTpyMeHTM 3a KOXMYKM U VIHCTPYMEHTBT ce 13nonssa B obnactra Ha rpykara 3a

HOKTW; Knewy 3a KOXXUYKu; HOKTUTE 1 KpakarTa.
Knewun 3a neaukiop; Hoxmum
3a HokTu; Hoxunum 3a rnaea

Mapkepv 3a apeona NHCTpyMEHTBT ce M3non3ea B nnactuyHata xupyprus. Moxe
[a ce 13nons3ea camMo OT 00y4eH U KBanuduumpaH nepcoHarn.
[enpecaHTn Ha MaTkaTa MpoayKTbT ce n3nonssa Npu Nperneay u revyeHve B

rmHekonorusita. Moxe aa ce n3nonssa camo OT 00yYeH n
KBanuduumpaH nepcoHan.
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Cra HOAPTHU UHCTPYMEHTHU

NapuHreanHo ornepano;
OPBXKN 32 NapuHreanHo
ornegarno; ornegano 3a
cpedHo yxo; Cnekyna 3a Hoc
(mpocT); cnekyna 3a yxo;
CoHawn; HocuTen oT NnaMmy4Ha
BaTa; [bpxKay, cnekynym;
Paswwuputenn Ha

nakpumanHus KaHan
YabmxkutenHa ckoba

Kyl'll/l‘-IKI/I OT HepbXaaema
CTOMaHa

Cnpegep 3a naMMHEKTOMUS;
Cnpegep 3a Tena Ha
npeLnexn

CoHan Ha XNbYHMUA KaMbK

Paswumputenn Ha XnbYyHuTe
nbTULWa

MukpouHcTpymeHT; OcTpa
Kyka; MNoBauray Ha MMoma;
KiopeTta 3a buoncus; Kiopeta

3a maTkaTta
Kyka 3a oKo; Kyka 3a

MpoayKkTbT Ce nsnonsea npuv nperneam n neveHve B YHr.
Moxe foa ce n3nonaea camo OT 06yyeH 1 KBanupuumupaH
nepcoHan.

MpoayKkTbT HaMMpa NpunoxeHune B opToneauaTa. Moxe aa ce

“3nonasa camo oT 0by4eH 1 KkBanuduumpaH nepcoHan.
M3non3eaHeTo Ha KOHTeNHepw ce cpella B NoYTK Besika

MeauumHcka obnact. Moxe ga ce nsnonssa camo ot O6y‘-IeH n

KBanuduumpaH nepcoHan.
VHCTPYMEHTBLT Ce M3NOoMn3Ba Npu XMpypruvHu npoLeaypu Ha

rpbbHaYHma cTbnb. He e npegHasHadeH 3a 3non3BaHe B
AVPEKTEH KOHTAKT CbC CbPLETO, LieHTpanHaTa KpbBOHOCHA
cuUcTeMa UK LieHTpanHaTta HepBHa cuctema. ViHtepeeHumaTa
TpsAbBa fa ce M3BbPLLBA OT 00y4YeH u KBanuguumpaH

nepcoHarn.
NHCTpYMEHTBT ce 13nonaea npu XmpypruydHu npoueaypu Ha

XKIbYHUA MEXYP U XKINMbYHUTE MbTULLA. MHTepBeHLWIFlTa Tpﬂ6Ba

Aa ce n3BbpBa oT oby4eH 1 KBanuduumnpaH nepcoHarn.
MHCTPYMEHTBLT Ce 13nonasa npu XmpyprudHu onepaumm Ha

XMbyHUTE NbTUWA. MHTepBeHuuATa TpabBa Aa ce n3BbpLUBa

oT 0byyeH 1 kBanudmumnpaH nepcoHar.
NHCTpYMEHTBT ce M3non3ea npu XMpYpruyHu MHTEPBEHLNN B

rMHekonorusita. MHTepBeHuusiTa TpsibBa fa ce M3BbpLLUBA OT
obyyeH 1 kBanuduumpaH nepcoHarn.

NHCTpyMEHTBT ce 13nonsaea rno BpeMe Ha XUpPYpPruyHu

CTpabuabM; ek3eHTepaLnoHHa npoueaypu B odtanmornorusTa. MHTepeeHuusiTa Tpsibea aa ce

nbxuua; Chalazion nbxuya;
PeTpakTop 3a knenauu;
OnedapocTtaT; KyKn4kn 3a
3aKkpenBaHe Ha MyCKyu U
dumkcaums

KiopeTa; KiopeTta, TUTaH;
OcTtpu nbxuum; Kropeta 3a
npbcTeHn; Knewm 3a 3awmrta
Ha bopMalLnHK 1 Boaayu;

OrbBaHe Ha Xena30, KOCTU
BenogpobHa wnatyna

LLinatyna 3a nuko4yeH mMexyp;
nbXuua 3a KAMbHU B
Xnbykata; MaTtoyHa nbxuua
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n3BbpLuBa OT O6y‘-IeH " KBaJ'IVI(bVILWIpaH nepcoHarn.

NHCTpyMEHTBT ce 13nonsaea rno BpeMe Ha XUpYpruyHm
npouenypv B optoneausita. MHtepeeHumaTa TpsibBa aa ce
M3BbPLUBA OT 00YYeEH U KBanuduLMpaH nepcoHarn.

MHCTpyMeHTBT ce n3anonasa npuv npoueaypu B rpbaHa
xvpyprus. VIHTepBeHunsTa TpsibBa Aa ce U3BbpLUBa OT 00yyeH

N KBanuduumnpaH nepcoHarn.
MHCTPYMEHTBLT Ce 13nonsBa Npu racCTpoeHTEPOSTOrMYHN 1

YPONOIMYHM XUPYPIUYHM NpoLleaypu. MiHTepBeHumaTa Tpsibea
[a ce U3BbpLUBa OT 06y4YeH 1 KBanudmumpaH nepcoHar.
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Tpoakapwu; KOMMNNEKTU 3a
yronemsiBaHe Ha rbpauTe;
KiopeTu 3a nynyc; nynyc
nbxunua; Ckpenep 3a nynyc;
TbkaHHa wnaTyna; Kyku; Kyku
3a M3cnegsaHe u Kkoarynauusi;
KYyKW 3a KOPEHU; peTpakTopu;
KyKW 3a TbKaHU; Bogad Ha
KOHeLa; BOAELUN KyXU COHAW;
BO4a4 Ha cyxoxunue; Tenex
nunaep; KoxeHa kyka; Mukpo
KYKWUYKM, pacnTopum, TbXnUum,
BUNULY; YPEBHWN UTTN; KOXXHN U
MYCKynHu urnn; urnn Reverdin;
Wrnn 3a nurupaxe; Bogewm
nrnu; JlasepHu MHCTPYMEHTH,
KyKn

KopemHa 1 ypeBHa wnatyna

EneBartopu; Kykn4ku 3a
MEHMUCKYCH

TbKaHHM ANCEKTOpY;
Cenapatop

CvpooBu gunatatopu

NHCcTpymMeHTH 3a
eHOapTepekToMus;
WHCTPYMEHTN 33 pasLLumpeHn
BEHW; UHCTPYMEHTN 33 BEHW,
KYKWUYKWN 32 BEHWN, EKCTPaKTopn

3a BEHU
EneBartopu 3a centym u

HagkocTHuUA; Kyka 3a
HocoBuTe kpuna; KiopeTa 3a
yLwin; KtopeTa 3a CUHYCU; YILHK
NPUMKW; MPUMKKN 38 HOCHU
nonunu; NPUMKK 3a CrMBULK;
Kykn 3a ywim; nrnv 3a
napaueHTesa; MIHCTpYMEHT 3a
nao4n 3a Kpaka; urnu 3a
TbNaH4ye

NHCTpYMEHTBT ce M3Mon3ea npu pasnnyHu XMpYpPrvdHm
npouenypw. He e npegHasHayeH 3a U3non3BaHe B AMPEKTEH
KOHTAKT CbC CbPLETO, LIeHTpanHaTa KpbBOHOCHa cucTema unm
LleHTpanHaTa HepBHa cucteMa. MIHTepBeHuusTa TpsibBa ga ce
M3BbPLUBA OT 00YyYeH U KBanuduLmpaH nepcoHar.

NHCTpYyMEHTBT ce M3non3ea npu pasnuyHy XMpYprvyHm
npoLeaypv B kopemHaTa KyxuHa. MHTepBeHuusiTa TpsibBa aa

ce 13BbpLUBa OT 00YyYeH ¥ KBanuuLUmMpaH nepcoHarn.
NHCTpYMEHTBT Ce M3MNon3ea npu pasnnyHu XMpYpPrvyHm

npouenypv B optoneausita. MiHTepeeHumaTa TpsibBa aa ce

n3BbpLuBa OT o6y'-|eH n KBaJ'IVI(bVILWIpaH nepcoHarn.
VlHCprMeHT'bT Ce mn3nonssa npu pasjimdHu npouenypu B

obwara unu nnactuyHaTa xupyprusa. He e npegHasHayeH 3a
N3non3BaHe B ANPEKTEH KOHTAKT CbC CbpLETO, LieHTpanHaTta
KPbBOHOCHA CMCTEMA UIU LeHTpanHaTa HepBHa cuctema.
MHTepBeHuMsTa TpsbBa Aa ce M3BbpLUBaA OT O0YyYeEH U

KBanuduumpaH nepcoHan.
MHCTpYMEHTBT Ce n3nonasa Npu pasnuyHn npoueaypv B

cbaoBata xupyprusi. HTepBeHuusTa TpsibBa fa ce n3BbpLUBa

OT 06yYeH 1 kKBanudmumMpaH nepcoHar.
NHCTpYyMEHTBT ce M3Mnon3ea npu pasnuyHu npoLesypu B

cbaoBarta xvmpyprus. He e npegHasHaveH 3a U3nonssaHe B
AVPEKTEH KOHTaKT CbC CbPLIETO, LieHTpaniHata KpbBOHOCHA
cucTeMa UM LieHTpanHaTta HepBHa cuctemMa. MIHTepBeHumsTa
TpsibBa fa ce n3BbpLUBa OT 00y4YeH 1 kBanuduumpaH

nepcoHarn.
MHCTpyMEeHTBT ce uanonasa no speme Ha YHI xupypruyxm

npouenypu. MHTepBeHumusiTa TpsibBa Aa ce M3BbpLLBA OT
0byyeH 1 kBanuduumpaH nepcoHarn.
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Cra HOAPTHU UHCTPYMEHTHU

3.1 lNpeanHa3HayeHue

LnaTtyna 3a masunku

NHCTpymMeHTH 3a
KOMeZloHU

MHCcTpymMeHTU 3a yyxan
Tena

OyHKM coHan

PekTanHa coHpa

Eauk wnatyna

M3MepBaTeJ’IHI/I CcCoHOMn
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MHCTpyMEHT, 0OMKHOBEHO n3paboTeH OT HepbXaaema CToOMaHa, 3a
b6osiaMcBaHe Ha Masunkn.ToBa € HEMHBA3NBEH MHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTHa ynotpeba.
PbYeH MHCTPYMEHT 3a OTCTpaHsiBaHe Ha MarasmHUTE U KOMeAoHUTE

Ha gonuHaTa.Ton Moxe Aa 6bae NPoCT NNy ABYKpaTEH UHCTPYMEHT
C TbM paboTeH Kpau 1 LeHTpaneH unv B NpokcMmanHarta gpbxka Ha
kpan.OBbukHOBEHO e n3paboTeH OT Hepbxadaema ctomaHa. Tosa e

HEeMHBa3MBEH MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba.
N3non3eaHu 04HU MHCTPYMEHTK, 3a Aa NpemaxHeTe Yyxao Tano/

npeameT, 3a Aa NpeMaxHeTe BbTPELUHOCTTa UNun aa ce npukpenure
BbpPXy NOBBbPXHOCTTA Ha o4HaTa s10brka.Te 06UKHOBEHO ca
n3paboTeHn OT BUCOKOKAYEeCTBEHA HEpbXKAaema CTOMaHa 1 ca
obopyaBaHu ¢ bMHa OpbXKKa B MPOKCUMAITHUA Kpal N TbHBK
BANMBOHAT NUCT CbC 3a00neH Hoc B AncTanHus kpan.OdpranmonorsT
N3Mnos3Ba TO3M CbBET, 3a fa NpemMaxHe 4yxgoTo tano/obekr.Toea e
WMHBa3WBEH NPOAYKT 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba, cBbp3aH C oTBOpUTE
Ha TAMOTO, KOMTO He ca NpefHa3Ha4YeHn 3a CBbp3BaHe C aKTUBEH

NPOAYKT U 3a BPEMEHHO MPUMOXEHME.
THHKUST MHCTPYMEHT ¢ chopma Ha npbyka, n3paboTeH OT rbBKaB

MeTan, ¢ TbN BpbX Ha TpbbaTa, M3non3eaH 3a u3crnenBaHe Ha
oyHaTa TbkaH.ToBa € MHBAa3MBEH NPOAYKT 3a MHOroKpaTHa
ynoTtpeba, cBbp3aH C OTBOPUTE Ha TANOTO, KOUTO He ca
npefAHasHayeHn 3a CBbp3BaHe C akTUBEH MPOAYKT 1 338 BPEMEHHO

NpUNoXeHue.
NHCTpyMEHT 13non3sa 3a u3cneaBaHeTo Ha ThKaHTa U CTPYKTypuTe

Ha pekTyma rno Bpeme Ha racTpoeHTeposiornyeH/yporormyeH
npernen.ToBa e MHBa3MBEH NPOAYKT 38 MHOroKkpaTHa ynotpeba,
CBbP3aH C OTBOPUTE Ha TANOTO, KOMTO HE ca NpeAHa3Ha4YeHN 3a

CBbp3BaHE C aKTUBEH NPOAYKT N 3a BPpEeMEHHO NpuroXxeHue.
Pb4eH MHCTPYMEHT, 3a Aa Cce npeanasn e3nka ganed, 3a fa ce

YyNecHN nscnegBaHeTo Ha OKONMHUTE opraHn/TbkaHn. OBMKHOBEHO
TOBa € ABOEH, NNIOCHK NPOAYKT C pPas3fnuMyHy pa3Mepu C NEKO bIoB
Kpaw Ha paboTa, 3a ga MOXe A4a MaHunynmpa no -gobpe
e3vka.N3paboTeHa e OT HepbXaaema cTomaHa. ToBa € UHBA3VBEH
NPOAYKT 3a MHOrOKpaTHa ynoTtpeba, CBbp3aH C OTBOPUTE Ha TANOTO,
KOWTO He ca NpeAHa3Ha4YeHn 3a CBbpP3BaHe C aKTMBEH NPOAYKT U 3a

BPEMEHHO NPUNOXEHNE.
MpoAyKT/MHCTPYMEHT, KOUTO CNYXM 3a U3MepBaHe Ha U3MEPBAHETO

Ha CpaBHEHWETO, HanpuMep BbTPELLEH U BbHLUEH AnaMeTsp,
ABIDKUHN, AbNO60YNHM unun aebenmHa.MHCTPYMEHTBT He e
kanmbpupaH.ToBa e UHBa3MBEH NPOAYKT 3a MHOrOKpaTHa yrnoTpeba,
CBbp3aH C OTBOPUTE Ha TANOTO, KOMTO He ca NpeaHasHa4YeHu 3a
CBbpP3BaHe C aKTUBEH NPOAYKT U 32 BPEMEHHO MPUIOXEHME.
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YTepuHHM gunartatopu

Oyru 3a gunataums

wnartyna

Uykose

Knelu 3a orbBaHe;
WHCTPYMEHTH 3a

cpsisBaHe
YCTPOWCTBO 3a

dUKCupaHe Ha pbueTe
OTtBepTKa

Mapkupaium
NHCTPYMEHTH

Kpbrbn npbT MogobeH MacMBEH MHCTPYMEHT, KOWTO Ce BbBEXAA OT
LUMAKaTa Ha MaTkaTta 1 paswmnpsisa LepBukanHus kaHan.Oouwo
M3BECTEH KaTo AunaTtatop Ha MmaTkarta, Ton 0OMKHOBEHO e n3paboTeH
OT MeTan Unu nnacTmMaca u uMa KoHUYeH, 3a0bneH auctaneH
BpbX.ToM MOXe Aa nma eauH v ABa pasnuyHn guameTpa, no eauH
BbB BCEKW Kpall Ha MHCTPYMEHTa 1 MoXe Aa 6bae yacT oT Habop oT
pasmepa Ha yBenuyasalumTe ce guameTpu, KOMTo ce U3nonssar
eavH 3a apyr.IHCTpyMeHTBHT AaBa Bb3MOXHOCT 3a NOCTaBsAHE Ha
BMbKBAHETO UMW APYrN MHCTPYMEHTM B MaTKaTta u/mnu/mnm
paswunpsiBa Matkata npeam MHTePBEHUMS, KaTo NpUTUCKaTe CTEHUTE
Ha MaTkaTa oTBbTpe.ToBa e MHBa3NBEH NPOAYKT 3a MHOTOKpaTHa
ynoTtpeba, cBbp3aH C OTBOPUTE Ha TANOTO, KOUTO He ca
npeAHa3HavyeHn 3a CBbp3BaHe C aKTMBEH MPOAYKT U 33 BPEMEHHO

npunoxeHume.
Kp'br'b]'l, crtabuneH MHCTPYMEHT 3a n3cnenBaHe un paswinpsaBaHe Ha

ypeTpaTa.Ton uma nony-TBbpa, KOHYCeH Bar, KOUTO ce CrvBa B
TECeH, NYKOBUYEH Kpan Ha paboTaTta.MHCTpyMeHTLT MOXe Aa 6bae
n3paboTeH, 3a a MoXe Aa npeHacs Apyr, TeCeH UHCTpyMeHT.ToBa e
WHBAa3WBEH NPOAYKT 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba, cBbp3aH C oTBOpUTE
Ha TAMOTO, KOMTO He ca NpefHa3Ha4YeHn 3a CBbp3BaHe C aKTUBEH

NPOAYKT N 3a BPEMEHHO MNMPUIoXeHune.
PbyeH MHCTPYMEHT BbB cbopma Ha JTbXXnua Ui 3aKpblfieH B Kpad Ha

paboTaTa B kKpasi Ha paboTaTa rno Bpeme Ha
NHTepBEeHUMN.MIHCTPYMEHTBT e n3paboTeH OT BUCOKOKaYeCcTBeHa
HepbXaaeMa ctomaHa.ToBa e HeMHBa3MBeH UHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTHa ynoTtpeoba.
PbYeH MHCTPYMEHT 3a M3nos3BaHe Ha MOLHOCT (Hanpumep 4pes

OueHe) Ha gpyr NpoAyKT (HanpuMep ANeTo, Bb3rnaBHULa, Apaneepn)
no Bpeme Ha nHTepBeHums.lpegnara ce B pasnuyHn An3anHn n
maTepuann.BanbT o6ukHoBEHO € n3paboTeH OT MeTan (XpoMupaHo
XKEnas30 unu HepbXXgaema CToOMaHa), HoO MOXe [ja ce Hanpasu n oT
CYHTETUYHN MaTepuanu.l naBaTta Ha Yyka 0OMKHOBEHO € TBbpAa,
ohopmeHa Ha NpbCTeHa, NPegMMHO OBOMHO U € HanpaseHa oT
TBBbPOO (Kens3o/cToMaHa) unm matepuan 3a npuBnvaHe Ha LIOK
(Hanpumep ryma nnu nnactmaca). ToBa € HEMHBa3NBEH UHCTPYMEHT

3a MHOrokpaTtHa yn0Tpe6a.
MHCprMeHT 3a BbHLUHW NpoBOAHNLN UIMX NAHENN Ha OrbBaHe npu

pa3nnyHu I/IHTepBeHLI,I/II/I.TOBa € HENHBAa3NBEH MHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTHa ynoTtpeoba.
YCTpPONCTBO 3a NonpaesiHe Ha pbkaTa.ToBa € HEMHBA3NBEH NPOAYKT

3a MHOrokpaTtHa yn0Tpe6a.
MHCprMeHT C Bar, KOWTO ce BNUCBa B BMHTOBATA faBa, Taka 4e

TO3W BUHT BUHTOBE UNY Aa n3saau To3u BUHT.KpaaT Ha paboTaTta
MoXe Aa GbJe Hanpumep 3a BUHT Ha CroTa, BUHT 3a KPbCTOCaHO
nbYK, pununc, WecTobrbNHUK. ToBa € HEMHBa3NBEH NPOAYKT 3a

MHOrokpaTHa ynoTtpeoba.
NHCTpymeHT, 06rnKHOBEHO Noa hopmaTa Ha noaxodsiia nucarska,

KOSITO CbAbpiKa HETOKCUYHO MacTUNO 3a AndepeHumnpaHe Ha
obnacTu Bbpxy KoxaTa Ha nauueHT (Hanpumep, psisaHe 1 3a
AepMaTonorMyHn NpunoxeHns ). ToBa e HeMHBA3MBEH NPOAYKT 3a
MHOrokpaTHa ynoTtpeoba.
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NHCTpymMeHTH 3a NHCTpyMEHT 3a psisaHe Ha NPbCT U HOKTU Ha HoKTUTe.Moxe aa ce

KOXWYKMN 1 HOKTU; Knewmn n3sue, 3a aa ce nobepe eCTeCTBEHUAT 3aBOi Ha YOBELLKUTE

3a KOXWU4kK; Knewwm 3a  HokTM.Mogenute 3a HOKTUTE Ha HOKTUTE OBMKHOBEHO ca Mo -3[1paBM,

negukiop; Hoxuum 3a  3a ga morat ga pexaT Aebenu HoKTU Ha HOKTUTE.NIHCTPYMEHTBT ce

HOKTW; HoXunum 3a rmaBa cbCTOM OT ABE MNOABWKHU UHAYCTPUN, C AYNKW 3a NPbCTU 1 Naney,
nof, KOHTPOI U ce Npepsi3aBa BbpPXYy HOKbLTS, KaTo 3aTBaps
nucTaTta.ToBa € HeMHBa3UBEH MHCTPYMEHT 3a MHOroKkpaTHa

ynotpeba.
Mapkepu 3a apeona MHCTPYMEHT, KOUTO CMy>XWN 3a MapkupaHe Ha NOBBbPXHOCTTA Ha

KOXaTa, HanpuMmep OoT ABOopa Ha 3'prOTO.TOBa € HENHBA3NBEH

NPOAYKT 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeoba.
[enpecaHTn Ha maTkaTa PbyYeH MHCTPYMEHT, KOUTO Aa AbPXW MaTKkaTa ganeud, 3a ga ce

yIeCHM n3cnefBaHeTo Ha OKONMHUTE opraHn/TbkaHn. OBGMKHOBEHO
TOBa € NPOAYKT C ABOWHA cOerka B pasnuyHmn Bepcun (Hanp.
OrbHaTtK, NogobHU Ha NbXKULA MM OCHOBAHA) C JIEKO BbITIOB Kpaw Ha
paboTa, 3a oa Moxe Aa MaHunynupa no -gobpe opraHute.ToBa e
WHBA3NBEH MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba BbB Bpb3ka C
OTBOPUTE Ha TAMNOTO, KOUTO HE ca NpeaHa3Ha4YeHn 3a Bpb3ka C

aKTMBEH NPOAYKT M 3@ BPEMEHHO NPUMOXEHNE.
Cnekyna 3a Hoc (npocT); MIHCTPYMEHT, KOMTO OBUKHOBEHO Ce CbCTOM OT ABe oyrn, CBbp3aHu

cnekyna 3a yxo W ce npegnara B pasnuyHu pasmepu, GopMu 1 KOHTYpU. Ton nma Ton
JucTaneH Kpawn 1 ce N3nonssa 3a pasTaraHe unm pasTaraila TbKkaH B
OTBOpa Ha Hoca Npu BbBeEXdaHe N oTBapsHe./3nonsea ce 3a
n3cregsaHe unv no BpemMe Ha uHtepseHunn.OBMKHOBEHO €
n3paboTeH OT HepbXaeMa CTOMaHa CbC CaMOCTOATENEeH
MEeXaHW3bM UMK perynmpyem mexaHmsbm. ToBa € NHBa3nBeH
NPOAYKT 3a MHOroKpaTHa ynoTtpeba, CBbp3aH C OTBOPUTE Ha TANOTO,
KOUTO He ca npefHa3Ha4yeHu 3a CBbP3BaHe C aKTUBEH MPOAYKT U 3a

BPEMEHHO MPUITOXEHME.
Obpxay, cnekynym YCTpOnNCTBO 3a huKCUpaHe Ha Crlekynym 3a yxo, Hoc v repro (HNO)

BbB (pMKCMpaHO MONOXeHMe B pa3crieaBaHus U nedeHusi.Toesa e

HEWHBa3MBEH UHCTPYMEHT 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba.
CoHau; HocuTen oT TeceH, cTabuneH MHCTPYMEHT, U3paboTeH OT MbBKaB MeTarl,

namy4Ha BaTta OBGMKHOBEHO C TbN, N3AYT UNN 3a0CTPEH BPBbX, 3a U3cneaBaHe Ha
UCTYNU, KYXMHWN N0 BpeMe Ha HTepBeHuusa Ha YHI . ductanHuaT
Kpawn, nped MbHUCTa/Bbpxa, MOXe Aa ce 0ObpHe KbM Bana nog
AecHNs brbn.ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba 1 3a

BPEMEHHO MPUNOXEHME.
NapuHreanHo ornegano; PbyYeH MHCTPYMEHT C NonvpaHa NoBBbPXHOCT, 3a Aa 0Tpa3siBa

OPBXKN 3a NapuHreanHo oCcTaTbyYHO HeoYakBaHa CBETNNHA, 3a Aa ce nony4yu BuaumMo

orrnegano; ornegano 3a mnsobpaxeHue Ha 06eKT No BpeMe Ha MHTepBeHumMst Ha YHI . Toea

CpenHo yxo ornegano e MOHTMPaHO Ha Obhra TACHa APbXKa, KOATO Ce ObPXK
©6nun3o oo obekTa, konTo TpsbBa Aa ce pasrnega.ToBa € UHBA3UBEH
NPOAYKT 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba, cBbp3aH C OTBOPUTE Ha TANOTO,
KOWUTO He ca NpeaHa3Ha4YeHn 3a CBbp3BaHe C aKTMBEH NPOAYKT U 3a
BPEMEHHO MNPUIoXeHMe.

Cra HOAPTHU UHCTPYMEHTHU
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Paswwuputenn Ha
nakpumMarsHus KkaHan

YabmxkutenHa ckoba

OdbTanmMonorMyeH MHCTPYMEHT 3a M3MOor3BaHe No Bpeme Ha
0dTanNMONOrMyHN NeveHns 3a paslnpsaBaHe Ha KyxuHa, kaHan unm
oTBOp.OunTe Ha AMnaTaTopym BKMHOYBAT CbLLO UHCTPYMEHTU, KOUTO
ce M3Mon3BaT 3a UHTEPBEHLMM BbPXY CbI30TBOPHATA Xresa unm
kaHan 3a cbn3n.ToBa e UHBa3VBEH NPOAYKT 38 MHOrOKpaTHa
ynoTtpeba, CBbp3aH C OTBOPUTE Ha TANOTO, KOUTO He ca
npeAHasHayeH 3a CBbp3BaHe C akTUBEH MPOAYKT 1 338 BPEMEHHO

npunoxeHume.
npOD,yKT'bT € yacT oT cuenneHne.CbCcTomn ce OT MeTanHn npsuvTU C

N3BMTa pamKa, 3a NpuKpenBaHe Ha KyKn U XMMUKanku 3a
ynpaxHsiBaHe Ha Briak Ha nauueHTta.TpakumoHHaTa eguHuua
ynpaxHsiBa cuenseHune, 3a Aa NoCTUrHe NpuBnMYaHe Ha 4yacTu oT
TANOTO.TOBa € HEMHBA3NBEH MHCTPYMEHT 3a MHOrOKpaTHa
ynotpeba.

Kynuukn oT Hepbxxgaema KoHTelHep, 0OMKHOBEHO nod hopmaTa Ha Kyna, KOSTO Ce M3Mnos3Ba

CTOMaHa

Cnpepgep 3a
NaMNHEKTOMUS;
Cnpepgep 3a Tena Ha
npeLnexmn

CoHaun Ha XNMbYHMA
KaMbK

Paswwuputenn Ha

XKNMbYHUTE NbTULLA

MWKPOMHCTPYMEHT;
OcrTpa Kyka

3a CbXpaHABaHe Ha MeaNLIMHCKUN MaTepVIaJ'IVI.TOBa € HenHBa3nBeH

NPoAYKT 3a MHOrOKpaTHa yrnoTtpeba.
Camob6ro4all XMpypruyeH MHCTPYMEHT 3a NpemMmnHaBaHe Ha

KpauvwaTta unv n3gbprneaHe oT pbOoBeTE Ha paHaTa Ha XMPYPrMyHO
ps3aHe, 3a Aa ce Aaje Bb3MOXHOCT 3a OTCTpaHABaHe Ha NamMuHa Ha
npewneHnTe npewwneHn.ToBa Moxe Aa e HeobxoamMmo 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha TYMOp, 3aMeCTUTEN UMW HanpexeHne, NPUYMHEHO
OT NpobMB UNn mexaynpeLusieHHn QUCKOBU
N3NbKHaNN.MHCTPYMEHTBT NpUnYa Ha rofieMm HOXMLM C
€KCMaH3UBHN UHOYCTPUN CbC OCMOPBAHU, U3BUTU KYKU, KOUTO YECTO
3aBbpLUBaT 3a NnpugobusaHe Ha TbkaH.OBMKHOBEHO ce n3paboTsa OT
HepbXdaemMa CToOMaHa U ce npeanara B pasfnyyHn pasmepu u
On3anHn.ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba u 3a
BPEMEHHO npunoxeHune.Ton He e NpedHa3Ha4veH 3a U3nona3saHe nNpu
OUPEKTEH KOHTaKT CbC CbpLUETOo, LieHTpanHaTta KpbBOHOCHa cuctema

nnn ueHTpanHarta HepBHa cucrema.
XI/IpprI/I‘-IeCKI/I MHCTPYMEHT, CbCTOALL Ce OT ThbHKa NPb4kKa,

n3paboTteHa OT rBKaB MeTan ¢ Tbn -OyTOH -OyTOHMPAaH BPbX, KONTO
ce 13nonsea 3a nscnegsaHe (NpoyyBaTesiHO) Ha XINbYHUA KaHan,
Hanpumep npu obeamHeHneTo Ha Ductus cumnaTtumkyc ¢ Ductus cys-
ticus.M3nons3Ba ce No Bpeme Ha XMPYpruyeckn MHTEPBEHLUNN 3a
n3crnensaHe Unu paswimpsiBaHe Ha CTECHABAHE Ha XXMbYHMUS
kaHan.ToBa e UHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba v 3a BpeMeHHO

npunoxeHume.
XI/IpprI/I‘-IeCKI/I MHCTPYMEHT, CbCTOALL C€ OT TbHBK KYyXO0 UINn TBbpao

MeTarnHo TAMo UKW NnacTMaca B UunmHapuyHa chopma B pasnuyHm
pa3mepu 4O BpeMeHHaTa AunaTtauns Ha XMbYHUS KaHarn, Hanpumep,
B 06e4MHEHNETO Ha AYKTYC CUMNATUKYC C OYKTYCHUS KUCTUK. ToBa e

WHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba v 3a BpeMeHHO NpunoxeHue.
MogeneH XmpypruiyeH MHCTPYMEHT, OUCTaSTHUAT Kpanl Ha KOWTO uma

dopmaTa Ha Kyka unm noeedye, ycrnopeaHu Kyku, 3a BpeMeHHa
dmKkcrpaHe nnm nsgbpneaHe Ha MaTovHa conbpoma no Bpeme Ha
rMHEKoNormyHa nHTepeeHUms. OBMKHOBEHO € MHCTPYMEHT C efHa
4acT, U3paboTeH OT HepbXaaema CTOMaHa C ApbXKa B PasfuyHu
BEPCUM B NPOKCMMArHMs kpail. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa
ynotpeba 1 3a BpeMeHHO NpUIoXeHWe.
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KiopeTa 3a 6uoncus;
KiopeTa 3a maTtkaTa

MoBauray Ha Mnmoma

Kyka 3a oKo; Kyka 3a
cTpabnsbvm

PeTpakTop 3a knenauu;
BnecdbapocTaT; KyKn4Kku
3a 3akpenBaHe Ha
MYCKYSn 1 pmkcaums

eK3eHTepaumoHHa
nbxuua; Chalazion
nmbxuua

KiopeTa; KiopeTa, Tutah;
OcTtpu nbxuum; Kiopeta
3a NPbCTEHMU

Kneww 3a 3awmTta Ha
SopmalLvHM 1 Bogauu
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XVpypruyeH MHCTPYMEHT C enunca -obpaseH kpaw Ha paboTa Ha
ObNbr Ban 3a HagpackBaHe Ha nuraBuuaTa Ha MaTkaTa, u3konaBaHe
Ha TbKaH MO BPEME Ha F’MHEKOOrMyHa MHTEPBEHLMSA N OTCTpaHsBaHe
Ha ocTaTbuM OT MaTkaTa.HCTPYMEHTBHT 0OMKHOBEHO € n3paboTeH
OT HepbXOaeMa CToOMaHa U Moxe aa 6bae TBbpA unu roekas.KpaaT
Ha paboTaTa e OCTbp UIMK CKy4eH B pa3nuyHmn Bepcun.ObuwaTa
NpOoAYyKTOBa rpyna BKMYBa MaTtka, nnaueHTa, anonmesmu
Kpbroee.ToBa e MHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa ynotpeba u 3a

BPEMEHHO NPpUNoXxXeHune.
PbueH, XNpyprm4eH pb4eH MHCTPYMEHT 3a BPEMEHHO yNnaBAHE U

noaabpkaHe Ha Mnoma (T.e. TYMOp, HarnpaBeH OT MYCKyJHa TbKaH,
0OVKHOBEHO B MaTkaTa) No BpeMe Ha XUPYPrnYyHOTO My
oTcTpaHsiBaHe. OOMKHOBEHO TOBA € MHCTPYMEHT OT e[Ha 4acT,
nopo6eH Ha KOPKOB Abpnay C 3a0CTPeH, 3acnaaeH paboTeH Kpa (3a
3aBVHT KbM (onmbpounaa) n 4bNbr, TbHbK Ban n T-o6pasHa
apbxka.ObMKHOBEHO € n3paboTeH OT HepbXaaema cToOMaHa.
MpoayKTbT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba ce onpegens 3a BpeMeHHO

npunoxeHuve.
OcdpranmonormyeH, XMpyprmiyeH MHCTPYMEHT € ApbXKa, nogobHa Ha

MOP, B pa3nuyHn Bepcun, KOUTO Ce HamarnsiBaT B Kpas Ha
paboTtaTta.[JuctanHaTa 4yacT Ha MHCTPYMEHTa € orbHaTa unu nog
brbf, 32 a MaHUNynupa TbKaHTa Ha O4YMTe UNKN Aa ce OTCTPaHAT
yyxxauTe Tena.ToBa € UHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba u 3a

BPEMEHHO NPpUNoXxXeHune.
XI/IpprI/I‘-IeCKI/I O4Y€eH UHCTPYMEHT 3a BpEMEHHO CbXpaHABaHe Ha

KpauliaTta u cBbp3aHaTta C TAX TbKaH Ha psidaHe B OKOTO MO BpeMe Ha
Xupypruyecka nHTepseHuna.O6MKHOBEHO MMa caMmo3anarieHa pbka
C N3BUTU KbPJIEXW U NINCTA B QUCTalHNA KpaK, KOUTO XBallaT u
3agbpxat TbkaHTa ganed.llpokcnmanHmaT kpan 0GUKHOBEHO €
CBbp3aH N UMa onpeaeneH MexaHn3bM 3a NogabpXKaHe Ha Kpasi Ha
paboTaTa B NnponunsiHo nonoxeHune.Ton e n3paboTteH oT
HepbXagaema CToMaHa 1 ce npeanara B pasfinyHm pasmepu n

On3anHn.ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynoTtpeba.
OcdpranmonormyeH, xMpypruiyeH MHCTPYMEHT C BeHTUnaTop, nogobeH

Ha NbXuua, Unn NpbCTeH, 0OPMEH Kpal Ha paboTa, KOMTo e unu
OoCTbp Unu Tbn.3non3ea ce 3a KOMMNEHcCMpaHe Ha o4YHaTa
TbkaH.OBMKHOBEHO € n3paboTeH OT HepbXaaema ctomaHa. ToBa e

MHCTPYMEHT 3a MHOIrokpaTHa yn0Tpe6a 1 3a BPEMEHHO NMpUnoXxeHne.
XI/IpprI/I‘-IeH PbY4eH NHCTPYMEHT 3a pA3aHe U pA3aHe Ha KOCTHaTa

TbKaH, 0OMKHOBEHO NO BpeMe Ha opToneauyHa unv nrnactuyHa
XUpypruyecka nHTepBeHumsa. Ton MoXxe ga uma nbxuyka,
obpaboTteHa ¢ NpbCTEH NN ocnopeaHa paboTHa Yyact.ToBa e

WHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba 1 3a BpeMEHHO NPUNoXeHUe.
XUpypruyeckn MHCTPYMEHT 3a pble BbB hopMaTa Ha kaHiona 3a

€[HOBPEMEHHO MOCTaBsIHE 1 3aKpernBaHe Ha BbpTswa ce
TpeHnpoBKa (T.e. XMpypruyHa cnmpanHa TpeHNpPOBKa) OT TBbpAK
TbkaHn.OKonHaTa Meka TbKaH e 3aluTeHa, JoKaTo TPEHNPOBKaTa
paboTn.O6nkHOBEHO MMa o0baxkaaHus B AUCTaNHMS KpaWl, 3a aa ce
nane 6e3onacHo pasnonoXeHne Ha TbkaHHaTa NOBbPXHOCT.B
NPOKCMMarnHus Kpar MMa ApbXKa 3a 3agbpxaHe n
npemecTBaHe.lTpoaykTbT 0OMKHOBEHO € CboOpa3eH ¢ pa3mepa Ha
cBpeasioTo 1 e n3paboTeH OT HepbXaaema cTomaHa.Toea e
WHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba n 3a BpeMeHHO NpUnoxeHue.



CTaH,D,apTHVI UHCTPYMEHTU [:]E-]

OrbBaHe Ha Xens3o, XI/IpprVIl—IeCKI/I NPOAYKT 3a OrbBaHe Ha KOCTHUTE nnoyn.ToBa e

KOCTU WHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a 1 3a BpeMEHHO NPUNoXeHKe.
BenogpobHa wnaTtyna Xupypruyecku MHCTPYMEHT, 0OMKHOBEHO M3paboTeH OT HepbXXaaema

CTOMaHa, KOMTO Ce U3rorn3Ba 3a MaHunynMpaHe Ha NoBbPXHOCTUTE
Ha 6enogpobHaTa TbKaH.MHCTPYMEHTHLT Ce CbCTOM OT NPOKCUMarHa
APBXKa N NIOCHK NUCT 6e3 ocTpy pbboBe B AucTanHusa kpan.BansT
WNW INCTBT Ha UHCTPYMEHTa Morat Aa 6baat npas, orbHaT UNn Noj
BB N0 Pas3nUyHU HAYMHW. TOBa € MHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa

ynotpeba 1 3a BpeMeHHO MpUoXeHUE.
lLnaTyna 3a nukoyeH  XMpypruyeH MHCTPYMEHT 3a NpemaxBaHe Ha TbKaH npu

MeXxyp; nbXuula 3a raCTpoOeHTEepPONIorM4HnN N yponorn4yHn XmpypruyHn MHTepeeHUNUn C
KaMbHU B XKITb4KaTa, oBLe, o6pa3yBaH ¢ nxuua.Tasu rpyna MHCTPyMeHTU BKIo4Ba
MaTouHa nbxuua HanpmnmMmep oTBopeHa ouonca, OBynyM noXxuua, OTBOpeHa ninaueHTa,

nbXuua Ha MaTkaTa, CeKpeLMoHHa nbxuua. ToBa e UHCTPYMEHT 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba n 3a BpeMeHHO npurnoxeHue. Ton He e
npeAHasHa4vyeH 3a 13nona3saHe Npy ANPEKTEH KOHTAKT CbC CbPLETO,
LeHTparnHaTa KpbBOHOCHa cUcTeMa UNu LeHTpanHaTa HepBHa

cuctema.
Bogewym nrnu MpoAayKT 3a CBbp3BaHe Ha kKaTeTbp C APYr NPOAYKT (Hanpumep

Lencern) unu 3a NnoctaBsHe Ha U3MnnakBaHe UNu peHaXeH KaTeTbp
B TAnoTo.ToBa e NpoayKT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba un 3a BpeMeHHO
npunoxeHne.Ton He e NpeAHa3HayeH 3a U3nonsBaHe Npu AMpeKkTeH
KOHTaKT CbC CbpLETO, LeHTpanHaTa KpbBOHOCHA cucTemMa unu

LieHTpanHaTa HepBHa cucTema.
YPEBHU UMMK; KOXHU U LIMnuHapuyeH, TBbpa XMPYPrudeH MHCTPYMEHT B PasfuyHK

MYCKYMHU Urnu; urnu Re-guameTpu, Ynato guctanHa gaHtena Moxe a ce U3BbpLun B

verdin; Urnu 3a pasnu4Hn reoMeTpudHn copmn.M3anonsea ce 3a NocTaBsiHe U

nurupaHe n3gbprBaHe Npes Mmatepmana Ha weBa Ype3 NOBbPXHOCTHU ThKaHW,
Hanpumep Koxa unm myckyn.lllesbT ce nsnonsea 3a kKombmMHMpaHe
Ha [Be rpaHuuu Ha paHaTa.ToBa € UHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa
ynoTtpeba n 3a BpeMeHHO npunoxeHue. Ton He e NpegHa3HayeH 3a
n3nonssaHe Npu ONPEKTEH KOHTaKT CbC CbpLETO, LeHTpanHaTa

KPBbBOHOCHa cucremMma unn ueHtpandHata HepBHa cucrema.
TpoaKale; KOMMJIEKTU 3a XI/IpprI/I‘-IeCKI/I MHCTPYMEHT C OCTpa nnupammaa nnm KOHM4YeH BPpbX Ce

yronemsiBaHe Ha n3nonsea 3a NnpobvBaHe Ha TenecHu npocTtpaHcTBa. OGMKHOBEHO ce

ropavTe crnobsiBa 1 n3nonsea CbC CbBMECTUM pbKaB, KOMTO NO3BOSISIBA Aa
ce nocraBu MHCTPYMeHTBLT.Cnep npobueaHe, Trokar ce naterns u
ocurypsiea paboTeH kKaHan B KyxvHaTa Ha TAnoTo. ToBa € MHCTPYMEHT
3a MHOroKpaTHa ynotpeba u 3a BpeMeHHO npunoxeHune.Ton He e
npeaHasHa4veH 3a n3nona3saHe Npy ANPEKTEH KOHTAKT CbC CbPLETO,
LeHTpanHaTa KpbBOHOCHA CMCTEMA MK LieHTpanHaTta HepBHa

cucTema.
BOOAY Ha KOHeua; XUpypruyeckn MHCTPYMEHT 3a LodmpaHe Ha Ten Unu nuraTypu npes
BOOELUM KyXU COHAW;  TbKaHTa. TUMUYHWUTE EKCKYP30BOAM MoraT Aa uMmaT rbBKaBu uUnu
BOAAY Ha cyxoxunue;  UKcMpaHu paboTHM YacTu € KyKK, CKOBM U HOKTU, KaTo gbpxkat
TeneH nuaep maTtepuana npes TbkaHTa no BpemMe Ha LwodupaHe.Kpast Ha

paboTtaTta Moxe aa uma 6yToH unu Ohr.ToBa € UHCTPYMEHT 3a
MHOrokpaTHa ynoTtpeba u 3a BpeMeHHO npunoxeHue. Ton He e
npegHasHa4eH 3a M3nonsBaHe Npu AUPEKTEH KOHTAKT CbC CbPLETO,
LeHTpanHaTa KpbBOHOCHA CMCTEMA UMK LieHTpanHaTta HepBHa
cucTtema.
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Na3zepHW NHCTPYMEHTH,
KYKW

KoxxeHa kyka; Mukpo
KYKWYKMK, pacntopuu,
NBXUUK, BURINLMU

Kyku; Kyku 3a
nscneasaHe v
Koarynauusi; Kyku 3a
KOpEHW; peTpaKkTopu;
KYKV 3@ TbKaHu

TbKaHHa WwnaTyna

KIOpeTu 3a nynyc; nynyc
nbxuua; Ckpenep 3a
nynyc

KopemHa 1 ypeBHa
wnaTyna
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XWyprmyeH MHCTPYMEHT, KOMTO Ce M3NOon3Ba 3aef4HO C NOAXOASALL
€H0CKON No Bpeme Ha eHaoTepanus.Manonsea ce 3a MexaHu4Ha
paboTa, HanpuMep TbKaH UK 3axBallaHe Ha YyXX4o TANOo unm
paswunpsBaHe Ha nnowy/nymeHn.Pabotn 6e3 enektpmyecTeo,
BKITFOYMTENHO HaNpuMep BUCOKOYECTOTHA, ENEKTPOMAarH1THa,
ynTpasByKoBa Wnu fia3epHa eHeprms.ToBa € HeaKTMBEH NPOAYKT,
KOMTO MOXe [a ce U3ron3Ba 3a MHOorokpartHa ynotpeba u e
npeaHasHa4vyeH 3a BpeMeHHO npunoxeHne.Ton He e npegHa3HayeH
3a M3non3BaHe Npu ANPEKTEH KOHTAKT CbC CbPLETO, LieHTpanHarta

KPbBOHOCHa cUCTEMa UMK LieHTpanHaTa HepBHa cuctema.
XUpypruyeckn MHCTPYMEHT, noAo6eH Ha Ban, NPOKCUMAanHUAT Kpai,

KonTo obpasyBa gpbKKa, KOSTO MOXe a 6bae odopmeHa B
pasnu4Hu Bepcun.B guctanHusa kpam BanbT NpeMyHaBa B e4Ha unm
noBeye ycropeaHu Kyku, HaHeceTe Briaka Bbpxy koxaTa.ToBa e
WHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba n 3a BpeMeHHO
npunoxexve.Ton He e NpeaHa3Ha4vYeH 3a U3non3BaHe Npu ANPEKTEH
KOHTaKT CbC CbpLETO, LileHTpanHaTa KpbBOHOCHa cucTemMa unu

LeHTpanHaTa HepBHa cucTema.
Xupypruyeckm MHCTpPYMEHT, NoAo6eH Ha Ban, NPOKCUMAanHUAT Kpaw,

KonTo obpasyBa gpbxKKa, KOSTO MOXe ga 6bae odopmeHa B
pasnu4Hu Bepcun.B guctanHusa kpam BanbT NpeMUHaBa B e4Ha unm
noeeYe ycnopeaHu Kyku, 3a fa ObpXu TbkaH. ToBa € MHCTPYMEHT 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba 1 3a BpeMeHHO npunoxeHune.Ton He e
npeAHasHa4veH 3a U3nona3saHe Npy ANPEKTEH KOHTAKT CbC CbPLETO,
LeHTpanHaTa KpbBOHOCHA CUCTEMA UMK LieHTpanHaTa HepBHa

cucTema.
Xupypruyeckm MHCTPYMeHT, 0BMKHOBEHO n3paboTeH OT HepbxaaemMa

CTOMaHa, KOMTO Ce U3Mor3Ba 3a MaHunynMpaHe Ha TbKaHTa unu 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha Matepuan OT NOBbPXHOCT.MIHCTPYMEHTBLT ce
CbCTOW OT NPOKCMMAaIHa ApbXKKa 1 NNOCHK NUCT 6e3 ocTpu pbbose B
auctanHus kpan.BanbsT unm NUCTBLT HA UHCTPYMEHTa MoraT Aa
Obaat npae, orbHaT UM NO4 brbi MO PasnuyHU HavmHn. ToBa e
WHCTPYMEHT 32 MHOrokpaTtHa ynotpeba u 3a BpeMeHHO
npunoxeHne.Ton He e NpeAHa3HayeH 3a U3nons3BaHe Npu ANpPeKTeH
KOHTaKT CbC CbpLETO, LeHTpanHaTa KpbBOHOCHA cUcTeMa uUnu

LEeHTpaliHaTa HepBHa CUCTEMa.
XI/Ipypl'I/I‘-IeH MHCTPYMEHT 3a npemMaxBaHe Ha TbKaH B pa3finiyHu

XUPYPruyeckn MHTepBEHLMN. TOBa € MHCTPYMEHT 32 MHOTOKpaTHa
ynotpeba n 3a BpeMeHHO npunoxeHue. Ton He e npeaHasHaYeH 3a
N3non3BaHe Npu AUPEKTEH KOHTaKT CbC CbpLETO, LieHTpanHaTa

KPBBOHOCHA CUCTEMa WIKn LieHTpanHaTa HepBHa cuctema.
XVpypruyeckm MHCTPYMEHT 3a pbYHa pbka 3a MaHuNynupaHe Ha

YyepBaTa 1 KOPEMHUTE OpraHy Mo BpeMe Ha Xupypruyecka
NMHTEepBeHUMS B kopeMa.OBMKHOBEHO nma ronsim, Nnochuk, Thbi JINCT
(6e3 ocTpu pvboBe) B ANUCTANHNA KpaW 1 CUMNHO 3axBalllaHe B
npokcuManHus kpam.OBbrkHOBEHO ce n3paboTBa OT HepbXxaaema
CTOMaHa U ce npeanara B pasfvyHn BEpCUK, HanpumMmep orbHaTn u
NAOCKW, UK NPaBKM U MAOCKN CbC 3a0bneH Kpawn, unm BasacHo.Hsakou
MOZenu nmaT HacTbpraHa NOBbPXHOCT Ha N1CTaTa, 3a Aa ynossaT no
-nobpe xnb3raBaTta kKopemMHa TbkaH.[pbXKkaTta 0OMKHOBEHO €
npoeKkTMpaHa No TakbB HA4YMH, 4Ye Aa MOXe [a Ce CbxpaHsBa 6e3
nnb3raHe.ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba n 3a
BPEMEHHO MNPUIoXeHMe.
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EneBaTopM; KYKUYKK 3a
MEHUNCKYCU

TBbKaHHM OUCEKTOPW;
Cenapatop

CvbpooBu gunatatopu

WHcTpymeHTH 3a
eHOapTepekToMus;
WHCTPYMEHTHU 3a
pasLpeHn BeHMU;
WHCTPYMEHTU 3a BEHW,
KYKWUYKW 38 BEHW,
eKCTpaKTopu 3a BEHU

XnpyprudeH MHCTPYMEHT 3a pblie 3a noBauraHe, nosnunoHnpaHe
nnu NobonnUTHa KOCTHa CTPYKTYPU, APYrM aHaTOMUYHU CTPYKTYpU
U XMpypruveckn matepman rno Bpeme Ha opToneamyHa
NMHTepBeHUMs. Ton e n3paboTeH oT HepbXXgaema cToMaHa U ce
npegnara B pas3fiMyHu pasmepu, AM3arnHu 1 kpauwa Ha paboTa.ToBa
€ WHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba n 3a BpeMeHHO

NPUNoXeHue.
Xupypruyeckm MHCTPYMEHT 3a pbLie, 0GUKHOBEHO BbB hopMaTa Ha

npxuuaTa unmn 3aobneH B kpas Ha paboTata.N3nons3ea ce 3a
pasgensiHe Ha MeKuUTe TbKaHW NN CTPYKTYpUTE Ha TAMNoTO B
UHTepdepeHUmaTa Ha obLiata nnu nnactTmyHaTta
xnpyprus.OBMKHOBEHO MMa ABUXEHWe, KOeTo NpoAbIhkasa B Ban,
KOWTO MMa BpbX B ANCTaNHMA Kpan.BbpxbT Moxe aa 6bae 3aocTpeH
W NAOCHK, OCTBHP UMK TN, b UNK Npae No Bana.HCTPYMEHTbT
e n3paboTeH OT BUCOKOKaYeCTBEHA HepbXaaema CTOMaHa 1 ce
npegnara B pasnuyHu popmu 1 pasmepu.MHCTPYMEHTHT € 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba un e npegHasHayeH 3a BDEMEHHO
npunoxeHue.Ton He e NpeAHa3HayeH 3a U3nonssaHe Npu anpeKkTeH
KOHTaKT CbC CbpLETO, LeHTpanHaTa KpbBOHOCHA cuctTemMa unu

LieHTpanHaTa HepBHa cucTema.
Xupypruyeckm MHCTPYMEHT, KOWTO ce BKapBa B CbA U Ce U3Mor3ea 3a

BPEMEHHO paslunpsiBaHe Unu perynmpaHe Ha cb Mo Bpeme Ha
XvpypruyHa npoueaypa. IHCTpYMEHTBT He e 3a M3MNoNn3BaHe BbpXY
KPBbBOHOCHMTE CbaoBe GenoapobHN apTepum, Bb3xoasiia aopTa,
aopTHa Obra, HM3xoasLa aopTa Ao budypkaumsaTa Ha aopTaTa,
KOPOHapHW apTepui, obLLa CbHHA apTepusi, BbHLLHA CbHHA
apTepus, BbTpellHa CbHHA apTepusi, MO3bYHM apTepum, rMaBoBo-
MULLHWYEH CTBOJ, CbpAeYHM BeHW, 6enoapo6Hu

BEHW, FOPHa 1 O0SHA Kyxa BeHa. ToBa e KpbIbi NpbyYkoBUAEH
WHCTPYMEHT C ObNro, TbHKO TBBbPAO TANO U AUCTaneH BPbX C
pasnu4Hn chopmn 1 pasmepu. lMNpegnara ce B pasnuyHn pasmepu m
HMBa Ha MeKoTa U 0O6UMKHOBEHO € HarnpaBeH OT MeTan. Tosa e
WHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba n e npegHasHa4veH 3a

BPEMEHHO Mnon3BaHe.
XI/IpprI/I‘-IeCKI/I MHCTPYMEHT, U3Nnon3esaH 3a n3pda3BaHe Ha nap4ye ot

cba. CTpunnep Moxe fa ce n3nornsea 3a u3psa3BaHe Ha 4YacT OT BeHa
Unn apTepus, ¢ U3KIKYEHNE Ha KPbBOHOCHUTE CbAoBe 6enogpobHu
apTepuu, Bb3xoasLa aopTa, aopTHa Abra, HU3Xo4swa aopTta 4o
ondypkaunsita Ha aopTaTa, KOPOHapHM apTepumn, obLua CbHHA
apTepusi, BbHLUHA CbHHA apTepusl, BbTPeLLHa CbHHa apTepus,
MO3bYHWN apTepUn, rMaBoOBO-MULLHMYEH CTBOS, CbpAEYHM BEHM,
6enonpobHN BEHK, FOpHA M JoNHa Kyxa BeHa. MawwunHuTe 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha CbAOBE Ce npeanaraT B ABa pasnuyHu gnsanHa: 1)
rbBKaB Kaben OT HepbXdaema cToMaHa ¢ OTnensaLy, ce Kynosn unm
wanba B eANHNA Kpal 1 BOAEL BPbX B APYrvsi Kpan; n 2) TBbpa
NpbT, KOWTO 3aBbpLUBA B 3aTBOPEH NPBCTEH UMM NPUMKa, Hanpumep:
BBbHLUEH CTpunep. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba ne
npegHasHavyeH 3a BpeMeHHO nonseaHe. He e npegHasHayeH 3a
n3non3BaHe B MPEKTEH KOHTaKT CbC CbpLUETO, LeHTpanHaTa
KPbBOHOCHA CUCTEMA UNKW LieHTpanHata HepBHa cucTema.
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YWHM NPUMKM; NPUMKN
3a HOCHM NonuMu;
NPUMKK 3a CNNBULIX

Kyka 3a HocoBuTe Kpuna

Kyku 3a yum; urnu 3a
napawueHTesa;
WHCTpyMeHT 3a nnoyu 3a
Kpaka; Urnu 3a TbnaH4e

KlopeTa 3a yLwum; KopeTta
3a CMHyCH

EneBartopu 3a centym u
HagKOCTHMLA

Xupyprudeckm MHCTpymeHT 3a ENT, KoiTo 0BGMKHOBEHO Ce CbCTOM OT
KaHan unu KaHwoorna v ase TBbpAu 1 NNb3araLl ce NpbCTeH.LnKbnbT
NO3NLNOHUPA Kpbr OT Kpbrna, MBKaBa Xuua OKONo TbKaHTa B
paroHa Ha YHI n 3anucBa Tasu 3oHa.Ypes npemecTtBaHe Ha
NNb3rawms ce NPbCTEH HA NPbCTa MOXe Aa ce NPOBEPU KOMKO
TeneHa ce nNnb3ra npes kaHana.MHCTPyMeHTbT OBGUMKHOBEHO ce
N3non3sa 3a rpaHUYHO NOKPUTUTE YyXau Tena.ToBa e NpoayKT 3a

MHOrokpaTtHa yn0Tpe6a 1N 3a BPpEMEHHO MpurioXXeHne.
XI/IpprI/I‘-IeCKI/I MHCTPYMEHT, I'IOD,O6eH Ha nonjaBbK, NPOKCUMAJTHUAT

KpaWi, KOUTo 06pa3yBa ApbXKKa, KOSTO MOXe [a Bapupa BbB hopmaTa
My.BanbT ce nogmnagm 4o Kyka Unm HAKOMKO KYKW, KOMTO ce
n3nonseaT Npu NnacTuyHaTa onepaumst Ha Hoca.Kykute ca
noapeaeHV napanenHo B MHOroKpaTHUSt BapuaHT Ha
KykaTa.MHCTpyMeHTbT e 3a MHorokpaTHa yrnoTpeba u e

npeagHasHa4yeH 3a BpeMeHHO MNMpuinoXxeHne.
PuH XNPYyprnv4eCkn MHCTPYMEHT, KOWTO Ce CbCTOUN OT OPBbXKa, KOATO

ce OBWXM B KOHMYEH B Ban 1 3aBbpLUBa C (pMH BPBbX, orbHAT Ha 90
°.M3nonasa ce No Bpeme Ha XMPYPruyHnU MHTEPBEHLIUN B paioHa Ha
YHI 3a pegaktupaHe Ha CTPYKTYpU B CPEAHOTO YX0, Hanpumep oT
cTekoBeTe.ToBa e MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba u 3a

BPEMEHHO MNPUIoXeHne.
XnpypruyeH pbyeH MHCTPYMEHT ¢ paboTHa YacT ¢ dopma Ha

NPBCTEH, CrbHaTa N NogobHa Ha NbXuKua, KOATO MOXe Aa obae
OCTpa WM CKy4Ha, 3a Aa ce nony4vaT TbKaHu Ype3 HaapackBaHe unu
M3TOLWMTENHO NO BpeEME Ha MHTepBeHuus Ha YHI.ToBa e kiope 3a
obwa ynotpeba B nHTepBeHuuuTe Ha YHI, To e nspaboteH ot
HepbXgaema CToOMaHa 1 ce npeanara B pasfinyHm Bepcumn u
dopmun.ToBa € NpoAyKT 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba n 3a BpeMEHHO

NpUNoXeHue.
XupypruyeH pbyeH MHCTPYMEHT 3a noBauraHe, No3vumoHnpaHe u

paspyLlaBaHe Ha aHaTOMUYHW CTPYKTYPU N XUPYPruyecku
MaTtepuan no BpemMe Ha MHTepBeHUMS B parioHa Ha YHI . Toi moxe aa
Obae pasnuyeH unm ABOEH MHCTPYMEHT C Thi paboTeH Kpawn (nucT
UM KyKa B pasnuyHyn Bepcun) 1 apbxka B cpegarta.PasmvepsT n
BepcusiTa 3aBUCAT OT LenTa, Hanp. ACaHCbOp Ha TbM aHTPYM,
acaHCbOp Ha cenTyma, CUITEH acaHCbOp 3a CYyNBaHe Ha Hoca Unn
creymanHo pa3BuT acaHCbop Ha YXOTO.NHCTPYMEHTbT OGMKHOBEHO €
n3paboTeH OT HepbXaaema cTomaHa.ToBa € UHCTPYMEHT 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba u 3a BpeMEHHO NPUoXeHue.

3.2 [lpoTuBONOKa3aHuA

Hama n3secTHH NPOTUNBONOKa3aHuA.

132



CTaH,D,apTHVI UHCTPYMEHTU [:]E-]

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, TpFIGBa 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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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 TPETUPAaHE, € 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 13nona3saHusa 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 NPOM3BOAMTENS] OTHOCHO
[o3arta, BPpEMETO Ha eKCrno3mumnsa n NoAHOBSIBAHETO Ha peLleHunsITa.

He nanonseaiite TBbpAM YETKU (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 geMmnHepanmimpaHa soaa 3a un3nsjiakeaHe.
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), Tbi1 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 crief 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.

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

6.4 Yntpa3sBykoBa 6aHs (no usoop)

Beuuku nHCTpymeHTU Tpabea aa 6baaT 0TBOPEHU, AEMOHTUPAHU U BCAKAKBU KYXUHU Ce
nannaksar.

MNocTaBeTe MHCTPYMEHTU B KOLLUHMLATa Ha ekpaHa Nno TakbB Ha4uH, 4Ye ce nsbarear
NMPUMNOKPMBAHETO M KOHTaKTbT MeXAy MHCTpyMeHTuTe. [lobaBeTe NnouncTealms areHT KbM
BOAaTa u perynupavite Temnepartyparta Ha pa3TBopa B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUUUTE Ha
NPOn3BOANTENSA HA MOYMCTBALLUS areHT.

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

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 YATPa3BYKOBO NpefaBaHe, Hanp. Mekute
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 HEBUOAUMMW NOBBPXHOCTU TpsabBa aa 6baat
npeaBapuTEenHO NOYUCTEHN PBYHO NPean MaLUMHHO NOYMCTBAHE.

lMpenopbyBamMe pbYHO NpeaBapUTENHO NOYUCTBAHE HA BCUYKN MHCTPYMEHTU, MPU KOUTO
NMOBBPXHOCTUTE Ce HaMMpaT edHa 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:

[ TMocTaBeTe curypHoO pasrnoGeHnTe UM OTBOPEHN MHCTPYMEHTU B TaBaTta.

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

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

MpenopbuBame npogyktn ¢ pH-cTtoMHocT B pamkuTte Ha 9-10, Hanp. Neodisher Mediclean
Forte ot Dr. Weigert. 'anon3saHuTe nounctealum areHTn Tpsbea ga 6baaT nsbpaHu B
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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 MbpBUsS MEXAMHEH NPOLEC Ha U3NnakBaHe (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 MUHYTU (Hal -NTOWNAT Criy4an)
Bpeme 3a HakncBaHe: 5 MUHYTU (Han -NOWKST crny4van)
Temnepartypa: Ctygena DI Boga

HeyTpanusauus Bpeme 3a HakvncBaHe: 2 MUHYTH

Néodisher Z 0,1%

Cnep nyckaHe

2 MUHYTW CbC CTyAeHa an Boaa

LOe3unHdcekumns

Temnepatypa: 90 °C (Ag 3000)

Bpeme 3a HakucBaHe: 5 MUHyTH

6.7 WscywaBaHe

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

cny4as).

W3cywaeaHeTo Gelle nponycHaTo Npu BanuaMpaHeTo (Hal -NoLOoTO CbCTOsIHUE Ha
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Cnep oxnaxgaHe o0 CTaliHa TemnepaTtypa MHCTpYMeHTUTe Tpsabea aa 6baat BusyasnHo
NpoBepeH 3a NPOTENHOBM OCTaTbLM M ApYyro 3ambpcsaBaHe. NpopesnTte, 6apuepurte,
OpaBute, TpBOUTE 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 XMpypruyeckutTe MHCTPYMEHTU morat Aa 6baaT usnonssaHu 3a
TAXHaTa NpegHasHadyeHune cneq npepaboTka, e Heobxoanmo Aa ce U3BbPLUM 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
nykHaTUHUTE, (PpakTypuTe 1 NosiBaTa Ha KOPO3us.

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.

HedekTHnTE NpoayKTU He TpsibBa Aa ce n3nonasaT v TpsibBa OTHOBO Aa ca npeTbpnenu
NbIHUS NPOLEC Ha NpeHapexaallo nevexHve, npeaum Aa 6baaT BbpHaTH.
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8 Ctepunusauusn

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.

MNpwn 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 cTepunuaaums ca CbBMeCcTMMU, HO He Banuanpat ot HEBUmedical.
Korato ce 3apexaare, HabnogaeanTe npenopbYaHoTo obuwo Terno. Cnen crepunmsauusTa

npoBepeTe CTepurnHaTa onakoBka Ha NpoAyKTa 3a noBpena U npoeepeTe fnokasaTenuTe 3a
cTepunmaaums

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 unv 6onHuua obmMkHoOBEHa 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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[E CTaH,qapTHM MHCprMeHTM
9 XuBoT

MpouenypaTa 3a cTepunM3auunsa Ha napa e BanugupaHa ypes nabopaTopHu
TectoBe.[lpoayKTUTE ca CTepuHM BanuanpaHu npu npeaBapuTerniHo 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 temnepartypu 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.
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CTaH,D,apTHVI UHCTPYMEHTU [:]E-]

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
cnep nonyyaeaHe Ha 3asiBkaTta.

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

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

Standardinstrumenter

Symbol Definition
c € / c € 0123 CE-meerkning
A Fare
v Validerede parametre
“ Fabrikant
| |_o-|-j Batch navn
REF Referencenummer
B(only Medicinsk udstyr /
FDA-receptpligtigt udstyr
MD Medicinsk udstyr
Ikke steril
j>\i<\ Opbevares vak fra sollys
T Opbevares tort
[':E] [E] (Elektronisk) brugsanvisning

Hinweis auf elFU
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Standardinstrumenter [:E]

2 Introduktion

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

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

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

3 Anvendelsesomrade

Standardinstrumenter bruges pa felgende omrader:

Comedone-instrumenter; Spa- Instrumentet anvendes under behandlinger. Det ma kun anven-

tel til bandage des af uddannet og kvalificeret personale.

Jjensonder; Instrumenter til  Instrumentet anvendes i oftalmologiske procedurer. Det ma kun
fremmedlegeme anvendes af uddannet og kvalificeret personale.

Ektal sonde Instrumentet anvendes til gastroenterologiske og urologiske

undersggelser. Undersggelsen skal udfgres af uddannet og
kvalificeret personale.

Tunge spatel; Malesonder Instrumentet bruges under ENT-undersggelser eller -behand-
linger. Det ma kun anvendes af uddannet og kvalificeret perso-
nale.

Dilatatorer til livmoderen Instrumentet anvendes ved gynaekologiske undersggelser. Un-
dersggelsen skal udfgres af uddannet og kvalificeret personale.

Dilatation bougies Instrumentet anvendes ved urologiske undersggelser. Proce-

duren skal udfgres af uddannet og kvalificeret personale.
Skruetreekker; Handfiksering- Instrumentet bruges til forskellige procedurer. Proceduren skal

sanordning; Bgjetang; klippe- udfares af uddannet og kvalificeret personale.

veerktgj; Hammere; Spatel
Maerkningsinstrumenter Instrumentet anvendes til forskellige undersggelser. Un-

dersggelsen skal udferes af uddannet og kvalificeret personale.
Neglebands- og negleinstru- Instrumentet anvendes til negle- og fodpleje.

menter; Neglebandsnipler; Pe-
dicurenipler; Neglesakse;

Hovedskeerere
Areola markgrer Instrumentet bruges i plastikkirurgi. Det ma kun bruges af ud-

dannet og kvalificeret fagpersonale.
Livmoderdeempende midler  Produktet anvendes ved undersggelser og behandlinger inden

for gynaekologi. Det ma kun bruges af uddannet og kvalificeret

fagpersonale.
Larynxspejl; larynxspejlhdnd- Produktet anvendes ved undersggelser og behandlinger i

tag; mellemarespejl; Neese- @NH. Det ma kun bruges af uddannet og kvalificeret fagperso-
specula (simpel); Qrespekula; nale.

Probe; holder til vat; Holder,

spekulum; Dilatatorer til tareka-

nalen
Forlaengerbeslag Produktet bruges i ortopaedi. Det ma kun bruges af uddannet og

kvalificeret fagpersonale.
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[:E] Standardinstrumenter

Skale i rustfrit stal Brugen af beholdere forekommer i naesten alle medicinske om-
rader. Det ma kun bruges af uddannet og kvalificeret fagperso-
nale.

Laminektomi-spreder; verteb- Instrumentet bruges ved kirurgiske indgreb pa rygsgajlen. Det er

ral kropsspreder ikke beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale

kredslgb eller centralnervesystemet. Indgrebet skal udfgres af

uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
Gallstenprober Instrumentet bruges ved kirurgiske indgreb pa galdebleeren og

galdegangen. Indgrebet skal udferes af uddannet og kvalifice-

ret specialistpersonale.
Galdevejsdilatatorer Instrumentet bruges ved kirurgiske operationer pa galdegan-

gen. Indgrebet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specia-

listpersonale.
Mikroinstrument; Skarp krog; Instrumentet bruges under kirurgiske indgreb i gyneekologi. Ind-

Myoma lgfter; Biopsi-kuretter; grebet skal udferes af uddannet og kvalificeret specialistperso-

Uterus-kuretter nale.
Jjekrog; krog til skelen; Exen- Instrumentet bruges under kirurgiske indgreb i oftalmologi. Ind-

teration ske; Chalazion ske; grebet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistperso-
Jjenlagsretraktor; blefarostat; nale.

muskel- og fikseringskroge
Curetter; curetter, titanium; Instrumentet bruges under kirurgiske indgreb i ortopaedi. Ind-

Skarpe skeer; Ring curetter; grebet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistperso-
Bor og far beskyttelsestang; nale.

Bgajning af jern, knogler

Lungespatel Instrumentet bruges i thoraxkirurgiske procedurer. Indgrebet

skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
Spatel til bleere; galdesten ske; Instrumentet bruges i gastroenterologiske og urologiske kirur-

Livmoderske giske procedurer. Indgrebet skal udfgres af uddannet og kvali-

ficeret specialistpersonale.
Trokarer; saet til brystforstarrel-Instrumentet bruges i forskellige kirurgiske indgreb. Det er ikke

se; Lupus curettes; lupus ske; beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale
Lupus skraber; Veevsspatel; kredslgb eller centralnervesystemet. Indgrebet skal udfgres af
Kroge; udforsknings- og koa- uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
gulationskroge; rodkroge; re-

traktorer; vaevskroge;

Tradguide; Lederskab hule

prober; sene guide; Tradleder;

hud krog; Mikrokroge, raspto-

ria, skeer, gafler; Intestinale

nale; hud- og muskelnale; Re-

verdin nale; Ligeringsnale; Styr

nale; Laserinstrumenter, kroge

Abdominal og tarmspatel Instrumentet bruges i forskellige kirurgiske indgreb i bughulen.
Indgrebet skal udfares af uddannet og kvalificeret specialistper-
sonale.

Elevatorer; menisk-kroge Instrumentet bruges i forskellige kirurgiske indgreb i ortopaedi.
Indgrebet skal udfares af uddannet og kvalificeret specialistper-

sonale.
Veevsdissektorer; Separator Instrumentet bruges i forskellige procedurer inden for generel

eller plastikkirurgi. Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt
med hjertet, det centrale kredslgb eller centralnervesystemet.
Indgrebet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistper-
sonale.
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Vaskulaere dilatatorer Instrumentet bruges i forskellige procedurer inden for karkirurgi.
Indgrebet skal udfares af uddannet og kvalificeret specialistper-

sonale.
Strippere til endarterektomi;  Instrumentet bruges i forskellige procedurer inden for karkirurgi.

instrumenter til areknuder; ve- Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det
neinstrumenter, venekroge, centrale kredslgb eller centralnervesystemet. Indgrebet skal

veneekstraktorer udfgres af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
Elevatorer til septum og perios-Instrumentet bruges under @NH-kirurgiske procedurer. Indgre-
teum; Krog til naesevinger; bet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.

@rekuretter; sinuskuretter;
Dreslynger; Nasal Polypus
Snares; Tonsil Snares; Drekro-
ge; paracentese-nale; fodpla-
de-instrumenter;
trommehinde-nale

3.1 Anvendelsesformal

Spatel til bandage Et instrument, normalt lavet af rustfrit stal, til maling af plaster.Det er

et ikke -invasivt, genanvendeligt instrument.
Comedone-instrumenter Et handinstrument til fiernelse af dalbutikker og komedoner.Det kan

veere et enkelt eller dobbelt-slutningsinstrument med en stump ar-
bejds ende og en central eller ved det proksimale sluthandtag.Det er
normalt lavet af rustfrit stél.Det er et ikke -invasivt, genanvendeligt

instrument.
Instrumenter til fremmed-Brugte gjeninstrumenter til at fierne et fremmedlegeme/objekt for at
legeme fierne indersiden eller fastgares pa overfladen af gjeaeblet.De er nor-

malt lavet af rustfrit stal med hgj kvalitet og er udstyret med et fint
handtag i den proximale ende og et tyndt konkavt blad med en afrun-
det naese i den distale ende.Ophthalmologist bruger dette tip il at fier-
ne fremmedlegemet/objektet.Det er et genanvendeligt, invasivt
produkt relateret til kropsabninger, der ikke er beregnet til forbindelse

til et aktivt produkt og til midlertidig anvendelse.
Jjensonder Et slank stangformet instrument lavet af fleksibelt metal med en

stump rarspids, der blev brugt til undersagelse af gjenvaevet.Det er
et genanvendeligt, invasivt produkt relateret til kropsabninger, der
ikke er beregnet til forbindelse til et aktivt produkt og til midlertidig an-

vendelse.
Ektal sonde Et instrument bruger til at undersgge veevet og strukturer af endetar-

men under en gastroenterologisk/urologisk undersggelse.Det er et
genanvendeligt, invasivt produkt relateret til kropsabninger, der ikke
er beregnet til forbindelse til et aktivt produkt og til midlertidig anven-

delse.
Tunge spatel Et handinstrument til at holde tungen vaek for at lette en undersagelse

af de omgivende organer/vaev.Det er typisk et dobbelt, fladt produkt i
forskellige starrelser med en lidt vinklet ende af arbejdet for at kunne
manipulere tungen bedre.Det er lavet af rustfrit stal.Det er et genan-
vendeligt, invasivt produkt relateret til kropsabninger, der ikke er be-
regnet til forbindelse til et aktivt produkt og til midlertidig anvendelse.
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Malesonder

Dilatatorer til livmoderen

Dilatation bougies

Spatel

Hammere

Bgjetang; klippeveerktgj

Et produkt/instrument, der tjener til at male sammenligningsmaling, fx
den indre og ydre diameter, laengder, dybder eller tykkelse.Instru-
mentet er ikke kalibreret.Det er et genanvendeligt, invasivt produkt
relateret til kropsabninger, der ikke er beregnet til forbindelse til et ak-

tivt produkt og til midlertidig anvendelse.
Et rundt stang, der ligner massivt massivt instrument, der introduce-

res af livmoderhalsen og udvidede cervikalkanalen.Generelt kendt
som livmoderdilatoren er den typisk lavet af metal eller plast og har
en konisk, afrundet distal spids.Det kan have en eller to forskellige
diametre, en i hver ende af instrumentet og kan vaere en del af et saet
af starrelsen pa stigende diametre, der bruges til hinanden.Instru-
mentet gor det muligt at indsaette, at indsaettelsen indsaettes eller
andre instrumenter i livmoderen og/eller/eller udvider livmoderen for
en intervention ved at presse mod livmoderens vaegge indefra.Det er
et genanvendeligt, invasivt produkt relateret til kropsabninger, der
ikke er beregnet til forbindelse til et aktivt produkt og til midlertidig an-

vendelse.
Et runde, stabilt instrument til undersggelse og udvidelse af

urinrgret.Det har en halvrig, konisk skaft, der smelter sammen til en
smal, bulbgs ende af arbejdet.Instrumentet kan gares hul for at veere
i stand til at baere andet, smalt instrument igennem.Det er et genan-
vendeligt, invasivt produkt relateret til kropsabninger, der ikke er be-

regnet til forbindelse til et aktivt produkt og til midlertidig anvendelse.
Et handinstrument i en skeform eller afrundet ved afslutningen af ar-

bejdet i slutningen af arbejdet under interventioner.Instrumentet er la-
vet af rustfrit stdl med hgj kvalitet.Det er et ikke -invasivt,

genanvendeligt instrument.
Et handinstrument til strambrug (f.eks. Ved at sla) pa et andet produkt

(f.eks. En mejsel, pude, drivere) under en intervention.Det fas i fors-
kellige designs og materialer.Skaftet er normalt lavet af metal (krom-
belagt jern eller rustfrit stal), men kan ogsa fremstilles af syntetiske
materialer.Hammerhovedet er normalt solidt, ringformet, for det mes-
te dobbeltanvendt og er lavet af fast (jern/stal) eller et steddam-
pningsmateriale (f.eks. Gummi eller plast).Det er et ikke -invasivt,

genanvendeligt instrument.
Et instrument til eksterne bgjningstrade eller paneler ved forskellige

interventioner.Det er et ikke -invasivt, genanvendeligt instrument.

HandfikseringsanordningEn enhed til at fikse handen.Det er et ikke -invasivt genanvendeligt

Skruetraekker

Meerkningsinstrumenter

Neglebands- og neg-
leinstrumenter; Negle-
bandsnipler;
Pedicurenipler; Negle-
sakse; Hovedskaerere
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produkt.
Et veerktaj med en skaft, der passer i et skruehoved, sa denne skru-

eskrue eller fiern denne skrue.Afslutningen af arbejdet kan for ek-
sempel vaere for en slotskrue, kryds -strale -skrue, Phillips,

Hexagon.Det er et ikke -invasivt genanvendeligt produkt.
Etinstrument, normalt i form af en passende pen, der indeholder ikke

-toksisk bleek til at differentiere omrader pa en patients hud (f.eks.
Snit og til dermatologiske anvendelser).Det er et ikke -invasivt genan-

vendeligt produkt.
Et instrument til skeaering af finger og tanegle.Det kan vaere buet, der

passer til den naturlige sving af menneskelige negle.Modellerne til ta-
negle er normalt mere robuste for at veere i stand til at skaere tykke
tanegle.Instrumentet bestar af to bevaegelige industrier med huller til
fingre og tommelfinger under kontrol og skeerer over neglen ved at
lukke bladene.Det er et ikke -invasivt, genanvendeligt instrument.
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Areola markarer

Livmoderdeempende
midler

Neaesespecula (simpel);
Jrespekula

Holder, spekulum

Probe; holder til vat

Et instrument, der tjener til at markere pa hudoverfladen, fx af bryst-

vortehaven.Det er et ikke -invasivt genanvendeligt produkt.
Et handinstrument til at holde livmoderen veaek for at lette en un-

dersggelse af de omgivende organer/vaev.Det er typisk et dobbeltud-
naevnt produkt i forskellige versioner (f.eks. Bgjet, ske -lignende eller
grundlagt) med en lidt vinklet ende af arbejdet for at kunne manipule-
re organerne bedre.Det er et genanvendeligt, invasivt instrument i

forbindelse med kropsabninger, der ikke er beregnet til forbindelse fil

et aktivt produkt og til midlertidig anvendelse.
Etinstrument, der normalt bestar af to samlinger tilsluttet og fas i fors-

kellige starrelser, former og konturer.Det har en stump distal ende og
bruges til at straekke eller straekke veev i naeseabningen, nar man in-
troducerer og abner.Det bruges til undersagelse eller under interven-
tioner.Det er normalt lavet af rustfrit stal med en selvabnet
mekanisme eller en justerbar mekanisme.Det er et genanvendeligt,
invasivt produkt relateret til kropsabninger, der ikke er beregnet til for-

bindelse til et aktivt produkt og til midlertidig anvendelse.
En enhed til fiksering af et gre-, naese- og halsspekulum (HNO) i en

fast position i undersggelser og behandlinger.Det er et ikke -invasivt,

genanvendeligt instrument.
Et smalt, stabilt instrument lavet af fleksibelt metal, normalt med en

stump, svulmende eller spids spids, til undersagelse af fistler, hulrum
under en ent -intervention.Den distale ende foran perlen/spidsen kan
drejes til skaftet i den rigtige vinkel.Det er et genanvendeligt instru-
ment og til midlertidig anvendelse.

Larynxspejl; larynxspej- Et handinstrument med en poleret overflade til at reflektere nok undif-
Ihandtag; mellemgarespejlfusemand lys til at fa et synligt billede af et objekt under en ENT -in-

tervention.Dette spejl er monteret pa et langt, smalt handtag, der
holdes teet pa genstanden for at blive overvejet.Det er et genanven-
deligt, invasivt produkt relateret til kropsabninger, der ikke er bereg-
net til forbindelse til et aktivt produkt og til midlertidig anvendelse.

Dilatatorer til tarekanalenEt oftalmologisk instrument til anvendelse under oftalmologiske be-

Forleengerbeslag

Skale i rustfrit stal

handlinger for at udvide et hulrum, kanal eller en abning.Dilators gjne
inkluderer ogsa instrumenter, der bruges til interventioner pa tarekirt-
len eller tarekanalen.Det er et genanvendeligt, invasivt produkt rela-
teret til kropsabninger, der ikke er beregnet til forbindelse til et aktivt

produkt og til midlertidig anvendelse.
Produktet er en del af en traekkraftenhed.Det bestar af metalsteenger

med en buet ramme til fastggrelse af kroge eller kuglepenne til at
udgve et tog pa patienten.Traktionsenheden udaver traekkraft for at
opna treek fra dele af kroppen.Det er et ikke -invasivt, genanvendeligt

instrument.
En beholder, normalt i form af en skal, der bruges til at opbevare me-

dicinske materialer.Det er et ikke -invasivt genanvendeligt produkt.
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Laminektomi-spreder;
vertebral kropsspreder

Gallstenprober

Galdevejsdilatatorer

Mikroinstrument; Skarp
krog

Biopsi-kuretter; Uterus-
kuretter

Myoma lgfter

Jijekrog; krog til skelen
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Et selvblokerende kirurgisk instrument til at passere kanterne eller
traekke sig veek fra sarkanterne pa et kirurgisk snit for at muliggere
fiernelse af en lamina af ryghvirvlerne.Dette kan vaere ngdvendigt for
at fierne en tumor, en udskiftning eller en spaending forarsaget af en
pause eller intervertebral disk fremspring.Instrumentet ligner en stor
saks med ekspansive industrier med omstridte, buede kroge, som
ofte ender for at fa vaev.Det er normalt lavet af rustfrit stal og fas i fors-
kellige starrelser og design.Det er et genanvendeligt instrument og til
midlertidig anvendelse.Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt
med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller det centrale nerve-

system.
Et kirurgisk instrument bestaende af en slank pind lavet af fleksibelt

metal med en stump -knap -knust spids, der bruges til at undersgge
(efterforskende) af galdekanalen, for eksempel ved foreningen af

ductus sympaticus med ductus cysticus.Det bruges under kirurgiske
interventioner til at undersage eller udvide indsneevring af galdekan-
alen.Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anvendel-

se.
Et kirurgisk instrument bestaende af en slank hul eller fast metalkrop

eller plasti en cylindrisk form i forskellige starrelser til den midlertidige
udvidelse af galdekanalen, for eksempel ved foreningen af ductus
sympaticus med ductus cysticus.Det er et genanvendeligt instrument

og til midlertidig anvendelse.
Et jomfru -lignende kirurgisk instrument, hvis distale ende har formen

af en krog eller mere, parallel krog, til midlertidig fastgarelse eller
traekning af livmoderfibrom under en gynaekologisk indgriben.Det er
typisk et instrument med et enkelt stykke lavet af rustfrit stal med et
handtag i forskellige versioner i den proximale ende.Det er et genan-

vendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.
Et kirurgisk instrument med en ellipseformet ende af arbejdet ved en

lang skaft til at ridse livmoderlimhinden, udgravning af vaev under en
gyneaekologisk indgriben og fiernelse af abort forbliver fra livmode-
ren.Instrumentet er normalt lavet af rustfrit stal og kan veere stift eller
fleksibelt.Enden af arbejdet er skarpt eller kedeligt i forskellige versio-
ner.Den generelle produktgruppe inkluderer livmoder, placenta, sg-
geledninger.Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig

anvendelse.
Et manual, kirurgisk handinstrument til den midlertidige indfangning

og opbevaring af en myoma (dvs. en tumor lavet af muskelvaev, nor-
malt i livmoderen) under dens kirurgiske fjernelse.Det er typisk et ins-
trument i ét stykke, der ligner en korktraekker med en spids, spindet

arbejds ende (til skrue ind i fibroiden) og en lang, slank skaft og et T-
formet handtag.Det er normalt lavet af rustfrit stal. Et genanvendeligt

produkt bestemmes til midlertidig anvendelse.
Et oftalmisk, kirurgisk instrument med en mop -lignende handtag i

forskellige versioner, der taper i slutningen af arbejdet.Den distale del
af instrumentet er bgjet eller vinklet for at manipulere gjenvaevet eller
for at fierne fremmedlegemer.Det er et genanvendeligt instrument og
til midlertidig anvendelse.
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Jjenlagsretraktor; blefa- Et kirurgisk gjeninstrument til den midlertidige opbevaring af kanterne
rostat; muskel- og fikse- og det tilhgrende vaev i et snit i gjet under en kirurgisk indgriben.Det

ringskroge

har normalt en selvbevaret arm med buede flater eller blade i den dis-
tale ende, der greb og holder vaevet vaek.Den proximale ende er nor-
malt forbundet og har en bestemt mekanisme til at holde slutningen
af arbejdet i en spildt position.Det er lavet af rustfrit stal og fas i fors-
kellige starrelser og design.Det er et genanvendeligt instrument.

Exenteration ske; Chala- Et oftalmisk, kirurgisk instrument med en fan -lignende, ske -lignende

zion ske

eller ringformet ende af arbejdet, som enten er skarp eller stump.Det
bruges til at kompensere for gjenvaev.Det er normalt lavet af rustfrit
stal.Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.

Curetter; curetter, titani- Et kirurgisk handinstrument til skaering og skaering af knogleveeyv, ty-
um; Skarpe skeer; Ring pisk under en ortopaedisk eller plastisk kirurgisk indgriben.Det kan

curetter

have en skefuld, ringformet eller omtvistet arbejdsdel.Det er et ge-
nanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.

Bor og far beskyttelses- Et kirurgisk handinstrument i form af en kanyle til samtidig placering

tang

og forankring af en roterende gvelse (dvs. en kirurgisk spiralbor) ved
harde stoffer.Det omgivende bladt veev er beskyttet, mens boret er i
drift.Der er normalt opkald i den distale ende for at give en sikker pla-
cering pa vaevsoverfladen.l den proximale ende er der et greb om at
holde og flytte.Produktet er normalt skreeddersyet til borestarrelsen
og er lavet af rustfrit stal.Det er et genanvendeligt instrument og til
midlertidig anvendelse.

Bajning af jern, knogler Et kirurgisk produkt til bagjning af knoglplader.Det er et genanvende-

Lungespatel

Spatel til bleere; galde-
sten ske; Livmoderske

Styr nale

ligt instrument og til midlertidig anvendelse.
Et kirurgisk instrument, normalt lavet af rustfrit stal, der bruges til at

manipulere lungevaevsoverflader.Instrumentet bestar af et proximailt
handtag og et fladt blad uden skarpe kanter i den distale ende.Instru-
mentets skaft eller blad kan veere lige, bajet eller vinklet pa forskellige
mader.Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anven-

delse.
Et skeformet, kirurgisk instrument til fiernelse af veev i gastroenterolo-

giske og urologiske kirurgiske interventioner.Denne gruppe instru-
menter inkluderer for eksempel Biopse Open, Ovulum Spoon,
Placental Open, livmodersked, sekretionsske.Det er et genanvende-
ligt instrument og til midlertidig anvendelse.Det er ikke beregnet til
brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller

det centrale nervesystem.
Et produkt til at forbinde et kateter til et andet produkt (f.eks. Et stik)

eller til at indseette et skylning eller draeningskateter i kroppen.Det er
et genanvendeligt produkt og til midlertidig anvendelse.Det er ikke
beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale
kredslgbssystem eller det centrale nervesystem.

Intestinale nale; hud- og Et cylindrisk, fast kirurgisk instrument i forskellige diametre, hvis dis-

muskelnale; Reverdin
nale; Ligeringsnale

tale blonder kan udfgres i forskellige geometriske former.Det bruges
til at indseette og treekke gennem sgmmateriale ved overfladiske
stoffer, fx hud eller muskler.Semmen bruges til at kombinere to sar-
margener.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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Trokarer; seet til bryst-
forstarrelse

Tradguide; Lederskab
hule prober; sene guide;
Tradleder

Et kirurgisk instrument med en skarp pyramide eller konisk spids bru-
ges til at gennembore kropsrum.Det samles normalt og bruges med
en kompatibel serme, der gar det muligt at indsaette instrumentet.Ef-
ter boring treekkes trokaren ud og giver en arbejdskanal i kropshu-
len.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 drivkraft eller ligaturer gennem vaev.Typiske

guidede ture kan have fleksible eller faste arbejdsdele med kroge, pa-
renteser eller kiger, der holder materialet gennem vaevet under
karsel.Enden af arbejdet kan have en knap eller en OHR.Det er et ge-
nanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.Det er ikke be-
regnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale
kredslgbssystem eller det centrale nervesystem.

Laserinstrumenter, krogeEt chiurgisk instrument, der bruges sammen med et passende endo-

hud krog; Mikrokroge,
rasptoria, skeer, gafler

Kroge; udforsknings- og
koagulationskroge; rod-

kroge; retraktorer; vaevs-

kroge

Veevsspatel

Lupus curettes; lupus
ske; Lupus skraber

152

skop under endoterapi.Det bruges til mekanisk arbejde, f.eks. Veev
eller fremmedlegeme, der griber eller udvider et omrade/lumen.Det
fungerer uden elektricitet, herunder f.eks. Hgjfrekvent, elektroma-
gnetisk, ultralyd eller laserenergi.Det er et ikke-aktivt produkt, der kan
genanvendes og er beregnet til midlertidig anvendelse.Det er ikke be-
regnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale

kredslgbssystem eller det centrale nervesystem.
Et skaftlignende, kirurgisk instrument, hvis proksimale ende danner

et handtag, der kan formes i forskellige versioner.| den distale ende
gar skaftet ind i en eller flere parallelle kroge, pafarer toget pa hu-
den.Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anvendel-
se.Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det

centrale kredslgbssystem eller det centrale nervesystem.
Et skaftlignende, kirurgisk instrument, hvis proksimale ende danner

et handtag, der kan formes i forskellige versioner.l den distale ende
gar skaftet ind i en eller flere parallelle kroge for at holde vaev.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, normalt lavet af rustfrit stal, der bruges til at

manipulere veev eller til at fierne materiale fra en overflade.Instru-
mentet bestar af et proximalt handtag og et fladt blad uden skarpe
kanter i den distale ende.Instrumentets skaft eller blad kan veere lige,
bgjet eller vinklet pa forskellige mader.Det er et genanvendeligt inst-
rument og til midlertidig anvendelse.Det er ikke beregnet til brug i di-
rekte kontakt med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller det

centrale nervesystem.
Et skeformet, kirurgisk instrument til fiernelse af vaev i forskellige ki-

rurgiske indgreb.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.
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Abdominal og tarmspatel Et kirurgisk handinstrument til manipulering af tarmen og maveorga-

nerne under en kirurgisk indgriben i maven.Det har typisk et stort,
fladt, stump blad (uden skarpe kanter) i den distale ende og et staerkt
greb i den proximale ende.Det er normalt lavet af rustfrit stal og fas i
forskellige versioner, fx bagjet og fladt eller lige og fladt med en afrun-
det ende eller til hgjre.Nogle modeller har en revet bladoverflade for
bedre at fange det glatte abdominale stof.Handtaget er typisk desig-
net pa en sddan made, at det kan holdes ikke -slip.Det er et genan-
vendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.

Elevatorer; menisk-krogeEt kirurgisk handinstrument til Iaftning, placering eller nysgerrige

Veevsdissektorer; Sepa-
rator

Vaskulaere dilatatorer

Strippere til endarterek-
tomi; instrumenter til
areknuder; veneinstru-
menter, venekroge, ve-
neekstraktorer

knoglestrukturer, andre anatomiske strukturer eller kirurgisk materia-
le under en ortopaedisk intervention.Det er lavet af rustfrit stal og fas
i forskellige starrelser, design og ender af arbejdet.Det er et genan-

vendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.
Et kirurgisk handinstrument, normalt i skeen form eller afrundet i slut-

ningen af arbejdet.Det bruges til at adskille bladt vaev eller kropss-
trukturer i interferensen af generel eller plastisk kirurgi.Det har
normalt en beveegelse, der fortseetter ind i en skaft, der har et tip i den
distale ende.Spidsen kan peges eller flad, skarp eller kedelig, vinklet
eller lige pa skaftet.Instrumentet er lavet af rustfrit stal med hgj kvali-
tet og fas i forskellige former og dimensioner.Instrumentet er genan-
vendeligt og beregnet til midlertidig anvendelse.Det er ikke beregnet
til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale kredslgbssystem el-

ler det centrale nervesystem.
Et kirurgisk instrument, der indseettes i et kar og bruges til midlertidigt

at udvide eller justere et kar under en kirurgisk procedure. Instrumen-
tet er ikke til brug pa blodkarrene pulmonale arterier, ascendens aor-
ta, arcus aorta, nedadgaende aorta op til aortabifurkationen,
kranspulsarer, almindelig halspulsare, ekstern halspulsare, indre
halspulsare, cerebral arterie, brachiocephae cordis, , venae pulmo-
nales, vena cava superior og vena cava inferior. Det er et rundt stang-
lignende instrument med en lang, slank solid krop og en distal spids
i forskellige former og starrelser. Den fas i en raekke forskellige
starrelser og blgdhedsniveauer og er typisk lavet af metal. Det er et

genanvendeligt instrument og er beregnet til midlertidig brug.
Et kirurgisk instrument til at skaere et stykke ud af et vaskuleert.En

stripper kan skeeres ud af en del af en vene eller en arterie bortset fra
blodkarene til arteriae pulmonal, aorta ascenden, arcus aortae, aorta
efterkommer til bifurcatio aortae, arteria coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis Interna, Arteriae
Cerbrales, Truncus brachiephalicus, venae cordis, venae pulmonal,
vena cava overlegen og vena cava inferior.Vaskulzaere strippere fas i
to forskellige versioner: 1) et fleksibelt kabel med rustfrit stal med en
skreelet Calotte eller en rude i den ene ende og den ene guide i den
anden ende;og 2) en stiv stang, der ender i en lukket ring eller en
lokke, for eksempel: en ekstern stripper.Det er et genanvendeligt ins-
trument og til midlertidig anvendelse.Det er ikke beregnet til brug i di-
rekte kontakt med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller det
centrale nervesystem.
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Jreslynger; Nasal Poly-

pus Snares; Tonsil Sna-

res

Krog til neesevinger

Jrekroge; paracentese-
nale; fodplade-instru-
menter; trommehinde-
nale

Drekuretter; sinuskuret-
ter

Elevatorer til septum og
periosteum

Et kirurgisk ENT -instrument, der normalt bestar af en kanal eller en
kanyle og to faste og en glidende fingerring.En Igkke placerer en cir-
kel af rund, fleksibel ledning omkring vaev i ent -omradet og registre-
rer dette omrade. Ved at bevaege den glidende fingerring kan den
kontrolleres, hvor meget trad glider gennem kanalen. Instrumentet
bruges normalt til at graense til de kapslede fremmediegemer. Det er

et genanvendeligt produkt og til midlertidig anvendelse.
Et float -lignende kirurgisk instrument, hvis proksimale ende danner

et handtag, der kan variere i dens form.Skaftet er forynget til en kroge
eller flere kroge, der bruges i naesens plastikkirurgi.Krogene er arran-
geret parallelt i multiple hook -varianten.Instrumentet er genanvende-

ligt og beregnet til midlertidig anvendelse.
Et fint kirurgisk instrument, der bestar af et handtag, der karer konisk

ind i en skaft og ender i et fint spids, bgjet med 90 °.Det bruges under
kirurgiske interventioner i ENT -omradet til at redigere strukturer i
mellemeoret, f.eks. Af stablerne.Det er et genanvendeligt instrument

og til midlertidig anvendelse.
Et kirurgisk handinstrument med en ringformet, foldet eller ske-lig-

nende arbejdsdel, som enten kan vaere skarp eller kedelig for at opna
vaev ved at ridse eller udmattende under en ENT-intervention.Det er
en curette til generel brug i ENT -interventioner, den er lavet af rustfrit
stal og fas i forskellige versioner og former.Det er et genanvendeligt

produkt og til midlertidig anvendelse.
Et kirurgisk handinstrument til Igftning, placering og brud pa anato-

miske strukturer eller kirurgisk materiale under et intervention i ENT -
omradet.Det kan veere et andet eller dobbelt -afendingsinstrument
med en stump arbejds ende (ark eller krog i forskellige versioner) og
et handtag i midten.Starrelsen og versionen afheenger af formalet, fx
en kedelig antrum elevator, septum elevator, en steerk naesefraktur
elevator eller en specielt udviklet grelevator.Instrumentet er normalt
lavet af rustfrit stal.Det er et genanvendeligt instrument og til midler-
tidig anvendelse.

3.2 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.
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4

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.

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

Far sterilisering skal produkter gennemga rengaring og desinfektion, skylles af uden rester ved
hjeelp af demineraliseret vand og tarres i undertiden. HEBUmedical anbefaler anvendelse af
en valideret dampsteriliseringsproces (f.eks. Sterilisator i overensstemmelse med EN 285 og
valideret i overensstemmelse med DIN EN ISO 17665-1).

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

Ved anvendelse af fraktioneret vakuummetode skal sterilisering udfgres med mindst 134°C

(USA 132°C) med en minimum opholdsperiode pa 3 minutter. Vakuumtgrring skal udfgres
af udfgrt i mindst 20 minutter.

Y Parametre anvendt til validering af dampsterilisering

Prevacuum 3 gange
Steriliseringstemperatur 132 °C

Steriliseringstid 1,5 minutter (halvcyklusmetode)
Terringstid 20 minutter

Dampen skal veere fri for ingredienser, anbefalede 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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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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1 Sumbolite selgitused

Standardinstrumendid

Sumbol Maaratlus
c € / c € 0123 CE margistus
A Oht
Y Kinnitatud parameetrid
“ Tootja
Lol Partii nimi
REF | Viitenumber
B(only Meditsiiniseade / FDA retseptiseade
MD Meditsiiniline seade
Mitte steriilne
j>\i<\ Hoida eemal paikesevalgusest
T Hoida kuivas
I:E] Hmw;-iw (Elektrooniline) kasutusjuhend

164



Standardinstrumendid [:E]

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

Standardinstrumente kasutatakse jargmistes valdkondades:

Komeedoni instrumendid; Seadet kasutatakse ravis. Seda voivad kasutada ainult koolita-
Slaastrid spaatel tud ja kvalifitseeritud spetsialistid.

Silma sondid; Vdorkehainstru- Seadet kasutatakse oftalmoloogias. Seda vbéivad kasutada ai-
mendid nult koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.

Rektaalne sond Instrumenti kasutatakse gastroenteroloogilistes ja uroloogilis-

tes uuringutes. Uuringu peavad labi viima koolitatud ja kvalifit-

seeritud spetsialistid.
Keele suruja; Md6tesondid Instrumenti kasutatakse kérva-nina-kurguhaiguste uuringute

vOi ravi ajal. Seda vdivad kasutada ainult koolitatud ja kvalifit-
seeritud spetsialistid.

Emaka laiendid Instrumenti kasutatakse gunekoloogias labivaatuste ajal. Uurin-
gu peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Dilatatsiooni bougies Instrumenti kasutatakse uroloogilistes uuringutes. Sekkumist

peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Kruvikeeraja; Kae fikseerimise Seadet kasutatakse erinevates protseduurides. Sekkumist pea-
seade; Paigutustangid; I16ikeri- vad Iabi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
istad; Haamrid; spaatl
Margistusvahendid Instrumenti kasutatakse erinevatel uuringutel. Uuringu peavad

I&bi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Kldnenaha- ja klilinevahen- Instrumenti kasutatakse kuilnte ja jalgade hoolduses.

did; Kidnenahkade nipid; Pe-
dikGdrinipid; Katnekaarid;
Peakuuneldikurid.

Areola markerid Instrumenti kasutatakse plastilises kirurgias. Seda véivad kasu-
tada ainult koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Emaka depressandid Toodet kasutatakse glinekoloogia uuringutes ja ravides. Seda

voivad kasutada ainult koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Koripeegel; koripeegli kaepide-Toodet kasutatakse kérva-nina-kurguhaiguste uuringutes ja ra-

med; keskkorvapeegel; Nina vis. Seda vdivad kasutada ainult koolitatud ja kvalifitseeritud
spekula (lihtne); Kérva speku- spetsialistid.

la; Sond; vatiini hoidja; Hoidja,

spekulum; Piimandude laien-

dajad

Pikendusklamber Toodet kasutatakse ortopeedias. Seda vdivad kasutada ainult

koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Roostevabast terasest kausid Mahutite kasutamine toimub peaaegu igas meditsiinivaldkon-

nas. Seda vdivad kasutada ainult koolitatud ja kvalifitseeritud
spetsialistid.
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Laminektoomia levitaja; lUli-  Instrumenti kasutatakse lilisamba kirurgilistel protseduuridel.
samba levitaja See ei ole ette ndhtud kasutamiseks otseses kokkupuutes sud-
ame, keskvereringe voi kesknarvisiisteemiga. Sekkumist pea-

vad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Sapikivi sondid Instrumenti kasutatakse sapipdie ja sapijuha kirurgilistel protse-

duuridel. Sekkumist peavad Iabi viima koolitatud ja kvalifitseeri-

tud spetsialistid.
Sapiteede laiendajad Instrumenti kasutatakse sapijuha kirurgilistel operatsioonidel.

Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spet-
sialistid.
Mikroinstrument; terav konks; Instrumenti kasutatakse glinekoloogias kirurgiliste sekkumiste
Muloomitostja; Biopsiakivetid; ajal. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud

emakakuvetid spetsialistid.
Silma konks; konks strabismu-Instrumenti kasutatakse oftalmoloogias kirurgiliste protseduuri-

se jaoks; Eksenteratsiooni lusi-de ajal. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeri-
kas; Chalazioni lusikas; tud spetsialistid.

Silmalauguretraktor; blefarost-

aat; lihas- ja fikseerimiskonk-

sud
Kuretid; kuretid, titaan; Tera- Instrumenti kasutatakse ortopeediliste kirurgiliste protseduuride

vad lusikad; Sérmuskiiretid; ajal. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud
Puurikaitsetangid ja juhttangid; spetsialistid.
Raua painutamine, luu

Kopsu spaatl Instrumenti kasutatakse rindkere kirurgia protseduurides. Sek-
kumist peavad Iabi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialis-
tid.

Pdie spaatel; sapipdie lusikas; Instrumenti kasutatakse gastroenteroloogilistes ja uroloogilis-

emaka lusikas tes kirurgilistes protseduurides. Sekkumist peavad labi viima

koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Trokarid; rindade suurendami- Seadet kasutatakse mitmesugustes kirurgilistes protseduuri-

se komplektid; Luupuskuretid; des. See ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses kokkupuutes
luupuse lusikas; Luupuse kaa- siidame, keskvereringe voi kesknarvisiisteemiga. Sekkumist
bits; Kudede spaatel; Konksud; peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
uurimis- ja koagulatsioonikonk-

sud; juurekonksud; retraktorid;

koekonksud; Niitjuhend; Juhti-

misjuhtide 66nsad sondid;

K&blused; Traatjuhend; Naha-

konksud Mikrokonksud, rasp-

toria, lusikad, kahvlid;

Soolestiku néelad; naha- ja li-

hasndelad; Reverdini ndelad;

Ligeerimisndelad; Juhtndelad;

Laserinstrumendid, konksud
Kdhu- ja soolestiku spaatel  Instrumenti kasutatakse erinevatel kirurgilistel protseduuridel

kéhuddnes. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifit-

seeritud spetsialistid.
Tostukid; meniski konksud Instrumenti kasutatakse ortopeedias mitmesugustes kirurgilis-

tes protseduurides. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja
kvalifitseeritud spetsialistid.
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Kudede disseektorid; separaa-Instrumenti kasutatakse mitmesugustes protseduurides Gld- voi

torid plastilises kirurgias. See ei ole ette ndhtud kasutamiseks otse-
ses kokkupuutes siidame, keskvereringe voi kesknarvisistee-
miga. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud
spetsialistid.

Vaskulaarsed laiendajad Instrumenti kasutatakse veresoontekirurgia erinevates protse-

duurides. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitsee-

ritud spetsialistid.
Endarterektoomia eemaldajad; Instrumenti kasutatakse veresoontekirurgia erinevates protse-

veenilaiendite instrumendid; duurides. See ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses kokku-

veeniinstrumendid, veenikonk-puutes sidame, keskvereringe vdi kesknarvislsteemiga.

sud, veeniekstraktorid Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spet-
sialistid.

Tdstukid vaheseina ja luutudi  Instrumenti kasutatakse ENT kirurgiliste protseduuride ajal.

jaoks; Konks nina tiibade ja- Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spet-

oks; Kdrvakuretid; sinuskure- sialistid.

tid; Korva silmused;

ninapoluupide sangad; tonsilli

sangad; Kdérvakonksud; parat-

sentese ndelad; jalaplaadiins-

trumendid; trummikorva

nbelad

3.1 Moeldud kasutamiseks

Slaastrid spaatel Instrument, mis on tavaliselt valmistatud roostevabast terasest, plas-
trite maalimiseks.See on mitteinvasiivne, korduvkasutatav instru-

ment.
Komeedoni instrumendidKasiinstrument orukaupluste ja komoddiate eemaldamiseks.See voib

olla lihtne vdi kahekordse I8ppev instrument, millel on nari tddotsa ja
keskne voi proksimaalsel otsakdepidemel.Tavaliselt on see valmista-
tud roostevabast terasest.See on mitteinvasiivne, korduvkasutatav

instrument.
Véorkehainstrumendid Kasutatud silmainstrumendid vddrkeha/objekti eemaldamiseks, et

eemaldada silmamuna pinna sisemine voi kinnitada.Need on tavali-
selt valmistatud kdrgekvaliteedilisest roostevabast terasest ja on va-
rustatud peene kaepidemega proksimaalses otsas ja dhuke ndgus
leht, mille tmardatud nina on distaalses otsas.Oftalmoloog kasutab
seda napunaidet voorkeha/objekti eemaldamiseks.See on korduvka-
sutatav, invasiivne toode, mis on seotud kehaavadega, mis pole

mdeldud Ghendamiseks aktiivse toote ja ajutise rakenduse jaoks.
Silma sondid Silmakoe uurimiseks kasutatav dhuke vardakujuline painduvast me-

tallist valmistatud instrument, millel on nUiri toru otsa.See on korduv-
kasutatav, invasiivne toode, mis on seotud kehaavadega, mis pole

modeldud Uhendamiseks aktiivse toote ja ajutise rakenduse jaoks.
Rektaalne sond Instrument kasutab koe uurimiseks ja parasoole struktuure gastroent-

eroloogilise/uroloogilise uuringu ajal.See on korduvkasutatav, invasi-
ivhe toode, mis on seotud kehaavadega, mis pole méeldud
Uhendamiseks aktiivse toote ja ajutise rakenduse jaoks.
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Keele suruja

Mootesondid

Emaka laiendid

Dilatatsiooni bougies

spaatl

Haamrid

Kasiinstrument, mis hoiab keelt eemal, et hélbustada Umbritsevate
elundite/kudede uurimist.Tavaliselt on see erineva suurusega topelt,
tasane toode, mille keele paremaks manipuleerimiseks on pisut nur-
ga all olev ots.See on valmistatud roostevabast terasest.See on kor-
duvkasutatav, invasiivne toode, mis on seotud kehaavadega, mis
pole mdéeldud Uhendamiseks aktiivse toote ja ajutise rakenduse ja-

oks.
Toode/instrument, mis méddab vordluse modtmist, nt sisemine ja va-

limine 1abimddt, pikkus, stigavus vdi paksus.Instrument ei ole kali-
breeritud.See on korduvkasutatav, invasiivne toode, mis on seotud
kehaavadega, mis pole mdeldud GUhendamiseks aktiivse toote ja aju-

tise rakenduse jaoks.
Ummargune varras sarnane massiivne instrument, mida tutvustab

emakakaela ja laiendas emakakaela kanalit.Uldiselt tuntud kui emaka
dilator, see on tavaliselt valmistatud metallist vdi plastist ja sellel on
kooniline, Umardatud distaalne ots.Sellel voib olla Uks voi kaks erine-
vat [8bimdétu, Uks instrumendi mdlemas otsas ja see voib olla osa
suurenevate labimootude suurusest, mida kasutatakse Uksteise ja-
oks.Instrument voimaldab sisestada emakasse voi muid instrumente
jalvoi laiendab emaka enne sekkumist, surudes vastu emaka seinu
seestpoolt.See on korduvkasutatav, invasiivne toode, mis on seotud
kehaavadega, mis pole mdeldud Uhendamiseks aktiivse toote ja aju-

tise rakenduse jaoks.
Ummargune stabiilne instrument ureetra uurimiseks ja laiendami-

seks.Sellel on poolvalge, kooniline vall, mis sulandub kitsaks, sibula-
kujuliseks I6puks.Instrumendi saab muuta d6nsaks, et saaksid muud,
kitsast instrumenti labi viia.See on korduvkasutatav, invasiivne toode,
mis on seotud kehaavadega, mis pole mdeldud uhendamiseks aktiiv-

se toote ja ajutise rakenduse jaoks.
Lusikakujuline kasiinstrument voi sekkumiste ajal t66 16pus t60 16pus

Umardatud.Instrument on valmistatud kdrge kvaliteediga roosteva-

bast terasest.See on mitteinvasiivne, korduvkasutatav instrument.
Teise toote (nt peitmise, padja, autojuhtide) kateinstrument (nt peks-

mise teel) sekkumise ajal.See on saadaval erinevates kujundustes ja
materjalides.Vall on tavaliselt valmistatud metallist (kroomitud rauast
vOi roostevabast terasest), kuid seda saab valmistada ka stinteetilis-
test materjalidest.Haameripea on tavaliselt tahke, réngakujuline, ena-
masti topelt- ja valmistatud tahkest (rauast/terasest) voi Sokk -
dAmpingust (nt kumm voi plast).See on mitteinvasiivne, korduvkasu-
tatav instrument.

Paigutustangid; I6ikeriis- Instrument valiste paindejuhtmete vdi paneelide jaoks erinevatel sek-

tad

kumistel.See on mitteinvasiivne, korduvkasutatav instrument.

Kae fikseerimise seade Seade kae kinnitamiseks.See on mitteinvasiivhe korduvkasutatav

Kruvikeeraja

Margistusvahendid

168

toode.
Kruvipeaga mahutava vdlliga t60riist, nii et see kruvi kruvib, vdi ee-

maldage see kruvi.Téd [6pp voib olla nditeks pesa kruvi, ristiproovi
kruvi, phillips, kuusnurk.See on mitteinvasiivne korduvkasutatav too-

de.
Instrument, tavaliselt sobiva pliiatsi kujul, mis sisaldab mittetoksilist

tinti, et eristada patsiendi naha piirkondi (nt jaotustiikid ja dermatoloo-
gilised rakendused).See on mitteinvasiivne korduvkasutatav toode.
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Kuadnenaha- ja kiiuneva-Instrument sérme ja varbakuutide Idikamiseks.See voib olla kdverda-
hendid; Kitunenahkade tud nii, et see sobiks inimese kuunte loomuliku paindega.Varbakuun-

nipid; Pedikuurinipid;
Kaunekaarid; Peakil-
neldikurid.

Areola markerid

Emaka depressandid

Nina spekula (lihtne);
Korva spekula

Hoidja, spekulum

Sond; vatiini hoidja

Koripeegel; kdripeegli

te mudelid on tavaliselt paksude varbakilinte Idikamiseks
vastupidavamad.Instrument koosneb kahest liikuvast t6ostusest, mil-
le augud on sdérmede ja pdidla kontrolli all, ning 16igud klunte kohal,

sulgedes lehed.See on mitteinvasiivne, korduvkasutatav instrument.
Instrument, mis tahistab nahapinnale nt nibuhoovi.See on mitteinva-

siivne korduvkasutatav toode.
Kasiinstrument, mis hoiab emaka eemal, et hdlbustada Umbritsevate

elundite/kudede uurimist.Tavaliselt on see erinevates versioonides
(nt painutatud, lusikakujuline vai rajatud) kahekordse tootega, mille
tédkeskkond oleks voimalik paremini manipuleerida.See on korduv-
kasutatav invasiivne instrument seoses kehaavadega, mis pole moel-

dud Ghendamiseks aktiivse toote ja ajutise rakenduse jaoks.
Instrument, mis koosneb tavaliselt kahest Gihendatud liigesest ja on

saadaval erineva suurusega, kuju ja kontuuridega.Sellel on nuri dis-
taalne ots ja seda kasutatakse nasaalse avamise avamisel ja avami-
sel koe venitamiseks voi venitamiseks.Seda kasutatakse uurimiseks
vOi sekkumiste ajal. Tavaliselt on see valmistatud roostevabast tera-
sest, millel on ise avatud mehhanism véi reguleeritav mehha-
nism.See on korduvkasutatav, invasiivne toode, mis on seotud
kehaavadega, mis pole mdeldud Uhendamiseks aktiivse toote ja aju-

tise rakenduse jaoks.
Kdrva-, nina- ja kurguspekulali (HNO) kinnitamiseks fikseeritud asen-

dis uurimise ja tootlemise korral.See on mitteinvasiivne, korduvkasu-

tatav instrument.
Kitsas, stabiilne instrument, mis on valmistatud painduvast metallist,

tavaliselt niri, punnis voi terava otsaga, fistulite uurimiseks, 66nsused
sekkumise ajal.Helme/otsa ees distaalse otsa saab pddrata parema
nurga all vélli poole.See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks

rakenduseks.
Poleeritud pinnaga kateinstrument, et kajastada piisavalt undfuse-

kaepidemed; keskkdrva- mandi valgust, et saada sekkumise ajal objekti nahtav pilt.See peegel

peegel

on paigaldatud pikale, kitsale kaepidemele, mida hoitakse kaalutava
objekti lahedal.See on korduvkasutatav, invasiivne toode, mis on seo-
tud kehaavadega, mis pole mdeldud Uhendamiseks aktiivse toote ja
ajutise rakenduse jaoks.

Piimandude laiendajad Oftalmoloogiline instrument kasutamiseks oftalmoloogiliste ravimee-

Pikendusklamber

Roostevabast terasest
kausid

todite ajal 60nsuse, kanali vdi ava laiendamiseks.Laiendite silmad
hdlmavad ka instrumente, mida kasutatakse pisaranaare voi pisara-
kanali sekkumiseks.See on korduvkasutatav, invasiivnhe toode, mis
on seotud kehaavadega, mis pole mdeldud Ghendamiseks aktiivse

toote ja ajutise rakenduse jaoks.
Toode on osa veojouliksusest.See koosneb kdverdatud raamiga me-

tallvarrastest, et kinnitada konksu véi pastapliiatsid patsiendi rongi
treenimiseks.Traktsioonitiksus avaldab veojou, et saavutada kehao-
sade eraldamine.See on mitteinvasiivne, korduvkasutatav instru-

ment.
Konteiner, tavaliselt kaussi kujul, mida kasutatakse meditsiiniliste ma-

terjalide hoidmiseks.See on mitteinvasiivne korduvkasutatav toode.
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Laminektoomia levitaja; Ise blokeeriv kirurgiline instrument servide edastamiseks vai kirurgili-

lllisamba levitaja

Sapikivi sondid

Sapiteede laiendajad

se |16ike haavaservadest eemale tdmmata, et vdimaldada selgrooluli
selgroollli lamina eemaldamist.See voib osutuda vajalikuks kasvaja,
asendamise vdi pinge, mis on pdhjustatud pausi vdi lilisamba ketta
valjaulatumisest.Instrument sarnaneb suurte kaaridega, millel on ek-
spansiivsed tddstusharud, millel on vaidlustatud kdverdatud konksud,
mis sageli Idpevad kudede saamiseks.Tavaliselt on see valmistatud
roostevabast terasest ja on saadaval erineva suurusega ja kujundu-
ses.See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakendu-
seks.See ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses kontaktis siidame,

tsentraalse vereringesusteemi ega kesknarviststeemiga.
Kirurgiline instrument, mis koosneb painduvast metallist Shukesest

kepist, mille nri nupuga on nupuga otsa, mida kasutatakse sapijuha
uurimiseks (uurimiseks), naiteks ductus suimpaatilise thendamisel

ductus cysticusega.Seda kasutatakse kirurgiliste sekkumiste ajal sa-
pijuha kitsendamise uurimiseks voi laiendamiseks.See on korduvka-

sutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Kirurgiline instrument, mis koosneb saledast 66nsast voi tahkest me-

tallkehast vai plastist silindrilises vormis erineva suurusega sapikanali
ajutise laienemiseni, naiteks Ductus Sympathicuse Gihenduses duc-
tus cysticusega.See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks ra-
kenduseks.

Mikroinstrument; terav  Ujukilaadne kirurgiline instrument, mille distaalses otsas on konksu

konks

vOi rohkem, paralleelkonksu kuju, emaka fibroomi ajutiseks kinnitami-
seks voi tombamiseks glinekoloogilise sekkumise ajal. Tavaliselt on
see Uks tukk roostevabast terasest valmistatud instrument, mille kae-
pide on erinevates versioonides proksimaalses otsas.See on korduv-
kasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.

Biopsiaktivetid; emaka- Kirurgiline instrument, millel on ellipsikujuline t66 16pp, pika vélli juu-

kavetid

Muioomitostja

res emaka limaskesta kriimustamiseks, kudede kaevamine guineko-
loogilise sekkumise ajal ja abordi eemaldamine jaab
emakast.Instrument on tavaliselt roostevabast terasest ja see vdib
olla kas jaik voi paindlik.Té6 I6pp on erinevates versioonides terav voi
tuhm.Uldrihma kuulub emaka, platsenta, munajuharingid.See on

korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Kasitsi kirurgiline kasitsi instrument ajutiseks putdmiseks ja mioomi

hoidmiseks (s.o lihaskoest valmistatud kasvaja, tavaliselt emakas)
selle kirurgilise eemaldamise ajal. Tavaliselt on see Uheosaline instru-
ment, mis sarnaneb terava, teraga té6tava otsaga korgitdmbega (fi-
broidisse kruvimiseks) ja pikk, saleda vélli ja T-kujulise
kaepidemega.Tavaliselt on see valmistatud roostevabast terasest.
Ajutiseks kasutamiseks maaratakse korduvkasutatav toode.

Silma konks; konks stra- Oftalmmiline, kirurgiline instrument, millel on mop -sarnane kaepide

bismuse jaoks
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erinevates versioonides, mis tddtavad t606 I16pus.Instrumendi distaal-
ne osa on silmakoega manipuleerimiseks voi vodrkehade eemalda-
miseks painutatud véi nurga all.See on korduvkasutatav instrument ja
ajutiseks rakenduseks.
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Silmalauguretraktor; ble-Kirurgiline silmainstrument servade ajutiseks hoidmiseks ja sellega
farostaat; lihas- ja fiksee-seotud koe kirurgilise sekkumise ajal. Tavaliselt on sellel iseeneslik

rimiskonksud

kasi, millel on kdverad puugid voi lehed distaalses otsas, mis haar-
avad ja hoiavad kudet eemale.Proksimaalne ots on tavaliselt Uhenda-
tud ja sellel on kindla mehhanism t66 16pp raisatud asendis.See on
valmistatud roostevabast terasest ja on saadaval erineva suurusega
ja kujundusega.See on korduvkasutatav instrument.

Eksenteratsiooni lusikas; Oftalmmiline, kirurgiline instrument, millel on ventilaatoritaoline, lusi-

Chalazioni lusikas

Kuretid; kuretid, titaan;
Teravad lusikad;
Soérmuskiiretid

kakujuline vdi rdngakujuline to6 ots, mis on kas terav voi nuri.Seda
kasutatakse silmakoe kompenseerimiseks.Tavaliselt on see valmis-
tatud roostevabast terasest.See on korduvkasutatav instrument ja

ajutiseks rakenduseks.
Kirurgiline kdeinstrument luukoe I6ikamiseks ja Idikamiseks, tavaliselt

ortopeedilise voi plastilise kirurgilise sekkumise ajal.Sellel vdib olla lu-
sikatais, rongakujuline vo6i vaidlustatud t66osa.See on korduvkasuta-
tav instrument ja ajutiseks rakenduseks.

Puurikaitsetangid ja juht-Kanudli kujuga kirurgiline kateinstrument péérleva harjutuse (s.o ki-

tangid

Raua painutamine, luu

Kopsu spaatl

rurgilise spiraalse kilviku) samaaegseks paigutamiseks ja ankurda-
miseks kdvade kangastega.Umbritsev pehme kude on kaitstud, kui
puur téotab.Tavaliselt on distaalses otsas kdnesid, et kudede pinnale
ohutu paigutus.Proksimaalses otsas on kaepide, mida hoida ja liiku-
da.Toode on tavaliselt kohandatud puuri suurusele ja on valmistatud
roostevabast terasest.See on korduvkasutatav instrument ja ajuti-

seks rakenduseks.
Kirurgiline toode painutamiseks luude tahvlite jaoks.See on korduv-

kasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Kirurgiline instrument, mis on tavaliselt valmistatud roostevabast tera-

sest, mida kasutatakse kopsukoe pindade manipuleerimiseks.Instru-
ment koosneb proksimaalsest kdepidemest ja lamedast lehest, millel
pole distaalses otsas teravaid servi.Instrumendi voll vdi leht voib olla
sirge, painutatud voi nurga all erineval viisil.See on korduvkasutatav
instrument ja ajutiseks rakenduseks.

Pdie spaatel; sapipdie lu-Lusikakujuline kirurgiline instrument kudede eemaldamiseks gastro-

sikas; emaka lusikas

Juhtndelad

enteroloogiliste ja uroloogiliste kirurgiliste sekkumiste korral.See in-
strumentide rihm hélmab naiteks Biopse Open, Ovulum Lusikas,
platsenta avatud, emaka lusikas, sekretsiooni lusikas.See on korduv-
kasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.See ei ole ette nahtud
kasutamiseks otseses kontaktis siidame, tsentraalse vereringesis-

teemi ega kesknarvististeemiga.
Toode kateetri lhendamiseks teise tootega (nt pistik) voi loputamise

vOi kanalisatsioonikateetri sisestamiseks kehasse.See on korduvka-
sutatav toode ja ajutiseks rakenduseks.See ei ole ette nahtud kasu-
tamiseks otseses kontaktis sidame, tsentraalse vereringesisteemi

ega kesknarvisusteemiga.

Soolestiku néelad; naha- Silindriline, tahke kirurgiline instrument erinevatel labimddtudel, mille
ja lihasndelad; Reverdini distaalse pitsi saab labi viia erinevates geomeetrilistes kujundites.Se-

ndelad; Ligeeri-
misndelad

da kasutatakse dmblusmaterjali sisestamiseks ja tdombamiseks pea-
liskaudsete kangaste, nt naha véi lihaste abil.Omblust kasutatakse
kahe haava veeri Uhendamiseks.See on korduvkasutatav instrument
ja ajutiseks rakenduseks.See ei ole ette nahtud kasutamiseks otse-
ses kontaktis sidame, tsentraalse vereringesusteemi ega kesknarvi-
susteemiga.
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Trokarid; rindade suu-
rendamise komplektid

Keharuumide labistamiseks kasutatakse terava puramiidi vdi koonili-
se otsaga kirurgilist instrumenti.Tavaliselt monteeritakse ja kasuta-
takse Uhilduva varrukaga, mis véimaldab instrumenti
sisestada.Parast puurimist tommatakse trokar valja ja see annab ke-
hadodnes tootava kanali.See on korduvkasutatav instrument ja ajuti-
seks rakenduseks.See ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses
kontaktis sGdame, tsentraalse vereringesiisteemi ega kesknarvisus-
teemiga.

Niitjuhend; Juhtimisjuhti- Kirurgiline instrument traadi voi ligatuuride juhtimiseks kudede kau-

de 66nsad sondid;

du.Tadpilistel giididega ekskursioonidel voivad olla paindlikud vdi fik-

Kododlused; Traatjuhend seeritud té6osad konksude, sulgude vai kiitinistega, hoides materjali

Laserinstrumendid,
konksud

Nahakonksud Mikro-

sbidu ajal Iabi kude.Té6 16pp vaib olla nupp véi Ohr.See on korduvka-
sutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.See ei ole ette nahtud
kasutamiseks otseses kontaktis siidame, tsentraalse vereringesus-

teemi ega kesknarvisusteemiga.
Chiurgiline instrument, mida kasutatakse koos endoteraapia ajal so-

biva endoskoobiga.Seda kasutatakse mehaaniliseks t6oks, nt kude
voi vodrkeha haarab voi laiendab piirkonda/luumenit.See tootab ilma
elektrita, sealhulgas nt kdrgsagedus, elektromagnetiline, ultraheli voi
laserienergia.See on mitteaktiivne toode, mis on korduvkasutatav ja
on moeldud ajutiseks rakendamiseks.See ei ole ette nahtud kasuta-
miseks otseses kontaktis sidame, tsentraalse vereringesusteemi

ega kesknarvisusteemiga.
Véllilaadne kirurgiline instrument, mille proksimaalne ots moodustab

konksud, rasptoria, lusi- kdepideme, mida saab kujundada erinevates versioonides.Distaalses

kad, kahvlid

Konksud; uurimis- ja

otsas laheb vall Ghte voi mitut paralleelset konksu, kandke rong naha-
le.See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.See
ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses kontaktis sudame, tsentraal-

se vereringesUsteemi ega kesknarvislsteemiga.
Véllilaadne kirurgiline instrument, mille proksimaalne ots moodustab

koagulatsioonikonksud; kaepideme, mida saab kujundada erinevates versioonides.Distaalses
juurekonksud; retrakto- otsas |aheb véll kudede hoidmiseks Ghte voi mitmesse paralleelsesse

rid; koekonksud

Kudede spaatel

konksu.See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakendu-
seks.See ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses kontaktis sidame,

tsentraalse vereringestisteemi ega kesknarvisliisteemiga.
Kirurgiline instrument, mis on tavaliselt valmistatud roostevabast tera-

sest, mida kasutatakse koe manipuleerimiseks voi materjali pinnalt
eemaldamiseks.Instrument koosneb proksimaalsest kdepidemest ja
lamedast Iehest, millel pole distaalses otsas teravaid servi.Instrumen-
di voll vai leht voib olla sirge, painutatud véi nurga all erineval vii-
sil.See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.See
ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses kontaktis siidame, tsentraal-
se vereringesusteemi ega kesknarvisusteemiga.

Luupuskuretid; luupuse Lusikakujuline kirurgiline instrument kudede eemaldamiseks erineva-
lusikas; Luupuse kaabitstel kirurgilistel sekkumistel.See on korduvkasutatav instrument ja aju-
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Kdhu- ja soolestiku
spaatel

Kirurgiline kdeinstrument soolestiku ja kBhuorganitega manipuleeri-
miseks kdhu kirurgilise sekkumise ajal.Sellel on tavaliselt distaalses
otsas suur, tasane nuri leht (ilma teravate servadeta) ja proksimaal-
ses otsas tugev haarde.Tavaliselt on see valmistatud roostevabast
terasest ja on saadaval erinevates versioonides, nt painutatud ja ta-
sane, sirge ja tasane Umardatud otsaga voi paremal.Mdnel mudelil on
riivitud lehe pind libeda kdhukanga paremaks jaadvustamiseks.Kae-
pide on tavaliselt konstrueeritud nii, et seda saaks hoida mitteliba.See
on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.

Tdstukid; meniski konk- Ortopeedilise sekkumise ajal kirurgiline kdeinstrument luude téstmi-

sud

seks, positsioneerimiseks voi upilisteks struktuurideks, muude ana-
toomiliste struktuuride voi kirurgilise materjali jaoks.See on
valmistatud roostevabast terasest ja on saadaval erinevates suurus-
tes, disainilahendustes ja t66 |dpetades.See on korduvkasutatav ins-
trument ja ajutiseks rakenduseks.

Kudede disseektorid; se-Kirurgiline kdeinstrument, tavaliselt lusikakujuline v6i t66 16pus Gmar-

paraatorid

datud.Seda kasutatakse pehmete kudede véi keha struktuuride eral-
damiseks Uldise voi plastilise kirurgia hairetes.Tavaliselt on sellel
liikumine, mis jatkub vall, mille ots on distaalses otsas.Ots vdib olla te-
rav vBi lame, terav voi tuhm, nurga all voi sirge volli peal.Instrument
on valmistatud kdrge kvaliteediga roostevabast terasest ja saadaval
erineva kuju ja médtmetega.Instrument on korduvkasutatav ja moel-
dud ajutiseks rakendamiseks.See ei ole ette nahtud kasutamiseks ot-
seses kontaktis sidame, tsentraalse vereringeslsteemi ega
kesknarvisisteemiga.

Vaskulaarsed laiendajad Kirurgiline instrument, mis sisestatakse veresoone ja mida kasutatak-

Endarterektoomia ee-

se veresoone ajutiseks laiendamiseks vdi reguleerimiseks kirurgilise
protseduuri ajal. Instrument ei ole méeldud kasutamiseks veresoonte
kopsuarterites, tdusvas aordis, arcus aordis, laskuvas aordis kuni
aordi bifurkatsioonini, koronaararterites, Uhises unearteris, valises
unearteris, sisemises unearteris, ajuarteris, brachiocephalic cordis ,
venae pulmonales, vena cava superior ja vena cava inferior. See on
Ummargune vardataoline instrument, millel on pikk, sihvakas tahke
korpus ja erineva kuju ja suurusega distaalne ots. See on saadaval
erineva suuruse ja pehmusastmega ning on tavaliselt valmistatud
metallist. See on korduvkasutatav instrument ja on mdeldud ajutiseks

kasutamiseks.
Kirurgiline instrument tuki valja Idigamiseks veresoontest.Stripparit

maldajad; veenilaiendite saab valja arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta
instrumendid; veeniins- descendens kuni bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis

trumendid, veenikonk-
sud, veeniekstraktorid

communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae ce-
rebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmona-
les, vena cava superior ja vena cava
inferior.madalamad.Vaskulaarsed ribad on saadaval kahes erinevas
versioonis: 1) painduv roostevabast terasest kaabel, mille Uhes otsas
on kooritud kalotte vdi paan ja Uhes juhendis teises otsas;ja 2) jaik
varras, mis I8peb naiteks suletud rénga vdi silmusega: valine strip-
par.See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.See
ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses kontaktis sidame, tsentraal-
se vereringesusteemi ega kesknarvislisteemiga.
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Kérva silmused; ninapo- Kirurgiline ENT -instrument, mis koosneb tavaliselt kanalist vdi ka-

lGUpide sangad; tonsilli
sangad

naulist ja kahest tahkest ja libisevast sdrmerdngast.Silmus asetab
Ummarguse, painduva traadi ringi kudede Gmber ENT piirkonnas ja
registreerib selle piirkonna.Llkatava sdrmerdnga liigutamisega saab
seda kontrollida, kui palju traadi libiseb labi kanali.Instrumenti kasuta-
takse tavaliselt kapsiseeritud vodrkehade piiriks.See on korduvkasu-
tatav toode ja ajutiseks rakenduseks.

Konks nina tiibade jaoks Ujukilaadne kirurgiline instrument, mille proksimaalne ots moodustab

Koérvakonksud; parat-

kaepideme, mis vdib oma kuju varieeruda.Voll noorendatakse konksu
voi mitme konksu kilge, mida kasutatakse nina plastilise kirurgia kor-
ral.Konksud on paigutatud paralleelselt mitme konksu variandiga.Ins-

trument on korduvkasutatav ja mdeldud ajutiseks rakendamiseks.
Peen kirurgiline instrument, mis koosneb kdepidemest, mis jookseb

sentese noelad; jalaplaa-koonusesse voll ja I16peb peene otsaga, painutatud 90 °.Seda kasuta-

diinstrumendid;
trummikorva néelad

takse kirurgiliste sekkumiste ajal ENT piirkonnas keskkodrva struktuu-
ride redigeerimiseks, naiteks virnade.See on korduvkasutatav
instrument ja ajutiseks rakenduseks.

Kérvakuretid; sinuskure- Kirurgiline kaeinstrument, millel on réngakujuline, volditud vai lusika-

tid

Tostukid vaheseina ja
luutidi jaoks

kujuline td6osa, mis vdib olla terav vai tuhm, et kudesid saada kraa-
pides voi sekkumise ajal kurnata.See on Uldise kasutamise kurett
ENT -sekkumistes, see on valmistatud roostevabast terasest ja on
saadaval erinevates versioonides ja kujundites.See on korduvkasuta-

tav toode ja ajutiseks rakenduseks.
Kirurgiline kaeinstrument anatoomiliste struktuuride voi kirurgilise

materjali tdstmiseks, positsioneerimiseks ja purustamiseks ENT piir-
konnas sekkumise ajal.See voib olla erinev vbi kahekordne instru-
ment nuri tddotsaga (leht vdi konks erinevates versioonides) ja keskel
kaepidemega.Suurus ja versioon séltuvad eesmargist, nt tuhm antru-
mi lift, vaheseina lift, tugev ninamurdude lift vbi spetsiaalselt valja t66-
tatud kdrva lift.Instrument on tavaliselt roostevabast terasest.See on
korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.

3.2 Vastunaidustused

Teadaolevaid vastunaidustusi ei ole.
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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 lles 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:

I 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. Jadkivabad 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.

Vérietud, 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.

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

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

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

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

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

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

Y Auru steriliseerimise valideerimiseks kasutatud parameetrid
Prevakuum 3 korda

Steriliseerimise temperatuur 132 °C

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

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

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

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

8.1 Pakend

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

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

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

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

10 Ladustamine

Hoidke tooteid kuiva, puhta ja tolmuvabas keskkonnas kaasaegses parasvootmes vahemikus
5°C kuni 40°C.
Kaitske 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 Iabima 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
Symboli Maaritelma
c € / c € 0123 | CE-merkints
A Vaara

Y

Vahvistetut parametrit

“ Valmistaja

rLo-rj Eran nimi

REF | Viitenumero
B(only Laaketieteellinen laite /

FDA:n reseptilaite

MD Laaketieteellinen laite

Ei steriil

j}i{\ Sailytettava poissa auringonvalolta

‘

4
‘I’dt

Varastoi kuivassa

(GG Ch

Hinweis auf elFU

(Elektroniset) kayttdohjeet
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2 Johdanto

Ostaessasi taman laitteen saat korkealaatuisen tuotteen, jonka asianmukainen kasittely ja ka-

ytté on kuvattu alla.

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

Vakiovalineita kaytetaan seuraavilla aloilla:

Comedone vélineet; Laastari-

lasta
Silmakoettimet; Vieraskappa-

leen instrumentit
Perasuolen anturi

Kielen lasta; Mittausanturit
Kohdun laajentimet

Dilataatio bougies

Ruuvimeisseli; Kasien kiinni-
tyslaite; Taivutuspihdit; leik-

kaustyodkalut; Vasarat; Lasta
Merkintavalineet

Kynsinauhat ja kynsivalineet;
Kynsinauhapihdit; Pedikyyri-
set pihdit; Kynsisakset; Kynsi-
sakset; Paaleikkurit
Areola-merkit

Kohdun masennuslaakkeet

Kurkunpaapeili; kurkunpaapei-

Laitetta kaytetdan hoidoissa. Sita saa kayttaa vain koulutettu ja

pateva asiantuntijahenkildsto.
Laitetta kaytetdan silmatautien hoidoissa. Sita saa kayttaa vain

koulutettu ja pateva asiantuntijahenkilosto.
Laitetta kaytetdan gastroenterologisissa ja urologisissa tutki-

muksissa. Tutkimuksen tulee suorittaa koulutettu ja pateva asi-

antuntijahenkilosto.
Instrumenttia kaytetdan ENT-tutkimuksissa tai -hoidoissa. Sita

saa kayttaa vain koulutettu ja pateva asiantuntijahenkildsto.
Instrumenttia kaytetdan gynekologian tutkimuksissa. Tutkimuk-

sen tulee suorittaa koulutettu ja pateva asiantuntijahenkildsto.
Laitetta kaytetdan urologisissa tutkimuksissa. Toimenpiteet tu-

lee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahenkildston toi-

mesta.
Laitetta kaytetadan erilaisissa toimenpiteissa. Toimenpiteet tulee

suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahenkiléstén toimes-

ta.
Laitetta kaytetaan erilaisissa tutkimuksissa. Tutkimuksen tulee

suorittaa koulutettu ja pateva asiantuntijahenkilésto.
Laitetta kaytetdan kynsien ja jalkojen hoidossa.

Laitetta kaytetaan plastiikkakirurgiassa. Sita saa kayttaa vain

koulutettu ja pateva asiantuntijahenkildsto.
Tuotetta kaytetaan gynekologian tutkimuksissa ja hoidoissa.

Sita saa kayttaa vain koulutettu ja pateva asiantuntijahenkil6s-
to.
Tuotetta kaytetdan ENT:n tutkimuksissa ja hoidoissa. Sita saa

lin kahvat; valikorvan peili; Ne- kayttéda vain koulutettu ja pateva asiantuntijahenkilosto.

nan Spekulum

(yksinkertainen); Korva Speku-

lum; Koetin; vanunpidike; Pi-

din, Spekulum; Kyynelkanavan

laajentajat
Jatkokannatin

Tuotetta kaytetaan ortopediassa. Sita saa kayttaa vain koulutet-
tu ja pateva asiantuntijahenkil0sto.
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valmistetut kulhot la. Sitd saa kayttda vain koulutettu ja pateva asiantuntijahenki-
|6sto.

Laminectomian levitin; nikama-Instrumenttia kdytetdan selkdrangan kirurgisissa toimenpiteis-

vartalon levitin sa. Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa kosketuksessa

sydameen, keskusverenkiertojarjestelmaan tai keskushermos-
toon. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asian-

tuntijahenkildston toimesta.
Sappikiven koettimet Instrumenttia kaytetaan sappirakon ja sappitiehyen kirurgisissa

toimenpiteissa. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja pate-

van asiantuntijahenkiloston toimesta.
Sappitiehyen laajentajat Laitetta kaytetdan sappitiehyen kirurgisissa leikkauksissa. Toi-

menpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahen-

kildston toimesta.
Mikroinstrumentti; terava kouk-Instrumenttia kaytetdan gynekologian kirurgisten toimenpitei-

ku; Myooman nostin; Biopsia- den aikana. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan

kyrtit; kohdunkaulakyrtit asiantuntijahenkiléston toimesta.
Silmakoukku; koukku karsas- Instrumenttia kdytetaan silmatautien kirurgisten toimenpiteiden

tusta varten; Exenteration lu- aikana. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asi-
sikka; Chalazion lusikka; antuntijahenkildston toimesta.

Silmaluomiretraktori; blefarost-

aatti; lihas- ja kiinnityskoukut

Lyvetit; kyvetit, titaani; Teravat Instrumenttia kaytetaan kirurgisten toimenpiteiden aikana orto-
lusikat; Sormuskuretteja; Po- pediassa. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan
raa ja ohjaa suojapihdit; Rauta asiantuntijahenkiléston toimesta.

taivuttaja, luu
Keuhkojen lasta Instrumenttia kaytetdan rintakehakirurgisissa toimenpiteissa.

Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntija-

henkildston toimesta.
Virtsarakon lusikka; Sappiki- Laitetta kaytetdan gastroenterologisissa ja urologisissa kirurgi-

ven lusikka; Kohdun lusikka. sissa toimenpiteissa. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja

patevan asiantuntijahenkildston toimesta.
Trokaarit; rintojen suurennus- Laitetta kaytetaan erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa. Sita ei

sarjat; Lupus curettes; lupus lu-ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa kosketuksessa syda-
sikka; Lupus-kaavin; meen, keskusverenkiertojarjestelmaan tai keskushermostoon.
Kudospatula; koukut; tutkimus-Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntija-
koukut ja koagulaatiokoukut; henkiléstdn toimesta.

juurikoukut; retraktorit; kudos-

koukut; Lanka opas; opas ontot

anturit; janne opas; Langall-

inen johtaja; Nahkakoukut; mi-

krokoukut, rasptoria, lusikat ja

haarukat;

Suoliston neulat; ihon ja lihas-
ten neulat; Reverdin neulat; Li-
gaationeulat; Ohjaavat neulat;

Laser -instrumentit, koukut
Vatsan ja suoliston spatula Instrumenttia kaytetaan erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa

vatsaontelossa. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja pate-

van asiantuntijahenkildston toimesta.
Elevaattorit; meniskikoukut  Instrumenttia kdytetaan erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa

ortopediassa. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja pate-
van asiantuntijahenkiléston toimesta.
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Kudosleikkaukset; Erotin

Verisuonten laajentajat

Endarterektomian poisto

Instrumenttia kdytetaan erilaisissa toimenpiteissa yleis- tai plas-
tiikkkakirurgiassa. Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa
kosketuksessa sydameen, keskusverenkiertojarjestelmaan tai
keskushermostoon. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja

patevan asiantuntijahenkildston toimesta.
Laitetta kaytetaan erilaisissa verisuonikirurgian toimenpiteissa.

Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntija-

henkildston toimesta.
lait- Laitetta kaytetaan erilaisissa verisuonikirurgian toimenpiteissa.

teet; suonikohjujen poistoon  Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa kosketuksessa sy-
kaytettavat valineet; Laskimo- ddmeen, keskusverenkiertojarjestelmaan tai keskushermos-
instrumentit, laskimokoukut, toon. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan

laskimonpoistolaitteet

asiantuntijahenkildston toimesta.

Nostimet valiseinda ja luukal- Instrumenttia kaytetddn ENT-kirurgisten toimenpiteiden aikana.
voa varten; Nokan siipien Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntija-
koukku; Korvakuretit; poskion- henkildston toimesta.

telokuretit; Korvasilmuka
nan polyypsi-siimukat;

t; Ne-

Nielurisat-silmukat; Korvakou-
kut; paracentesiineulat; jalkale-
vykojeet; tarykalvoneulat

3.1 Tarkoitettu

Laastarilasta

Comedone valineet

Vieraskappaleen instru-
mentit

Silmakoettimet

Perasuolen anturi

kayttd

Laite, joka on yleensa valmistettu ruostumattomasta teréksesta, maa-

laamiseen.Se on ei -invasiivinen, uudelleenkaytettava instrumentti.
Kasinstrumentti laaksokauppojen ja komedonien poistamiseksi.Se voi

olla yksinkertainen tai kaksinkertainen instrumentti, jossa on tylsa ty6-
paa ja keskeinen tai proksimaalisessa paattymiskahassa.Se on yleen-
sa valmistettu ruostumattomasta teraksesta.Se on ei -invasiivinen,

uudelleenkaytettava instrumentti.
Kaytetyt silmainstrumentit vieraiden rungon/esineen poistamiseksi si-

sapuolen tai kiinnittamiseksi silmamunan pinnalle.Ne on yleensa val-
mistettu korkealaatuisesta ruostumattomasta teréksesta ja ne on
varustettu hienolla kahvalla proksimaalisessa paassa ja ohuesta ko-
verasta lehdesta, jossa on pyodristetty nena distaaliseen paahan.Sil-
malaakari kayttaa tata karkea ulkomaisen rungon/esineen
poistamiseen.Se on uudelleenkaytettava, invasiivinen tuote, joka liit-
tyy kehon aukkoihin, joita ei ole tarkoitettu yhteyteen aktiiviseen tuot-

teeseen ja valiaikaiseen sovellukseen.
Silmakudoksen tutkimiseen kaytetty ohut sauvan muotoinen instru-

mentti, joka on valmistettu joustavasta metallista.Se on uudelleenkay-
tettava, invasiivinen tuote, joka liittyy kehon aukkoihin, joita ei ole
tarkoitettu yhteyteen aktiiviseen tuotteeseen ja valiaikaiseen sovelluk-

seen.
Laite kayttaa perasuolen kudoksen ja rakenteiden tutkimusta gastro-

enterologisen/urologisen tutkimuksen aikana.Se on uudelleenkaytet-
tava, invasiivinen tuote, joka liittyy kehon aukkoihin, joita ei ole
tarkoitettu yhteyteen aktiiviseen tuotteeseen ja valiaikaiseen sovelluk-
seen.
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Kielen lasta

Mittausanturit

Kohdun laajentimet

Dilataatio bougies

Lasta

Vasarat

Kasin instrumentti kielen pitdmiseksi poissa ympardivien elinten/ku-
dosten tutkimuksen helpottamiseksi.Se on tyypillisesti kaksinkertai-
nen, littea tuote, jolla on erikokoinen, ja tyén hiukan kulmapaa voi
manipuloida kieltd paremmin.Se on valmistettu ruostumattomasta te-
raksesta.Se on uudelleenkaytettava, invasiivinen tuote, joka liittyy ke-
hon aukkoihin, joita ei ole tarkoitettu yhteyteen aktiiviseen tuotteeseen

ja valiaikaiseen sovellukseen.
Tuote/instrumentti, joka mittaa vertailun mittausta, esim. Sisa- ja

ulomman halkaisijan, pituudet, syvyydet tai paksuus.Instrumentti ei
ole kalibroitu.Se on uudelleenkaytettava, invasiivinen tuote, joka liittyy
kehon aukkoihin, joita ei ole tarkoitettu yhteyteen aktiiviseen tuottee-

seen ja valiaikaiseen sovellukseen.
Pyodred sauva samanlainen massiivinen instrumentti, jonka kohdun-

kaula on tuonut kayttéon ja laajensi kohdunkaulan kanavaa.Yleisesti

nimella kohtuulaatto, se on tyypillisesti metallista tai muovista ja siina

on kartiomainen, pydristetty distaalikarki.Siina voi olla yksi tai kaksi er-
ilaista halkaisijaa, yksi instrumentin molemmissa paissa ja se voi olla

osa kasvavien halkaisijoiden kokoista, joita kaytetaan toisilleen.Laite

mahdollistaa lisdyksen asettamisen tai muut instrumentit kohtuun ja/

tai/tai laajentaa kohtu ennen interventiota puristamalla kohdun seina-
mia sisapuolelta.Se on uudelleenkaytettava, invasiivinen tuote, joka li-
ittyy kehon aukkoihin, joita ei ole tarkoitettu yhteyteen aktiiviseen

tuotteeseen ja valiaikaiseen sovellukseen.
Pyored, vakaa instrumentti virtsaputken tutkimiseksi ja laajentamisek-

si.Siina on puolijalka, kartiomainen akseli, joka sulautuu tydn ka-
peaan, sipuliseen paahan.Instrumentti voidaan tehda ontto, jotta
voitaisiin kuljettaa muita, kapeaa instrumenttia 1api.Se on uudelleen-
kaytettava, invasiivinen tuote, joka liittyy kehon aukkoihin, joita ei ole
tarkoitettu yhteyteen aktiiviseen tuotteeseen ja valiaikaiseen sovelluk-

seen.
Kasin instrumentti lusikanmuodossa tai pyoristetty tydn lopussa tyon

lopussa interventioiden aikana.lnstrumentti on valmistettu korkealaa-
tuisesta ruostumattomasta terdksesta.Se on ei -invasiivinen, uudel-

leenkaytettava instrumentti.
Kasin instrumentti virrankayttoon (esim. Beaking) toiseen tuotteeseen

(esim. Talkki, tyyny, kuljettajat) intervention aikana.Sita on saatavana
eri malleissa ja materiaaleissa.Akseli on yleensa valmistettu metallista
(kromiin panostettu rauta tai ruostumattomasta teraksesta), mutta se
voidaan myo6s valmistaa synteettisistda materiaaleista.Vasarapaa on
yleensa kiinted, rengasmuotoinen, enimmakseen kaksinkertainen ja
se on valmistettu kiintedsta (raudasta/teraksesta) tai iskunvahvimate-
riaalista (esim. Kumi tai muovista).Se on ei -invasiivinen, uudelleen-
kaytettava instrumentti.

Taivutuspihdit; leikkaus- Instrumentti ulkoisten taivutusjohtojen tai paneelien suhteen eri inter-

tyokalut
Kasien kiinnityslaite

Ruuvimeisseli
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ventioissa.Se on ei -invasiivinen, uudelleenkaytettava instrumentti.
Laite kdden korjaamiseksi.Se on ei -invasiivinen uudelleenkaytettava

tuote.
Tyokalu, jonka akseli sopii ruuvirajaan siten, etta tdma ruuvi ruuvittuu

tai poista tama ruuvi.Tydn paa voi olla esimerkiksi korttipaikka, ristik-
kainen ruuvi, Phillips, kuusikulmainen.Se on ei -invasiivinen uudel-
leenkaytettava tuote.
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Merkintavalineet

Instrumentti, yleensa sopivan kynan muodossa, joka sisaltaa ei -toksi-
sia mustetta potilaan ihon (esim. Leikkausten ja dermatologisten so-
vellusten) erottamiseksi.Se on ei -invasiivinen uudelleenkaytettava
tuote.

Kynsinauhat ja kynsivali-Instrumentti sormen ja varpaankynteiden leikkaamiseksi.Se voi olla

neet; Kynsinauhapihdit;

Pedikyyriset pihdit; Kyn-

sisakset; Kynsisakset;
Paaleikkurit
Areola-merkit

Kohdun masennuslaak-
keet

kaareva sopimaan ihmisen kynsien luonnolliseen mutkan.Kynnet -
mallit ovat yleensa vankempia, jotta ne voidaan leikata paksut var-
paankynnet.Valitys koostuu kahdesta siirrettdvasta teollisuudesta,
jossa on reikia sormeille ja peukalo hallinnassa, ja leikkaa kynnen yli
sulkemalla lehdet.Se on ei -invasiivinen, uudelleenkaytettava instru-

mentti.
Instrumentti, joka merkitsee ihon pintaa esimerkiksi nannipihasta.Se

on ei -invasiivinen uudelleenkaytettava tuote.
Kasin instrumentti kohtuun pitdmiseksi poissa ymparoivien elinten/ku-

dosten tutkimuksen helpottamiseksi.Se on tyypillisesti kaksinkertai-
nen tuote erilaisissa versioissa (esim. Taivutettu, lusikkainen tai
perustettu), jolla on hiukan kulma tyénsa, jotta elimet voivat manipu-
loida paremmin.Se on uudelleenkaytettava, invasiivinen instrumentti
kehon aukkojen yhteydess3, joita ei ole tarkoitettu kytkettavaksi aktii-
viseen tuotteeseen ja valiaikaiseen sovellukseen.

Nenan Spekulum (yksin-Laite, joka koostuu yleensa kahdesta liitoksesta ja jota on saatavana

kertainen); Korva Spe-
kulum

Pidin, Spekulum

Koetin; vanunpidike

Kurkunpaapeili; kurkun-
paapeilin kahvat; vali-
korvan peili

Kyynelkanavan laajen-
tajat

Jatkokannatin

erikokoisina, muodoissa ja muodossa.Siina on tylppa distaalinen paa
ja sitad kaytetdan nenan aukon venyttamiseen tai venyttamiseen ne-
nan aukossa, kun ne otetaan kayttéon ja avautuvat.Sita kaytetaan tut-
kimukseen tai interventioiden aikana.Se on yleensa valmistettu
ruostumattomasta teraksesta itse avatulla mekanismilla tai sdadetta-
valla mekanismilla.Se on uudelleenkaytettava, invasiivinen tuote, joka
liittyy kehon aukkoihin, joita ei ole tarkoitettu yhteyteen aktiiviseen tu-

otteeseen ja valiaikaiseen sovellukseen.
Laite korvan, nenan ja kurkun keinon (HNO) kiinnittamiseksi kiinteds-

sa asennossa tutkimuksissa ja kasittelyissa.Se on ei -invasiivinen, uu-

delleenkaytettava instrumentti.
Kapea, vakaa instrumentti, joka on valmistettu joustavasta metallista,

yleensa tylsalla, pullistuneella tai teravalla karkilla, fistulien, onteloiden
tutkimiseksi ENT -intervention aikana.Distaalinen paa helmen/karjen
edessa voidaan kaantaa akseliin oikeassa kulmassa.Se on uudelleen-

kaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Kasin instrumentti, jolla on kiillotettu pinta, heijastamaan riittavasti dif-

fusemand -valoa, jotta saadaan nakyva kuva esineesta ENT -inter-
vention aikana.Tama peili on asennettu pitkdan, kapeaan kahvaan,
jota pidetdan lahella harkittavaa kohdetta.Se on uudelleenkaytettava,
invasiivinen tuote, joka liittyy kehon aukkoihin, joita ei ole tarkoitettu

yhteyteen aktiiviseen tuotteeseen ja valiaikaiseen sovellukseen.
Oftalmologinen valine, jota kaytetaan silmalaakekasittelyjen aikana

onkalon, kanavan tai aukon laajentamiseksi.Dilaattorien silmiin kuulu-
vat myos instrumentit, joita kaytetdan kyynelrauhan tai kyynelkanavan
interventioihin.Se on uudelleenkaytettava, invasiivinen tuote, joka liit-
tyy kehon aukkoihin, joita ei ole tarkoitettu yhteyteen aktiiviseen tuot-

teeseen ja valiaikaiseen sovellukseen.
Tuote on osa vetoyksikk6a.Se koostuu metallipalkeista, joissa on kaa-

reva runko koukkuijen tai kynien kiinnittamiseksi junalla potilaalle.Ve-
toyksikkd vetoaa kehon osien vetamisen saavuttamiseksi.Se on ei -
invasiivinen, uudelleenkaytettava instrumentti.
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Ruostumattomasta te-

Astia, yleensa kulhon muodossa, jota kaytetdan Iddketieteellisten ma-

raksesta valmistetut kul-teriaalien varastointiin.Se on ei -invasiivinen uudelleenkaytettava tuo-

hot
Laminectomian levitin;

nikamavartalon levitin

Sappikiven koettimet

te.
Itsekerroskirurginen instrumentti reunojen lapaisemiseksi tai kirurgi-

sen leikkauksen haavan reunoista pois, jotta selkdrangan nikamien la-
minaa voidaan poistaa.Tama voi olla tarpeen kasvaimen, korvaavan
tai jannitteen poistamiseksi, joka johtuu tauon tai nikamalevyn ulkone-
masta.Laite muistuttaa suuria saksia, joilla on laaja teollisuus, jossa
on Kiistanalaisia, kaarevia koukkuja, jotka usein paattyvat kudoksen
saamiseksi.Se on yleensa valmistettu ruostumattomasta terédksesta ja
sitd on saatavana erikokoisina ja malleissa.Se on uudelleenkaytettava
instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.Sita ei ole tarkoitettu kaytet-
tavaksi suorassa kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai

keskushermoston kanssa.
Kirurginen instrumentti, joka koostuu ohuesta sauvasta, joka on val-

mistettu joustavasta metallista, jossa on tylsa -painikkeen karki, jota
kaytetaan sappikanavan (tutkittavaksi) tutkimiseen, esimerkiksi duc-
tus sympaticuksen yhdistymiseen ductus -kystikan kanssa.Sita kayte-
taan kirurgisten toimenpiteiden aikana sappikanavan kaventumisen
tai laajentamiseksi.Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikai-
seen sovellukseen.

Sappitiehyen laajentajat Kirurginen instrumentti, joka koostuu ohuesta ontosta tai kiinteasta

Mikroinstrumentti; tera-
va koukku

Biopsiakyrtit; kohdun-

kaulakyrtit

Myooman nostin
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metallirungosta tai muovista lieriomaisessa muodossa erilaisissa ko-
koissa sappikanavan valiaikaiseen dilaatioon, esimerkiksi ductus
sympatian liitossa ductus -kysticuksen kanssa.Se on uudelleenkaytet-

tava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Kellu -kaltainen kirurginen instrumentti, jonka distaalinen paa on kou-

kun muoto tai enemman, rinnakkainen koukku, kohdun fibroman vali-
aikaiseen kiinnittamiseen tai vetamiseen gynekologisen intervention
aikana.Se on tyypillisesti ruostumattomasta teraksesta valmistettu yh-
den kappaleen instrumentti, jonka kahva on eri versioissa proksimaa-
lisessa paassa.Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja

valiaikaiseen sovellukseen.
Kirurginen instrumentti, jolla on ellipsin muotoinen tyén paattyminen

pitkalla akselilla kohdun limakalvon raaputtamiseksi, kudoksen louhin-
ta gynekologisen intervention aikana ja keskeytyksen poistaminen
jaadysta.Laite on yleensa valmistettu ruostumattomasta teraksesta ja
voi olla joko jaykka tai joustava.Tyon loppu on terava tai tylsa eri ver-
sioissa.Yleinen tuoteryhma sisaltda kohdun, istukan, munanjohti-
met.Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen

sovellukseen.
Manuaalinen, kirurginen kasin instrumentti valiaikaiseen sieppaami-

seen ja myooman (ts. Lihaskudoksesta valmistettu kasvain, yleensa
kohdussa) kirurgisen poistamisen aikana.Se on tyypillisesti yksiosai-
nen instrumentti, joka on samanlainen kuin korkkivetdja, jossa on te-
rava, spaked tydskenteleva paa (ruuvaamiseen fibroidiin) ja pitkan,
ohuen akselin ja T-muotoisen kahvan.Se on yleensa valmistettu ruos-
tumattomasta terdksesta. Uudelleen kaytettava tuote maaritetdan va-
liaikaiselle levitykselle.
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Silmakoukku; koukku
karsastusta varten

Silmaluomiretraktori;
blefarostaatti; lihas- ja
kiinnityskoukut

Exenteration lusikka;
Chalazion lusikka

Lyvetit; kyvetit, titaani;

Silma, kirurginen instrumentti, jolla on mop -kaltainen kahva eri versio-
issa, jotka kapenevat tydn lopussa.Instrumentin distaalinen osa on tai-
vutettu tai kulma silmakudoksen manipuloimiseksi tai vieraiden

kappaleiden poistamiseksi.Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja

valiaikaiseen sovellukseen.
Kirurginen silmavaline reunojen valiaikaiseen pitdmiseen ja silman

leikkauksen siihen liittyvaan kudokseen kirurgisen intervention aika-
na.Siina on yleensa itse sailytetty kasivarsi kaarevilla punkkeilla tai
lehtia distaalisessa paassa, jotka tarttuvat ja pitdvat kudoksen po-
is.Proksimaalinen paa on yleensa kytketty ja siind on maaritetty meka-
nismi tydn lopun pitdmiseksi hukkaan.Se on valmistettu
ruostumattomasta teraksesta ja sitd on saatavana erikokoisina ja mal-

leissa.Se on uudelleen kaytettava instrumentti.
Silmainen, kirurginen instrumentti, jossa on tuulettimen kaltainen, lu-

sikkainen tai rengasvahainen ty0, joka on joko terava tai tylsa.Sita
kaytetaan silmakudoksen kompensoimiseen.Se on yleensa valmistet-
tu ruostumattomasta terdksesta.Se on uudelleenkaytettava instru-

mentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Kirurginen kasinsaite luukudoksen leikkaamiseksi ja leikkaamiseksi,

Teravat lusikat; Sormus-tyypillisesti ortopedisen tai muovin kirurgisen intervention aikana.Siina

kuretteja

voi olla lusikallinen, rengasmuotoinen tai kiistanalainen ty6.Se on uu-
delleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.

Poraa ja ohjaa suojapih-Kirurginen kasin instrumentti kanyylin muodossa samanaikaisesti

dit

Rauta taivuttaja, luu

Keuhkojen lasta

Virtsarakon lusikka;

pyorivan poran (ts. Kirurgisen spiraalin poran) asettamiseksi ja ankku-
roimiseksi kovien kankaiden avulla.Ympardiva pehmytkudos on suo-
jattu poran ollessa toiminnassa.Distaalisessa paassa on yleensa

puheluita, jotta kudoksen pinnalle saadaan turvallinen sijoitus.Proksi-
maalisessa paassa on kahva pitaa ja likkua.Tuote on yleensa raata-
I6ity poran kokoon ja on valmistettu ruostumattomasta teréksesta.Se

on uudelleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Kirurginen tuote luuslevyjen taivuttamiseen.Se on uudelleenkaytetta-

va instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Kirurginen instrumentti, joka on yleensa valmistettu ruostumattomasta

teraksesta, jota kaytetdan keuhkokudoksen pintojen manipulointi-
in.Laite koostuu proksimaalisesta kahvasta ja litteasta lehdesta ilman
terdvia reunoja distaalisessa paassa.lnstrumentin akseli tai lehti voi
olla suora, taivutettu tai kulma eri tavoin.Se on uudelleenkaytettava in-

strumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Lusikan muotoinen, kirurginen instrumentti kudoksen poistamiseksi

Sappikiven lusikka; Koh-gastroenterologisissa ja urologisissa kirurgisissa interventioissa.Ta-

dun lusikka.

Ohjaavat neulat

ma instrumenttiryhma sisaltda esimerkiksi biopse -avoimen, ovuulum
-lusikan, istukan avoimen, kohdun lusikan, erityslusikan.Se on uudel-
leenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.Sita ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi suorassa kosketuksessa sydamen, keskus-

verenkielisen tai keskushermoston kanssa.
Tuote katetrin kytkemiseksi toiseen tuotteeseen (esim. Pistoke) tai hu-

uhtelu- tai tyhjennyskatetrin asettamiseksi runkoon.Se on uudelleen
kaytettava tuote ja valiaikaiseen sovellukseen.Sita ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi suorassa kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen
tai keskushermoston kanssa.
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Sylinterimainen, kiintea kirurginen instrumentti eri halkaisijoilla, joiden
distaalinen pitsi voidaan suorittaa erilaisissa geometrisissd muodois-

Suoliston neulat; ihon ja sa.Sita kaytetaan pinnallisten kankaiden, esimerkiksi ihon tai lihaksen,

lihasten neulat; Rever-

din neulat; Ligaationeu-

lat

Trokaarit; rintojen suu-
rennussarjat

asettamiseen ja saumamateriaalin 1api.Saumaa kaytetadan kahden
haavan marginaalin yhdistamiseen.Se on uudelleenkaytettava instru-
mentti ja valiaikaiseen sovellukseen.Sita ei ole tarkoitettu kaytettavak-
si suorassa kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai

keskushermoston kanssa.
Kirurgista instrumenttia, jolla on terava pyramidi tai kartiomainen karki,

kaytetaan kehon tilojen lavistdmiseen.Se kootaan yleensa ja sita kay-
tetdan yhteensopivan holkin kanssa, mika mahdollistaa instrumentin

asettamisen.Porauksen jalkeen Trokar vedetaan ulos ja tarjoaa toimi-
va kanava kehon ontelossa.Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja
valiaikaiseen sovellukseen.Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suoras-
sa kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai keskushermos-

ton kanssa.

Lanka opas; opas ontot Kirurginen instrumentti johdin tai ligatuurien ajamiseen kudoksen |-

anturit; janne opas;
Langallinen johtaja

pi.Tyypillisissa opastuneissa retkissa voi olla joustavia tai kiinteita
tydosia koukkuilla, kiinnikkeilla tai kynsilla, pitien materiaalia kudok-
sen lapi ajon aikana.Tydn lopussa voi olla painike tai Ohr.Se on uudel-
leenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.Sita ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi suorassa kosketuksessa sydamen, keskus-
verenkielisen tai keskushermoston kanssa.

Laser -instrumentit, kou-Chiurgical instrumentti, jota kdytetdan yhdessa sopivan endoskoopin

kut

kanssa endoterapian aikana.Sita kaytetdan mekaaniseen tyohon,
esim. Kudokseen tai vieraan kehon tarttumiseen tai alueen/lumenien
laajentamiseen.Se toimii ilman sahkéa, mukaan lukien esimerkiksi
korkeataajuus, sdahkémagneettinen, ultradani tai laserenergia.Se on
ei-aktiivinen tuote, joka on uudelleenkaytettava ja on tarkoitettu valiai-
kaiseen sovellukseen.Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa
kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai keskushermoston
kanssa.

Nahkakoukut; mikrokou-Akselin kaltainen, kirurginen instrumentti, jonka proksimaalinen paa
kut, rasptoria, lusikat ja muodostaa kahvan, joka voidaan muotoilla eri versioissa.Distaalises-

haarukat

sa paassa akseli menee yhteen tai useampaan rinnakkaiseen koukku-
un, levita juna ihoon.Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja
valiaikaiseen sovellukseen.Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suoras-
sa kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai keskushermos-
ton kanssa.

koukut; tutkimuskoukut Akselin kaltainen, kirurginen instrumentti, jonka proksimaalinen paa

ja koagulaatiokoukut;
juurikoukut; retraktorit;
kudoskoukut
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muodostaa kahvan, joka voidaan muotoilla eri versioissa.Distaalises-
sa paassa akseli menee yhteen tai useampaan rinnakkaiseen koukku-
un kudoksen pitamiseksi.Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja
valiaikaiseen sovellukseen.Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suoras-
sa kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai keskushermos-
ton kanssa.
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Kudospatula

Kirurginen instrumentti, joka on yleensa valmistettu ruostumattomasta
teraksesta, jota kaytetdan kudoksen manipulointiin tai materiaalin po-
istamiseen pinnalta.Laite koostuu proksimaalisesta kahvasta ja litte-
asta lehdesta ilman teravia reunoja distaalisessa paassa.Instrumentin
akseli tai lehti voi olla suora, taivutettu tai kulma eri tavoin.Se on uu-
delleenkaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.Sita ei
ole tarkoitettu kaytettavaksi suorassa kosketuksessa sydamen, kes-
kusverenkielisen tai keskushermoston kanssa.

Lupus curettes; lupus lu-Lusikan muotoinen, kirurginen instrumentti kudoksen poistamiseksi

sikka; Lupus-kaavin

erilaisissa kirurgisissa interventioissa.Se on uudelleenkaytettava in-
strumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.Sitd ei ole tarkoitettu kaytetta-
vaksi suorassa kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai
keskushermoston kanssa.

Vatsan ja suoliston spa- Kirurginen kasin instrumentti suolen ja vatsan elinten manipuloimisek-

tula

Elevaattorit; meniski-
koukut

Kudosleikkaukset; Er-
otin

si vatsan kirurgisen intervention aikana.Siina on tyypillisesti suuri, lit-
ted, tylsa lehti (ilman teravia reunoja) distaalisessa paassa ja
voimakas ote proksimaalisessa paassa.Se on yleensa valmistettu ru-
ostumattomasta teréksesta ja sitéd on saatavana eri versioissa, esi-
merkiksi taivutettu ja littea tai suora ja tasainen pydristetylla paalla tai
oikealla.Joissakin malleissa on raastettu lehtipinta liukkaan vatsan
kankaan paremmin.Kahva on tyypillisesti suunniteltu siten, etta se voi-
daan pitda liukumattomana.Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja

valiaikaiseen sovellukseen.
Kirurginen kasinsaite nostamiseen, sijoittamiseen tai pistamiseen luu-

murakenteisiin, muihin anatomisiin rakenteisiin tai kirurgiseen mate-
riaaliin ortopedisen intervention aikana.Se on valmistettu
ruostumattomasta teraksesta ja sitd on saatavana monenlaisissa ko-
ossa, malleissa ja tydn paissa.Se on uudelleenkaytettava instrumentti

ja valiaikaiseen sovellukseen.
Kirurginen kasinstrumentti, yleensa lusikanmuodossa tai pyéristetty

tyon lopussa.Sita kaytetaan erottamaan pehmytkudoksen tai kehon
rakenteet yleisen tai plastiikkakirurgian hairidissa.Siina on yleensa lii-
ke, joka jatkuu akseliksi, jolla on karki distaalisessa paassa.Karki voi-
daan osoittaa tai littea, terava tai tylsa, kulma tai suora
akseli.Instrumentti on valmistettu korkealaatuisesta ruostumattomas-
ta teraksesta ja saatavana eri muodoina ja mitoina.Instrumentti on uu-
delleenkaytettava ja tarkoitettu valiaikaiseen sovellukseen.Sita ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi suorassa kosketuksessa sydamen, keskus-
verenkielisen tai keskushermoston kanssa.

Verisuonten laajentajat Kirurginen instrumentti, joka asetetaan suoneen ja jota kaytetdan suo-

nen tilapaiseen laajentamiseen tai sdatamiseen kirurgisen toimenpi-
teen aikana. Instrumenttia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi verisuonten
arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descen-
dens bifurcatio aortaeen, arteriae coronariae, arteria carotis commu-
nis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena
cava superior ja vena cava inferior. Se on pydrea sauvamainen instru-
mentti, jossa on pitk&, hoikka kiinted runko ja erimuotoinen ja -kokoi-
nen distaalinen karki. Sitd on saatavana eri kokoisina ja pehmeina, ja
se on tyypillisesti valmistettu metallista. Se on uudelleenkaytettava in-
strumentti ja se on tarkoitettu valiaikaiseen kayttoon.
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Endarterektomian pois-
tolaitteet; suonikohjujen
poistoon kaytettavat va-
lineet; Laskimoinstru-
mentit, laskimokoukut,
laskimonpoistolaitteet

Korvasilmukat; Nenan
polyypsi-silmukat; Nielu-
risat-silmukat

Nokan siipien koukku

Korvakoukut; paracen-
tesiineulat; jalkalevyko-
jeet; tarykalvoneulat

Korvakuretit; poskionte-
lokuretit

Nostimet valiseinda ja
luukalvoa varten

196

Kirurginen instrumentti katkaisemaan pala verisuonista.Strippari voi-
daan leikata suonen tai valtimon osasta paitsi arteriae pulmonales,
aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens bifurcatio aortaeen,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa,
arteria carotis interna,

arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior ja vena cava inferior kayttaa.Verisu-
onten strippareita on saatavana kahdessa eri versiossa: 1) joustava
ruostumattomasta teraksesta valmistettu kaapeli, jossa on kuorittu ka-
lotti tai ruudu toisessa paassa ja yksi opas toisessa paassa;ja 2) jayk-
k& sauva, joka paattyy suljettuun renkaaseen tai silmukkaan,
esimerkiksi: ulkoinen strippari.Se on uudelleenkaytettava instrumentti
ja valiaikaiseen sovellukseen.Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi suo-
rassa kosketuksessa sydamen, keskusverenkielisen tai keskusher-

moston kanssa.
Kirurginen ENT -instrumentti, joka yleensa koostuu kanavasta tai ka-

nyylista ja kahdesta kiintedsta ja liukuvasta sormen renkaasta.Silmuk-
ka asettaa pyorean, joustavan langan ympyran kudoksen ymparille
ENT -alueella ja kirjaa taman alueen.Siirtamalla liukuvaa sormen ren-
gasta voidaan tarkistaa, kuinka paljon lanka liukuu kanavan lapi.Lai-
tetta kaytetaan yleensa kapseloitujen vieraiden elinten
rajaamiseen.Se on uudelleen kaytettava tuote ja valiaikaiseen sovel-

lukseen.
Kellu -kaltainen kirurginen instrumentti, jonka proksimaalinen paa

muodostaa kahvan, joka voi vaihdella muodossaan.Akseli uudiste-
taan koukkuun tai useita koukkuja, joita kaytetaan nenan plastiikkaki-
rurgiassa.Koukut on jarjestetty rinnakkain monimuotoiseen
koukkuvarianttiin.Instrumentti on uudelleenkaytettava ja tarkoitettu va-

liaikaiseen sovellukseen.
Hieno kirurginen instrumentti, joka koostuu kahvasta, joka kulkee kar-

tiomaiseen akseliin ja paattyy hienoon karkeen, taivutettuna 90 °.Sita
kaytetaan ENT -alueen kirurgisten toimenpiteiden aikana keskikorvan
rakenteiden muokkaamiseen, esimerkiksi pinoista.Se on uudelleen-

kaytettava instrumentti ja valiaikaiseen sovellukseen.
Kirurginen kasinstrumentti, jolla on rengasmuotoinen, taitettu tai lusi-

kan kaltainen tydskentelyosa, joka voi olla joko terava tai tylsa kudos-
ten saamiseksi naarmuttamalla tai uuvuttamalla ENT-intervention
aikana.Se on yleinen kaytettdva Curette ENT -interventioissa, se on
valmistettu ruostumattomasta teréksesta ja on saatavana eri versiois-
sa ja muodoissa.Se on uudelleen kaytettava tuote ja valiaikaiseen so-

vellukseen.
Kirurginen kasinsaite anatomisten rakenteiden tai kirurgisen materiaa-

lin nostamiseen, sijoittamiseen ja rikkomiseen ENT -alueen puuttumi-
sen aikana.Se voi olla erilainen tai kaksinkertainen instrumentti, jossa
on tylsa tyopaa (arkki tai koukku eri versioissa) ja kahva keskella.Koko
ja versio riippuvat tarkoituksesta, esimerkiksi tylsasta vihanhissista,
valiseinan hissista, voimakkaasta nenan murtuman hissista tai erityi-
sesti kehitetysta korvahissista.lnstrumentti on yleensa valmistettu ru-
ostumattomasta teraksesta.Se on uudelleenkaytettava instrumentti ja
valiaikaiseen sovellukseen.
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3.2

Vasta-aiheet

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

4

Varoitukset

Laaketieteelliset laitteet toimitetaan ei-steriileina ja ne on puhdistettava, desinfioitava
ja steriloitava ennen ensimmaista kayttoa.

Viallisia tuotteita ei yleensa saa kayttaa, ja niiden on oltava kayty lapi koko uudelleen-
kasittelyprosessi ennen palauttamista.

Huomioi, ettd suuremmat voimat voivat myds aiheuttaa suurempia kudosvaurioita, esi-
merkiksi puristaessa voima suupaassa on suurempi kuin suun karjessa.

Huomioi tuotteen mukana tulevat lisatiedot!

Poista kaikki suojakuoret ja suojakalvot ennen ensimmaista kayttéa tai kasittelya.

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

Valta valineiden heittamista tai pudottamista vaarin.

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

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

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 uudelleenkaytosta.

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

> BB IBPBPEEEPPEE P

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. Al4
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-

198



Vakioinstrumentti [:E]

vien ladkkeiden tai puhdistusaineiden kanssa, pese tutkielma vedella heti kayton jalkeen.
Pidemmat kuivausajat, esim. Kuivaa havittdmista varten ei ole validoitu eika sita suositella.

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.

S+
95,
1

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 pistesyopymia 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.

v Valmistelun validointiin kaytetyt parametrit

Esihuuhtelu 1 minuutti kylmalla vesijohtovedella

Lampétila: 55 °C

Puhdistus Liotusaika: 5 minuuttia (pahin tapaus)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (pahin tapaus)

Lampdtila: Kylma vesi

Neutralointi Liotusaika: 2 minuuttia

Néodisher Z 0,1%

Huuhtelu 2 minuuttia kylmalla vedella

Lampdtila: 90 °C (Ag 3000)
Desinfiointi

Liotusaika: 5 minuuttia

6.7 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.

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

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

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

Fraktioidun tyhjiomenetelman avulla sterilointi on suoritettava vahintaan 134°C: lla (USA
132°C), joiden vahimmaismaara on 3 minuuttia. 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  Eliniki

Vakioinstrumentti

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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MpoétuTra épyava

20uBoAo Opiopudg
c € / c € 0123 2Auavon CE
A KivBuvog
v EmKupwpéveg TTapAUETPOI
“ KoTaokeuaoTAg
| |_o-|-j Ovopa mapridag
REF | ApIBub6S avagopdg
B(Only laTpikr) ouokeur) / Zuokeur) ouvtayng FDA
MD laTpIKr) CUOKEUN
Oxi oTeipa
j>\i<\ duAdooeTal akpid atrd TO QWS Tou RAIoU
T ATT00NKEUOTE OTEYVO
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MpoéTtutra 6pyava [:E]
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  Mepioxn epappoyng
Ta TUTTOTTOINUEVA OpYyava XPNOILOTIOIOUVTAI OTOUG AKOAOUBOUG TOEIG:

Opyava Comedone; 2rdtoula To dpyavo xpnoigoTroigital o€ BepaTreieg. MtTopei va
yuyou XPNOIPMOTTOINOEI HOVO ATTO EKTTAIOEUMEVO KAl KATAPTIOHEVO

€CEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKOG.
AvixveuTég patiwv; Opyava  To épyavo xpnoIuoTroleiTal o€ opBaAOAOYIKEG BepaTTeieg.

&évou ocwuaTtog Mrtropei va xpnoigoTroindei pévo atmd eKTTaIdeUPEVO Kal
KATOPTIOPEVO EEEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.
OpBikd¢ kKaBeTAPag To 6pyavo XpnoIKOTTOIEITAI O YOOTPEVTEPOAOYIKEG KAl

oupoloyikég e€eTdoelg. H e€€taon Trpétrel va dievepyeital atrd
EKTTAIOEUPEVO KOl KATAPTIOPEVO EEEIBIKEUNEVO TTPOCWTTIKO.

2TTATouAa TNG YAWOOOG; To 6pyavo xpnoiyoTrolcital Katd Tn dIdpKeIa EEETATEWV 1

AvVIXVEUTEC NETPNONG Bepatreiov QPA. MTTopei va xpnoigotroinBei yévo atro
EKTTAIDEUPEVO KOl KATAPTIOPEVO EEEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKG.

AlaoToAgic TG PATPAG To 6pyavo xpnoIdoTTolEiTal KaTd Tn OIGPKEIN EEETAGEWY OTN

yuvaikoloyia. H egétaon mpétrel va dievepyeital atro

EKTTAIDEUPEVO KOl KATAPTIOPEVO EEEIDIKEUNEVO TTPOCWTTIKG.
OIA0TOANG pTTOUY!I To 6pyavo XpnoIYoTToIEiTal 0€ OUPOAOYIKEG eEeTdoEIg. H

TTapEPPaon TTPETTEI VA TTPAY UATOTTOIEITAI ATTO EKTTAIOEUMEVO KOl

KATOPTIOPEVO €EEIBIKEUPEVO TTPOOWTTIKO.
Karoafidl; Zuokeun To 6pyavo xpnoiyoTtroicital o€ didpopeg diadikaoicg. H
otepéwong xepiwv; MNMévoeg  TTapéuBacn TTPETTEI VA TTPAYUATOTTOIEITAI ATTO EKTTAIBEUPEVO KAl
KAPWNG- EpYOAEia BIGTUNONG; KATAPTIOPEVO ECEIBIKEUPEVO TTPOOWTTIKO.
2QupId; YIoTpU
Opyava cruavong To 6pyavo xpnoiyoTtroicital oe did@opeg e€eTaoelg. H e€€Taon
TIPETTEI VO DIEVEPYEITAI ATTO EKTTAIDEUMEVO KAl KATAPTIOWEVO

€€EIIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.
EpyaAgia yia tTnv emdeppida To 6pyavo XpNoIUOTTOIEITaI OTOV TOPEQ TNG TTEPITTOINONG VUXIWY

Kal Ta voyia; Wolidia yia TV - Kal TTodIwvV.

emoepuida; YaAidia yia To

mevTikioup; WaAidia yia Ta

voxla- KO@pTeg KEQOANG

Mapkaddpog apedAa To 6pyavo XpnoIPOTTOoIEITAI TNV TTAACTIKA XEIPOUPYIKH. MTTOpEi
va XpnoipotroinBei pévo atrd ekTTaideUPEVO KAl KATAPTIOPEVO

ECEIBIKEUPEVO TTIPOCWTTIKO.
KataBAITTTIKG TNG pATPAS To TTpoidv xpnoiyoTroisital o€ e€ETAOEIC KAl BepaTTeieg oTn

yuvaikoAoyia. Mtropei va xpnoipoTtroinBei pévo amo
EKTTAIOEUPEVO KOl KATAPTIOPEVO EEEIBIKEUNEVO TTPOCWTTIKOG.
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NAapuyyikog KaBpEPTnG- AaBég To TTpoidv xpnaoiyoTrolsitTal o€ eEETACEIG Kal BeparTreieg oTOV

AOpuyyIKoU KaBpEéQTn- QPA. M1Topei va xpnoigoTtroinBei povo atrd ekTTaldeUPEVO Kal

KaBpépTng péoou auTiou; KATOPTIOPEVO €EEIBIKEUPEVO TTPOOWTTIKO.

PivikA specula (atrAn); AuTi

specula; AVIXVEUTNG; KATOXOG

BauBakepoU paAAiou;

Kdaroxog, speculum;

Al00TOAEIG TOU dAKPUTKOU

TTOPOU

2TAPIYHO ETTEKTOONG To Trpoidv xpnolpoTroleital aTnv opBoTredikr). MTTOpEi VO
XPNOoIuoTToINBEi OVOo aTTd EKTTAIBEUNEVO KAl KATOPTIOWEVO

€CEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKOG.
AvoZ&eidwTa PTToA H xprion doxeiwv ouuPaivel oxeddv o€ KABE 10TPIKO TOUEQ.

Mrtropei va xpnoiyotroindei pévo atmd eKTTaIdeUPEVO Kal
KATOPTIOHEVO EEEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

MpoéTutra 6pyava

AI0OTOAEAG AQMIVEKTOUNAG; To 6pyavo XpnOIYOTTOIEITAI OE XEIPOUPYIKEG ETTEPURACEIG OTN
OlaoToAéag OTTOVOUAIKOU OTTOVOUAIKN OTAAN. Agv TTpoopileTal yia Xprion o€ AUECH ETTAPN
OWPaTog ME TNV Kapdid, TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKO CUCTNUA 1 TO KEVTPIKO

VEUPIKG ouaTnua. H TTapéupacn TTPETTEl va TTPAYATOTTOIEITAl

ATTO EKTTAIOEUPEVO KAl KATAPTIOPEVO EEEIDIKEUNEVO TTPOCWTTIKO.
AvixveuTég XOAOAIBoU To 6pyavo XpnoIYOTTOIEITAlI & XEIPOUPYIKEG ETTEPPACEIS OTN

X0ANdGX0 KUOTN Kal Tov XoAndo6xo 11épo. H Tapéupacn TTpETTel
va TTPOYUATOTIOIEITAl OTTO EKTTAIOEUPEVO KAl KOTAPTIOPEVO

ECEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.
Ala0TOAEIG XoAn@opou TTépou To dpyavo XPnOIUOTIOIEITAI O XEIPOUPYIKEG ETTEURATEIC OTOV

X0Ando6x0 1Tépo. H Tapéufaon TTPETTEN va TTPAYUATOTIOIEITAI
aTTo EKTTAIOEUHPEVO KOl KATAPTIOUEVO EEEIDIKEUNEVO TTPOTWTTIKO.

MikpoepyaAeio; Aixunpd To épyavo XxpnOoIPOTTOIEITAI KATA T OIAPKEIN XEIPOUPYIKWV
AyKIoTPO; AVUPWTIKO emePBaocwy aTn yuvaikoAoyia. H rapéuBacn péTmel va
MUwpaoToG; KoUpeTeg Bloyiag- TTPayHOTOTIOIEITAI OTTO EKTTAIOEUNEVO KAl KATAPTIOPEVO
KoUpeTeg uATpag €CEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKOG.

Iadvr¢og pamiwy; yavigo yia  To épyavo XpnOIYOTTOIEITAl KATA TN SIAPKEIQ XEIPOUPYIKWYV
oTPABICHO; KOUTAAI BiEyepong; eTTEPRACEWY OTnNV 0@BaAuoloyia. H TTapéuBaon Trpétrel va
XaAddiov KouTaAl; AvaoTOAEAG TTPAYHOTOTIOIEITAI ATTO EKTTAIOEUNEVO KAl KATAPTIOPEVO
BAe@dpwv- BAe@APOOTATNG-  ECEIBIKEUNEVO TTPOCWTTIKOG.

AYKIOTPA PUWYV KOl OTEPEWONG

KoupéTteg; Koupéteg TiTaviou; To dpyavo xpnoidoTrolgital Katé Tn SIAPKEIa XEIPOUPYIKWV
KogTepd kKouTaAia; Koupéteg  emmepfdocwyv otnv opBotredikn. H TrTapéuBacn mpétrel va
dakTuAiou; MpooTATEUTIKN TIPAYHOTOTIOIEITAI ATTO EKTTAIDEUPEVO KAl KATAPTIOPEVO
TéVoda yia TPUTTAVI Kal odnyo; €CEIDIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.

Mévoa Kauwng, o0TWV
21droula Trvelova To 6pyavo XpnoIPOTToIEiTAal O€ ETTEPPRACEIC BWPAKIKAG

XEIpoupyikNG. H TTapéuBacn TTpETTEl va TTpayATOTTOIEITAI OTTO
EKTTAIOEUPEVO KOl KATAPTIOPEVO EEEIBIKEUNEVO TTPOCWTTIKOG.
2TTATOUAC oUPOdOXOoU KUOTNG; To Opyavo XPNOILOTIOIEITAI O€ YAOTPEVTEPOAOYIKEG KAl

KoutdAi xoAoAiBwy; KoutdAl  oupoAoyikég xeipoupyikég emeudcclg. H mapéuBaon TTpéTrel
MATPOG Va TTPAYUATOTTOIEITAI ATTO EKTTAIOEUPEVO KAl KATAPTIOUEVO
ECEIBIKEUPEVO TTIPOCWTTIKO.
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MpoéTtutra 6pyava [:E]

Tpokdp; ZeT augnong otBoug; To 6pyavo XPNOILOTIOIEITAI O€ SIAPOPES XEIPOUPYIKES
KouTtdAeg Lupus; KoutdAhia Lu- etrepdocig. Asv TpoopileTal yia Xpron o€ GQUECN ETTAPA HE TNV

pus; ZUoTpeS Lupus; Kapdid, TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKG CUCTNHA 1] TO KEVTPIKO
2TTATOUAQ I0TOU; AyKIOTpa-  VEUPIKO auoTnua. H TapéuBacn TTRETTEl va TTpayaTOTTOIEITAl
aykioTpa £€epelivnong Kai aTTo EKTTAIOEUHPEVO KAl KATAPTIOUEVO EEEIDIKEUNEVO TTPOTWTTIKO.

TNENG- AyKIoTPa PICWV-

OIAOTOAEIG- AYKIOTPA I0TWV;

Odnyo6¢ VAUATOG?HYETIKEG

KOIAEG aVIXVEUTEG. TEVOVTEG

-0O0nyo6g kaAwdiou; AykioTpia

OEPMATOG- MIKPOAYKIOTPIA,

patrTépIa, KouTdAla, TTpouvIa;

EVTEPIKEG BENOVEG? BeAOVEG

0£pPUATOG KAl JUWV. BeAdveg

Reverdin; BeAdveg

atroAivwong; BeAdveg 0dnywy;

Opyava Aéilep, aykioTpa

KolAlaKkn Kal eVvTEPIKN To épyavo xpnOILOTTOIEITAI OE DIAPOPES XEIPOUPYIKES

OTTATOUAQ emePPaceic oTnv KOoIANIakA KOIAGTATA. H TTapéuBacn TpéTmel va
TTPAYUATOTTOIEITAI ATTO EKTTAIOEUMEVO KAl KATAPTIOWEVO

€EEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKOG.
AveAKUOTAPEG; AYKIOTPO To 6pyavo XpnoIYoTToIEiTal € BIGPOPES XEIPOUPYIKES

Mnviokou emmepBdocig otnv opBoTTedIKn. H TTapéupaon TpETTEl va
TIPAYHOTOTIOIEITAI ATTO EKTTAIOEUNEVO KAl KATAPTIOPEVO

€CEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKO.
loToug To 6pyavo xpnolyoTrolcital o€ dIAQopeg eTTEURATEIS YEVIKAG i

avaoToAgig. AlaxwpIoTAG TTAAOTIKAG XEIPOUPYIKAG. Aev TTpoopileTal yia xpron o€ dueon
eTTAQN YE TNV KAPDIA, TO KEVTPIKO KUKAOQYOPIKS cUoTNPa A TO
KEVTPIKO VEUPIKO auoTnua. H rapéupacn TTpéTrer va
TIPAYHOTOTIOIEITAI ATTO EKTTAIDEUPEVO KAl KATAPTIOPEVO

€CEIBIKEUPEVO TTPOCWTTIKOG.

Ayyelokd S100TOAEIG To 6pyavo xpnolyoTrolgital o€ dIdQopeg eTTEURATEIC OTNV
ayyeloxelpoupyikn. H TTapéuBaan TTPETTEN VA TTPAYMATOTTOIEITA
aTTO EKTTAIOEUHPEVO KAl KATAPTIOUEVO EEEIDIKEUNEVO TTPOCWTTIKO.

ATTOYUPVWTEG To 6pyavo xpnolpoTroigital o€ diId@opeg eTTeURATEI OTNV

evOOQPTNPEKTOMNG- Opyava YIO AyYEIOXEIPOUPYIKH. Aev TTPOOPICETAI VIO XPrioN 0€ APECN ETTAQ

KIpoOUG- Opyava yia QAEREG, WE TNV Kapdid, TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKG GUCTNHA I TO KEVTPIKO

yavtZol pAeBwiv, e€aywyeic  veupikd ouoTnua. H TTapéuBacn TTPETTEl va TTPAYHOTOTIOIEITAI

QAeBwWV aTTd EKTTAIOEUPEVO KOl KOTAPTIOUEVO EEEIDIKEUPEVO TTIPOCWTTIKO.

AvuypwTipeg yia 1o didgpayua To 6pyavo XpNOIOTTOIEITAl KATA T SIAPKEIN XEIPOUPYIKWYV

Kal To TTEPI60TED; AYKIOTPO Yia eTTePRdocwv QPA. H TTapéupacn TTpETTEl va TTpayHOTOTToIE TAl

PTEPA MUTNG; KOUPETEG QUTILOV- ATTO EKTTAIOEUNEVO KOI KATAPTIOUEVO EEEIDIKEUNEVO TTPOCWTTIKO.

KOUPETEG IyHopeiwy; Bpdxol

auTIoU; Pivikég TToAUTTO00G

Snares; Snares auuydaAng

Tonsil Snares; AykioTpa

QuUTIOU- BEAOVEG

TTOPOKEVTNONG- Spyava

000G~ BEAOVEG TUUTTAVOU
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MpoéTutra 6pyava

3.1 MpoBAsTépevn Xpnon

2TTaTtouAa yuyou

Opyava Comedone

Opyava EEvou owpaTog

AVIXVEUTEG PaTIWV

OpBiké¢ kKabeTApag

2TTATOUAQ TNG YAWOOOG

AvIXVEUTEG NETPNONG

210

‘Eva 6pyavo, cuvABwG KATAOKEUAOHUEVO aTT avogeidwTo XaAuBa, yia
Cwypa@ikn.MpodkeiTal yia éva pn TTEPPRATIKO, ETTAVAXPNTIKNOTTOINCIUO
opyavo.

‘Eva épyavo XeIpog yia TNV a@aipecn TwV KATOOTNPATWY Kal TwV
KWHWwdWV TNG KoIAddag.MTropei va gival éva atrAo 1 dITTAS-
TEAEIWMEVO Gpyavo e éva apPBAU Akpo epyaaiag Kal éva KEVTPIKO 1
oTnv €yyug akpn Aapn.Eivar cuviBwg kataokeuaouévo atrd
avoceidwTo xaAuBa.llpokeiTal yia éva un eTEURATIKO,

ETTAVAXPNCIUOTTOINCIUO G6pyavo.
XpnoigoTtrolouvtal 6pyava JATIWY YIO va a@aipECTETE éva Eévo owua/

QAVTIKEIYEVO VIO VO QQAIPETETE TO ECWTEPIKO N va TTPOCKOAANBEiTE
oTnv meaveia Tou BoABou.Eival cuvABwE KATaoKEUaoPEVA ATTO
avoEeidwTo XAAUBa uPnARG TTOIGTATAG KAl Eival EGOTTAIOCUEVA E AETTTH
AaBn oTo £yyUg AKpo Kail Eva AeTTTO KOIAO QUAAO e OTPOYYUAEUEVN
MUTN OTO OTTOPOKPUO HEVO AKPO.O 0@BaApiaTpog xpnoIdoTTolEi auTAv
TNV AKPN yIa va apaipéoel To Evo cwua/avTikeipevo.Mpdkerral yia éva
ETTAVAXPNCIUOTTOINGIUO, ETTEURATIKO TTPOIOV TTOU OXETICETAI E
QAVOiyHOTa CWHATOG TTOU eV TTPOOPICOVTAl VIO OUVOEDH HE EVEPYO
TTPOIGV KAl VIO TTPOCWPIVI EPAPHOYH.

‘Eva AeTITO Opyavo oXNUATIOPEVO OTTO EUKANTITO JETAANO, uE GKpn
AUPBAU CWANVWOEWY, TTOU XPNOIYOTTOIEITAI VIO TNV £EETACN TOU IGTOU
TWV 0PBaApwv.MpdkeiTal yia £va eTTavaxpnoIKJoTToINCIKO,
ETTEUPRATIKO TTPOIOV TTOU OXETICETAI E AVOIYUATA CWHATOG TTOU deV
TTpoopiICovTal yIa oUVOEDT UE EVEPYO TTPOIOV Kal VIO TTPOCWPIVNA
Epappoyn.

‘Eva 0pyavo XpNnOIKOTIOIEN yIa TNV £€pguva Tou IGTOU Kal TIG OOUEG TOU
0pBoU KaTA TN BIAPKEIA PIAG YAOTPEVTEPOAOYIKAG/OUPOAOYIKNG
eCétaong.Mpdkeital yia £va eTTavayxpnoIPoTToINCIUO, ETTEUPRATIKG
TIPOIOV TTOU OXETICETAI JE AVOIYUATO CWHATOG TToU &gV TTPoOPIfovTal

YI0 00VBEDN pe EVEPYO TTPOIOV KaI VIO TIPOCWPIVA EQAPHOYH.
"Eva 6pyavo XeIpdg yia va KpaTroel Tn YAWood Jakpid yia va

OleUKOAUVEI hIa e€£Taon TV YUpw opydavwv/ioTwyv.Eival cuvABwg éva
OITTAG, €TTiTTed0 TTPOIOV SIOPOPETIKWYV HEYEBWYV PE Eva EAAPPWIG
ywviaké AKpOo £pyaciag yia va eival o€ BEon va XeIpIoTel KOAUTEPA TN
yAwooa.Eival KaTaokeuaopEvo atro avoeidwTo xaAupa.llpokeital
YIQ £vVa ETTAVOXPNCIKJOTTOINCIYO, ETTEURATIKO TTPOIOV TTOU OXETICETAI E
QAVOiyHOTa CWHOTOG TTOU eV TTPOOPICovTal VIO oUVOEDH HE EVEPYO
TTPOIGV KAl YIa TIPOCWPIVI EPAPHOYH.

‘Eva TTpoidv/6pyavo TTou XpnoIheUE yia Tn JETPNON TNG METPNONG
oUyKpIONG, TT.X. ECWTEPIKN Kal EEWTEPIKN SIAUETPO, URAKN, BAON N
méayxoc.To 6pyavo d¢ev gival BaBuovounuévo.lpdkerral yia éva
ETTAVAXPNOIKNOTTOINCIYO, ETTEPPRATIKO TTPOIOV TTOU OXETICETAI PE
AVOiyHOTa CWHPATOG TTOU BEV TTPOOPICOVTAI VIO OUVOEDH HE EVEPYO
TTPOIOV Kal YIa TTPOCWPIVH EQAPUOYH.
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AI0OTOAEIG TNG PATPAG

OIA0TOANG pTTOUY!I

MIOTPU

2pupid

Mévoeg Kapwng-
epyaAcia dIGTUNONG

2UOKeUn oTEPEWONG

XEPIWV
Karoafidi

Opyava crjpavong

Mia oTpoyyuAn papdo TTapduoio palikd dpyavo TTou elI0dyeTal aTrd
TOV TPAXNAO Kal ETTEKTEIVE TO KAVAAI TOU TpaxAAou TNG PNTPag.Ievikd
YVWwoTOG We SIa0TOAEAG TNG WATPAG, Eival oUVHBWG KATOOKEUQO UEVO
atrd PETAAAO 1) TTAAOTIKO Kal £XEI KWVIKK, OTPOYYUAEPEVN
atmmouoKpuopévn akpn.MTtropei va €xel pia i U0 dIAPOPETIKES
OlaPETPOUG, Hia o€ KABe AKpo Tou OpyAvou Kal JTTOPEI va gival épog
€VOG OUVOAOU TOU PEYEBOUG TWV QUEAVOPEVWV BIQNETPWY, TA OTTOIO
XpnoigotrolouvTal HETAEU TOUG. To dpyavo ETTITPETTEI TNV EI0AYWYT] TNG
eloaywyns A GAwv opydvwyv oTn WATPA A/KAI/KAI VO ETTEKTEIVEI TN
MATPA TTPIV aTTO JIa TTOPEUBACN TTATWVTOG EVAVTIO OTOUG TOIXOUG TNG
MATPOG aTTO TO E0WTEPIKO.MMPOKEITAI YIa éva ETTAVAXPENOIKMOTTOIRCIUO,
ETTEURATIKO TTPOIOV TTOU OXETICETAI JE AVOIYUATA TWHATOC TTOU eV
TTpoopifovTal yIa OUVOEDN PE EVEPYO TTPOIOV Kal VIO TTPOCWPIVNA
Epappoyn.

‘Eva yupo, o1aBepd dpyavo yia TNV eEETACN KAl TNV ETTEKTACT TNG
oupnBpag. Exel évav NUI-AKAUTITO, KWVIKO AEova TTOU OUYXWVEUETAI
o€ éva oTevo, BoABwdeg TENOG epyaciag. To dpyavo PTTopEi va yivel
KoiAo yia va gival o€ B€on va peta@épel GAAO, aTevo 6pyavo.lTpdkeiTal
yIO £va ETTAVAXPNCIKMOTTOINGIKO, ETTEURATIKO TTPOIOV TTOU GXETICETAI PE
AVoiyHOTa CWHPATOG TTOU BEV TTPOOPICOVTAl VIO OUVOEDH HE EVEPYO
TTPOIOV KOl YIa TTPOCWPIVI €PAPHOYH.

‘Eva 6pyavo XeIpog o€ oXrUa KOUTaAIoU ] GTPOYYUAEPEVO OTO TENOG
NG Epyaciag oTo TEA0G TNG epyaaiag Katd Tn SIAPKEIA TWV
TTapepBdoewyv.To 6pyavo gival KATAOKEUAOUEVO OTTO avOoEEidwTO
XOAUBa uwnAng troioTnTag.MpdkeiTal yia éva pn eTTePBaTIKO,
ETTAvVaXPNOIUOTIOINGIHO OpYavo.

‘Eva 6pyavo XeIpdg yia xprRon evépyelag (T1.X. M€ TO XTUTTNHA) o€ éva
GAAO TTPOIdY (TT.X. Eva apiAn, JagIAdpl, 0dnyouq) kaTd Tn dIdpKEIa PIag
Tapéupaong.AlaTifeTal o diagopeTikG oxédia kal UAIKG.O agovag
€ival ouvrRBwWS KATOOKEUOOUEVOG ATTO HETAANO (XPWHIWNEVO CIdEPO
avoEeidwTo XAAUBa), aAAd uTTopEi £TTioNG va yivel atrd ouvBeTIKA
UAIKA.H Ke@aAr Tou o@uploU gival cuvhBwg CUUTTaYAG,
OAKTUAIOEIBNG, OXAMOTOG, KUPiWG SITTAA Kal £ival KATAOKEUAOUEVN
ato oTeped (0idnpo/xaAupa) i UAIKS 0OK (TT.X. KOOUTGOUK N
TTAQCOTIKO).[MpOKeEITal yIa £€va pn ETTEURATIKO, ETTAVAXPNOCIKJOTIOINCIUO

6pyavo.
‘Eva 6pyavo yia eEwTepIkG KaAwdIa KAPWNG 1 TTaveA o€ dIAQopEg

TapepBaocic.MpdkerTal yia éva pn eTEPPATIKO,

ETTAVAXPNCIUOTTOINTIUO 6pyavo.
Mia cuokeun yia va dlopBwaoeTe To XEpI.MpoKeITal yia Eva un

ETTEPRATIKO ETTAVAXPNCIPOTTOICINO TTPOIOV.
‘Eva gpyaleio pe Evav agova Tou TaIpIddel o€ Pia KEQAAR BIdWTN €101

woTe auTA n Bida i va aaipéoel autn Tn Bida.To TEAOg TNG epyaaiag
MTTOpPEI Va gival, yia TTapadelyua, yia hia Bida utTTodoXNG, OTAUPOEIDES
Bida, Phillips, Hexagon.lMpokeitail yia éva pn emepaTikod

ETTAVAXPNOIUOTIOINGIHO TTPOIGV.
‘Eva 6pyavo, cuviABwg Pe TN op@r] KATAAANANG OTUAS TTOU TTEPIEXEI

MN TOgIKG peAAVI Yia va DIaQOPOTTOINTEl TIG TIEPIOXEG OTO OEPUA EVOG
a0Bevoug (TT.X. TTEPIKOTTEG KAl YIO OEPPATOAOYIKES
epapuoyEQ).MpokeiTal yia €va un eTTEURATIKG ETTAVAXPNCIJOTTOINCINO
TTPOIOV.
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EpyaAcia yia Tnv ‘Eva 6pyavo yia TV KOTTH Twv daKTUAWY Kal Twv vuxXiwv.MTropei va
emMOEPMIdA KAl TA VUXIA- €ival KAUTTUAN yIa va TaIpIAZEl 0TN QUOIKA KAUWN TWV avBpwITivwv
WYaAidia yia tnv vuxlwv.Ta povtéAa yia Ta toenails gival ouviBwg TTI0 1I0XUPd YIa va

emodeppida- Wahidia yia eival o€ Béon va kOéwouv Ta TTayid toenails. To épyavo atroTeAeital
10 TrEVTIKIOUp- WaAidia  atd duo KivnTEG BIounxavieg, Ye TPUTTES yia Ta dAXTUAQ Kal TOV
yia Ta voxia- KogpTteg avTixeipa utrd éAeyxo Kai KORel To vUXI kKAgivovTag Ta @UAAa.pokeITal

KEPAAAG yIa €V JN ETTEPPRATIKG, ETTAVOXPNOIKMOTTOINCINO Opyavo.
Mapkadopog apedha  ‘Eva épyavo 1Tou XpnolheUEl yia va onuatodoTHOEl TNV ETTIPAVEIQ TOU

OEpuaTog, T.X. TNG AUAAG Twy BnAwv.MpokeITal yia éva pn eTTeEPRaTIKO
ETTAVAXPNCIUOTTOINTIUO TTPOIOV.

KataBAITTTIKG TnG uNTPag’Eva 6pyavo XeIpog yia va KpAThoEl Tn UATPA JokpId yia va
OIEUKOAUVEI HIa €€ETOON TWV YUpW opydvwv/ioTwyv.Eival cuvABwe éva
TTPOIOV OITTANG EKUETAANEUONG O€ DIOPOPETIKEG EKOOTEIG (TT.X.
AuyIoPEVN, KOUTAAI 1) 10pUBNKE) HE va EAAPPUWG YWVIOKO AKPO
epyaaciag yia va givalr o B€an va xeipioTei KaAUTepa Ta
6pyava.llpdkerral yia éva €TTavaypnoIUOTIOINCIUO, ETTEURATIKO
Opyavo og oxéon JE avoiyuaTa CWUATOG TTOU eV TTpoopifovTal yia

0UVdEDN Pe evepyO TTPOIGV KAl YIO TTPOCWPIVH EQAPUIOYH.
Pivikr) specula (atrAR); ‘Eva 6pyavo mmou ouvrBwg atroTeAeiTal atré U0 apBpwaelg TTou

AuTi specula ouvdéovTal Kal gival O100£01uo ag BIAPOPETIKG PEYEDN, oXAUOTA KAl
Tepypdpuata. Exel éva apBAU aTTOPAKPUOPEVO AKPO Kal
XPNOIMOTTOIEITAI VIO TNV TEVTWMPA A TNV TEVTWHUATOG IOTOU OTO PIVIKO
dvolyua Katd Tnv €l0aywyn Kal To Avolyua. XpnolJoTToIEiTal yia
e€éraon A Katd TN dIAPKEIa TTOPEURACEWV.ZUVHOWG gival
KATAOKEUAOHEVO aTTd avogeidwTo XAAUBa Pe pnxaviouo
auTtoeguTTNPETNONG A PUBUICOPEVO PNXavIoPO.MpdkeiTal yia Eva
ETTAVAXPNCIUOTTOINCIHUO, ETTEUPRATIKO TTPOIOV TTOU OXETICETAI E
avoiyuaTta cwuaTtog TTou dev TTPoopifovTal Yo OUVOEDH HE EVEPYO
TTPOIGV KAl YIa TTPOCWPIVH EQAPMOYN.

Kdroxog, speculum Mia cuokeun yia Tov KaBopIo o evog auTiou, TnNG MUTNG Kal Tou Aaiou
speculum (HNO) o€ otaBepn Béon o€ £peuveg Kal
Bepartreieg.MNpokeiTal yia Eva pn eTeuBaTikd, ETTavaxpnoINOTTOIACIYO

épyavo.
AVIXVEUTAG; KATOXOG ‘Eva oT1evo, oTaBepo 6pyavo atrd eUKOUTITO ETAAAO, OUVABWG e

BaupBakepou paAAiol AUPAU, dloykwpévn i aixunper akpn, yia TV €€€Taon oupiyywy,
KOIAOTNTEG KaTA TN didpkeia piag Tapéupfaong ENT.To
QATTOPAKPUOHEVO GKPO, MTTPOOTA atrd TO 0@aipidio/dkpn, UTTOPE va
oTpagei Tpog Tov afova otn de€id ywvia.Eivar éva
ETTAVAXPNCIUOTTOINCIUO GpYaVO Kal YIa TTPOCWPIVH EQAPUOYH.

Aapuyyikog KaBpEpTng- ‘Eva 6pyavo xeipdg Je YUAAIGPEVN ETTIQAVEIQ, VIO VO AVTAVOKAG

AaB€g Aapuyyikou APKETO PWG XWPIG VaUTTNYEia, yia va TTAPEl dIa opaTr] EIKOVa evog
KAaBPEPTN- KABPEPTNG  avTIKEIYEVOU KaTd TN didpkela piag Trapéupaong ENT.AuTOG o
pMéoou auTiou KaBpEPTNG gival ToTToBeTNPEVOG OE pIa Jakpd, oTevr) AaBh, n oTroia

dlaTnpeiTal KOVTA OTO AVTIKEIPIEVO TTOU TTPETTEI va ANQOEi
utrown.Mpodkeital yia £€va eTTavayxpnoipoTToINGIKO, ETTEURATIKO TTPOIOV
TTOU OXETICETAI PUE AVOIYMOTA CWHATOG TToU Ogv TTpoopifovTal yia
ouvdeon JE evepyod TTPOIGV Kal yIa TTPOCWEIVA EQAPUOYH.
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Al0oTOAEiG TOU
OaKpuikoU TTépou

STAPIYHO ETTEKTOONG

AvoZeidwTa PTToA

AlaoToAéag
AOIVEKTOUAG-

‘Eva opBaApoloyikd dpyavo yia xprion Kartd 1n O1dpKeia
OPOAAUOAOYIKWV BEPATTEIWV YIA TNV ETTEKTACN PIAG KOINOTNTAG, VOGS
KavaAioU 1 evog avoiyuaTog. Ta PdTia Twv dIGOTOAEWV
TepIAapBavouy eTTiong épyava TTou XpnoloTTolouvTal yid
TTapepaoeis oto dakpuikd adéva | 0To kKavaAl dakpUwv.lMpokerTal
yIO £va ETTAVAXPNCIKMOTTOINGIKO, ETTEURATIKO TTPOIOV TTOU GXETICETAI PE
AVOiyHOTa CWHPOTOG TTOU dEV TTPOOPICOVTAl VIO OUVOEDH HE EVEPYO
TTPOIOV KAl YIa TTPOCWPIVH EQAPHUOYH.

To poidv atroTeAEl HEPOG PIag povadag EAENG.ATToTeAEITAl aTTO
METOAAIKES PpABOOUG PE KAUTTUAO TTAQICIO, YIO TNV TOTTOBETNON
yavTt{wv 1 0TUAO yIa va aokroel éva Tpévo oTov aoBevr).H povada
EANENG aokei €AEN yia va emITUXEl TO TPARNYUQ OTTO TUAPOTA TOU
owpaTtog.lpoKeITal yia €va un eTEURATIKO, ETTAVAXPNCIKOTTOINCIUO

opyavo.
‘Eva doxeio, cuvABwg PE TN JOPYN EVOG UTTOA TTOU XPNOIUOTIOIEITAI

yla TNV aTToBRKEUC I0TPIKWY UAIKWV.IpOKEITal yIa éva un ETTEURATIKO

ETTAVAXPNOIPOTIOIACIHO TIPOIGV.
"Eva XeIpoupylkd 6pyavo auTo-aTToKAEITHOU yia va TTEPATEl Ta AKpa

f va aTToPakpuvOei atmod Ta dkpa Tou TpGU}JGTOg MiIag xalpoupler]g

0100TOAEOG OTTOVOUAIKOU KOTTAG YIO VA KATAOTEN dUvATH N aTTOPAKPUVON VOGS EAAOUOTOG TWV

OWHaTOG

AviXVEUTEG XOAOAIBOU

AlaoToAgiG XoAnpopou
TTOpOU

OTTOVOUNIKWY OTTOVOUAWV.AUTO PTTOPEI Va ival aTTapaitnTo yia TNV
ATTOUAKPUVOTN €VOG OYKOU, MIAG QVTIKATAOTAONG N MIag TAONG TToU
TTPOKOAEITal aTTO £va SIAAEIMMA ) IEIcOUTIKO dioko.To épyavo Polddel
ME éva HEYAAO WOAIDI PE EKTETAPEVEG BloPn)Xavieg Pe
APPIOBNTOUUEVOUG, KOUTTUAEG QYKIOTPOUG, Ol OTTOI0I CUXVA
TEAEIWVOUV YIa va KePdioouv 10T6.ZUVABWG €ival KATAOKEUAO PEVO
ato avoeidwTo xaAuBa kal diaTiBeTal o€ DIAPOPETIKG PEYEDN Kal
ox€dla.Eival éva eTTavayxpnoIpoTToICINO OPYavo Kal VIO TTPOCWPIVNA
epappoyn.Agv TTpoopileTal yia XpAon o€ AUEDT ETTAPN UE TNV KAPDId,
TO KEVTPIKO KUKAOQOPIKO oUCTNMUA i} TO KEVTPIKG VEUPIKO oUaTnUA.

‘Eva XeIpoupyIko 6pyavo TTou aTToTEAEITal atTd £va AeTTd paBoi

PTIAYUEVO OTTO EUKAPTITO METAAAO WE €va apBAU -kouuTri -buttoned
dkpn, N oTToia XpNoIKOTTOIEITAI VIO va £¢eTAOEl (BlEpEUVNTIKO) TOU
XOAIKOU aywyou, yia TTapadelypa, OTnv €voTroinon Tou aywyou
oupTraBwyv e Tov Ductus cysticus. Xpnoiyotroieital Katd Tn SIGpKeEIQ
XEIPOUPYIKWYV ETTEUPRACEWY YIa TNV €€€TA0N R TNV ETTEKTACN TNG
oTévwong Tou XoAIkoU aywyou.Eival éva eTTavaxpnoigoTToIfoIgo
OpYavo Kal yio TIPOCWPIVA EQAPHOYT).

‘Eva xelIpoupyIkd Opyavo TToU atToTeEAEITAl aTTd £éva AETTTO KOIAO 1)
OUMTTAYEG HETAAAIKO OWHA H TTAAOTIKO 0€ KUNIVOPIKY HopPn O€ hid
TTOIKIAIO PeEyEBWYV €wg TNV TTPOCWPIVA BIACTOAR TOU XOAIKOU
KavaAiou, yia TTapadelyua, otny évwon Tou Sypathicus Tou Ductus pe
Tov KUOTIKG Tou Ductus.Eival éva etTavayxpnoidoTToIAcIo Opyavo Kal

yia TTPOCWPIVI EQApPUOYH.

MikpogpyaAeio; Aixunpo ‘Eva KopITodki TTou poIAlel e XEIPOUPYIKG Opyavo, TO

AyKIoTPO

QATTOUOKPUOHEVO TEAOG TOU OTTOIOU £XEI OXMO AYKIOTOU N
TEPIOOOTEPO, TTAPAAANAO YAVTLO, YIa TTPOCWPIVH) OTEPEWON N
TPABNYHO IVWBOUG TNG MATPOG KATA TN SIAPKEIQ PIOG YUVAIKOAOYIKAG
Tapéupaong.Eival cuvhnBwg éva dpyavo evog Tepaxiou
KATAOKEUAGHEVO aTTd avogeidwTo XaAuBa pe AaBn og SI0QOPETIKEG
€k0O0EIC OTO £yyUG AKkpo.Eival éva eTTavayxpnoidoTToIoIJo 0pyavo
Kal yio TTpOCWPIVA EQapoyn.
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KouUpeTeg Bloyiag- ‘Eva xeipoupyikd 6pyavo e éva AKpo epyaaiog o€ Eva Hakpu agova

KoUpeTeg uATpag yla TO §UOIYO TOU BAEVVOYOVOU TNG UATPAG, TNV AvOOKA®HA Tou 1I0ToU
Katd Tn SIdpKEIa PIAg YUVAIKOAOYIKAG TTapéuBacng Kal Tng
QATTOPAKPUVONG TNG aKUPWONG TTaPAUEVEl aTTd TN WATPA.To dpyavo
gival ouvABwS KATAOKEUAOHEVO aTTO avoEeidwTo XAAuBa Kal PTropei
Va gival €iTe AKAPTTTO €iTe EUKAPTITO.TO TENOG TNG Epyaadiag givai
aIXpNPEO ) BauTrd o€ dIAPOPETIKEG EKDOOEIC.H OuAda YeVIKWY
TTPOIOVTWY TTEPIAaPBAvVEI TN UATPA, TOV TTAOKOUVTA, TOUG
@aAAoTTaioBouG KUKAOUG.Eival éva eTTavaxpnoiJoTToIfoIdo 6pyavo
Kal yia TTPOCWPIVA £EQapuoyr.

AVUPWTIKOG puwpaTtog  'Eva gyXelpidlo, XEIPOUPYIKO Opyavo XEIPOG YIa TV TTPOCWPIVA
OUAANWnN Kai dlatnpwvTag éva pudua (dnhadn évav 6yko atmo Yuiko
I0TO, ouVNBwG oTn PATPA) Katd Tn dIAPKEIa TNG XEIPOUPYIKAG
atroudkpuvonig Tou.Eival ouvnBwg éva Opyavo evog Tepaxiou,
TTAPOMOIO PE Eva TTEANO QEANOU [E Eva aXUNPO, UTTEVBUUIONEVO AKPO
epyaoiag (yia Bida péoa o1o IVWOEG) Kal évav HakpU, AeTTTé GEova Kal
pia AaBn o€ oxnua T.Eival cuvABw¢ KaTaoKeEUaouévo atrd
avoéeidwTo XaAuBa. ‘Eva eTavaxpnoidoTToInoiyo TTpoidv kabopileTal
yia TTPOCWPIVI EQApPUOYH.

Iavrlog pamiwyv; yavifo ‘Eva opBaAuikd, xeipoupyikd épyavo pe Aafr Tou polddlel he

ile@enyele(tile)ile} opouyyapioTpa o€ JIAPOPETIKES EKOOTEIC TTOU TPABOUV OTO TEAOG TNG
£pyaciac.To aTToOPaKpUCOPEVO HEPOG TOU OPYAVOU gival AUYIOCUEVO )
YWVIOKOG VIO VO XEIPIOTEN TOV I0TO TWV PATIWV I VA ATTOPAKPUVE EEva
owparta.Eival éva eTTavaxpnoIJoTIoINaIUo Opyavo Kal YIo TTPOCWPIV

MpoéTutra 6pyava

gQ@apuoyn.
AvaoToAéag BAepdpwv- 'Iqu/ap)L(jslggupleé 6pyavo uaTiwy yia TNV TTPOCWPIVH TAPNON TwV
BAepapooTdrng- AKPWV Kal TOV OXETIKO 1I0TO YIOG TTEPIKOTTAG OTO WATI KATA TN DIGPKEIX
AyKIOTPA PMUWYV KOl MIag Xeipoupyikng Trapéupaonc. Exel cuvnbwg Eva auto -diatnpnuévo
oTEPEWONG Bpaxiova pe KauTTUAG TOITTOUPIA ] QUAAG OTO ATTOUAKPUGHEVO GKPO

TTOU apTTagel Kal KpaTdel Tov 1I0TO JaKpId.To yyug Akpo gival
OuVvRBwWG cuvoEdEUEVO Kal €XEl Evav KABOPIOPEVO HNXAVIOHO Yia va
dlaTnprRoel To0 TEAOG TNG epyaciag o€ pia otratdAn Béon.Eivai
KATAOKEUAOHEVO aTTd avoleidwTo XaAuBa kai diatibeTal o€
OIaPOPETIKA YEYEDN Kal oxEdIa.Eival Eva eTTavaxpnoidoTToInoipo

6pyavo.
KOUTAAI DI€yepONG; ‘Eva o@BaAuIKO, XEIPOUpYIKO Opyavo PE QVEUIOTAPA, UE KOUTAAI A
XaAadiov KOUuTAaAl OAKTUAIOEIDEG GKPO TNG EPYATiag, TO OTTOIO Eival €IiTE AIXPUNPEO EiTE

AuBAU.XpnolyoTrolEiTal yIa va avTioTaBuioel ToV 1I0TO TwV
paTiwv.Eival ouviRBwg KaTtaokeuaouEVo aTTd avogeidwTo
XGAuBa.Eival éva eravaxpnolyotroifoiyo pyavo Kal yia TTpoCwpIVH)

, , gpapuoyn. , , , , ,
KoupéTeg; KoupéTteg Eva xelpoupylkd opyavo XeIpdg yia KOTTA Kal KOTTH 1I0TOU 00TOU,
TITaviou; Kogtepd ouvnRBwg katd Tn didpkela piag opBoTTEDIKNG 1 TTAACTIKAG
KouTaAia; KoupéTeg XEIPOUPYIKAG eTTéEPPaoNG.MTTopEi va €xel éva KOUTAAAKI,
OaKTUAioU OAKTUANIOEIDEG 1] apPioBnToupevo PEPOG epyaaiag.Eival éva

ETTAVAXPNCIUOTTOINCIYO OPYaVO Kal YIa TTPOCWPIVH EQAPUOYH.
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MpooTateuTikA TTEVOA YIA EVa XEIPOUPYIKO Opyavo XEIPOG PE TN HOPPH EVOG OCWANVIOKOU Yo

TPUTTAVI Kal odnyo

Mévoa kKauwng, o0TWV

2TTATOUAG TTVEUOVQ

2TTATOUAG OUPODOXOU
KUoTNG; KoutdA
XOAOAIBwv; KouTdAl

HATPOG

BeAdveg odnywv

EVTEPIKEG BEANOVEG?
BeAdveg SépuaTog Kal

Muwv. BeAdveg Reverdin;

BeAdveg atmoAivwong

Tpokdp; ZeT auénong
oTrBoug

TAUTOXPOVN TOTTOBETNON KAl ayKUPORAANoN VoG TTEPIOTPEPOEVOU
TputravioU (dnA. ‘Eva xeipoupyikd OTTEIPOELIBEG TPUTTAVI) ATTO OKANPG
u@aopuaTa.O yupw JOAAKOG I0TOG TTPOCTATEUETAI EVW TO TPUTTAVI
Aeiroupyei. YTrdpyxouv ouvABws KANOEIG OTO ATTOUAKPUG MEVO AKPO Yia
VO OWOOUE MIa ac@aAr TOTToBETNON OTNV ETTIPAVEIQ TOU I0TOU.ZTO
£YYUG AKPO, UTTAPXE! JIa AR YIa VO CUYKPATOETE KAl VO
peTakivnOeiTe. To TTpoidv gival cuvhRBwg TTPOCAPHOCUEVO OTO PEyEBOG
TOU TPUTTAVIOU KAl €ival KATOOKEUAOWEVO ATTO avogeidwTo
XO0AuBa.Eival éva eTavaxpnoiuoTToIfcio 6pyavo Kail yia TTPOCWIVA
Epappoyn.

‘Eva xe1poupyIko TTpoidv yia Kauwn TTAGKeG ooTou.Eival éva

£TTAVAXPNOIUOTIOIACILO OPYAVO Kal YIA TIPOCWPIVA EQAPHOYH.
"Eva xe1poupyikd 6pyavo, ouvriBwg KATAOKEUAOPEVO ATTO avVoLeidwTo

XGAUBQ TTOU XPNOIYOTTOIEITAI VIO TOV XEIPIOKO ETTIPAVEIWV IOTWV TWV
TIVEUUOVWV.TO Opyavo atroTeAEiTal atrd pia eyyug Aafr) Kai Eva
ETTITTESO PUANO XWPIG AIXHNPES AKPEG OTO ATTOUAKPUOHEVO AKPOo.O
dagovag r} To UAAO Tou opydvou UTTopEi va gival iolo, Auyiopévo i
YWwVIoKG hE SIaPOPETIKOUG TpOTTOUG. Eival éva eTTavaypnoIUoTToIRoIuo
OpYavo Kal yia TTPOCWPIVA EQAPHOYT.

‘Eva KouTdAl, xeipoupyikd epyaAgio yia TNV agaipeon Tou 10ToU o€
YOOTPEVTEPOAOYIKEG KAl OUPOAOYIKEG XEIPOUPYIKEG ETTEMPRACEIS.AUTA N
oudda Twv opydvwy TTepIAauBavel, yia TTapddelyua, To Biopse Open,
Ovulum Spoon, 1o Placental Open, To KOUTAAI TNG UATPAG, TO KOUTAAI
ékkpiong.Eival éva eTavaxpnoiIJoTToINoIdo Opyavo Kal yio
TTPOCWPIVH EQapuoyr.Acv TTpoopIZeTal yIa Xprion 0€ GUECN ETTAPA HE
TNV Kapdid, TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKO GUCTNMA I TO KEVTPIKO VEUPIKO
ouoTnua.

‘Eva Tpoidv yia Tn ouvdeon evog KaBETApa o€ €va AAAO TTPOIdV (TT.X.

éva Buopa) A yia TNV el0aywyr] evog KaBETApa EKTTAUCNG 1
aTrooTPAYYIONG OTO CWHA.Eival éva eTTavaxpnoiJoTIoINCIUO TTPOIGV
KAl yIa TTPOCWPIVA £papuoyr.Agv TTPpoopIgeTal yIa Xprion o€ GUEon
ETTAPI ME TNV KAPDIA, TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKO CUCTNUA 1] TO KEVTPIKO
VEUPIKO oUOoTNMA.

‘Eva KUNIVOPIKS, OTEPED XEIPOUPYIKO OpYavo o€ dIAPOPES DIANETPOUG,

N OTTOPAKPUCUEVN BAVTEAX TOU OTTOIOU UTTOPED VO TTPAYUATOTTOINOET
o€ JIAQOoPA YEWMUETPIKA OXAMATA. XPNCIYOTTOIEITAI VIO TNV €1I0aYWYNA
Kal TNV €AEN Tou UAIKOU pa@rG JE ETTIQAVEIOKE UQATUATA, TT.X. OEPUa
N HUG.H pagr) xpnolyoTrolgital yia va ocuvdudoel dUo TrepIBwpIa
TpaupaTog.Eival éva etravaxpnoigotroifoigo épyavo Kal yia
TTPOCWPIVH EQapuoyn.Agv TTpoopIZeTal yIa Xprion 0€ GUECN ETTAPA WE
TNV KapdId, TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKO GUCTNUA I TO KEVTPIKO VEUPIKO

oluoTnua.
‘Eva XeIpoupyIKO Opyavo UE aiXpnper TTUpapida A Kwvik dkpen

XPNOIYOTIOIEITAN YIO TNV SIATPNON TWV XWPWV TOU CWHATOG. ZUVHBWG
OUVAapPMOAOYEITal KAl XPNCIUOTTOIEITAI HE €va GUPPBATS Pavikl, TO OTToio
ETTITPETTEI TNV EI0AYWY TOU opydvou.MeTd Tn didtpnaon, To Trokar £xel
TPABNXTE £EW Kal TTAPEXEN Eva KAVAAl pyaciag oTnv KoIAGTNTA TOU
owpartog.Eival éva eTavaypnoidoTToiRciyo épyavo Kal yida
TTPOCWPIVH EQapuoyn.Aev TTpoopileTal yia Xprion o€ GUECN ETTAPNA HE
TNV KAPdIA, TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKG CUCTNNA ) TO KEVTPIKO VEUPIKO
ouoTnua.
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Odnyog

‘Eva xelipoupyikd 0pyavo yia Tnv 0drnynon KaAwdiwv f ouvdioewy

VAROTOG?HYETIKEG KOIAEG HEOW 10TOU.OI TUTTIKEG TTEPINYNOEIG UTTOPET VA €XOUV EUENIKTA A

QVIXVEUTEG. TEVOVTEG
-0O0nyo6g KaAwdiou

o1a0epd pépn epyaciag e AYKIOTPA, AYKUAEG 1 vUXIQ, KPATWVTAG TO
UAIKO Jéow TOU 10TOU KaTd TNV 0drynon.To TéAog Tng epyaaiag
utTopei va éxel éva koupTri 1 éva OHR.Eival éva
ETTAVAXPNCIUOTTOINCIUO OpYaAVO KAl YIia TTPOCWPIVA Qapuoyr.Aev
TTPOoOpPICeTal YIa XPAON O€ AUEoN ETTAQPN JE TNV KAPBIA, TO KEVTPIKO
KUKAO®OPIKO aUCTNHA 1) TO KEVTPIKO VEUPIKO GUCTNMA.

Opyava Aéilep, aykioTpa Eva TO1yyYKIKO Opyavo TToU XPNOIYOTTOIEITal 0€ ouvOuaoud Pe Eva

AykioTpia 6€puaTOG-
MIKpOQyKioTpIq,
patrTépIa, KOUTAAIQ,
Tpouvia

AyKIOTpO- AYKIOTPO
e€epelivnong Kai TAENG-
aykioTpa pIfwv-
OIa0TOAEIG- AyKIoTpaA
I0TWV

2TmaToUAd 1I0TOU

KouTtaAeg Lupus;
KoutdAia Lupus;
=uvoTpeg Lupus
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KATGAANAO evOOOKOTTIO KATA TN DIAPKEIA TNG

ev00BepaTTEinG. XpNOIKOTTOIEITAI YIA JNXAVIKN Epyaadia, T.X. I0TO R
&évo owpa TTou TIAvel A €TTeKTEIVEI Jia TTEpIoT)/lumens.AciToupyei
XWPIG NAEKTPIKN evépyela, cUUTTEPIAQMBAvOUEVWY TT.X. UWNANG
OUXVOTNTAG, NAEKTPOPAYVNTIKAG, UTTEPAXWY I EVEPYEIAG
AiCep.Mpdkermal yia éva pn evepyo TTPOIGY TTou gival
ETTAVAXPNCIUOTTOINGIUO KAl TTPOOPICETal VIO TTPOCWPIVNA
epapuoyn.Aev TTpoopifeTal yIa XproN O€ AUECN ETTAPNA KE TNV Kapdid,
TO KEVTPIKO KUKAOQYOPIKO OUCTAMA 1 TO KEVTPIKG VEUPIKO cUCTNUA.

‘Eva agova, XeIpoupyIko pyavo, To eyyUg AKPO TOU OTToiou aXnuaTiCEl

Mia Aafn TTou ptTopei va diapop@wdei ae dIaQOPETIKEG EKDOTEIG.2ZTO
QATTOPAKPUOHEVO GKPO, 0 AEovag TInyaivel o€ €va i TTEpIcoOTEPA
TTapdAAnAa aykioTpa, eQapudoTe To TPEVo OTO OEpUa.Eival Eéva
ETTAVAXPNCIUOTTOINCIUO OpYaAVO KAl YIia TTPOCWPIVA eQapuoyr.Aev
TTpoopileTal yia XpHon o€ Aueon €TTaQr Je TNV KApdId, TO KEVTPIKO
KUKAOQOPIKG OUCTNHA 1) TO KEVTPIKO VEUPIKG oUOTNUA.

‘Eva d&ova, xeipoupyikd 6pyavo, To £yyUS AKPO TOU OTToioU axnuaTidEl
Mia Aafn TTou pTTopei va diapop@wBei ae dIAQOPETIKEG EKDOTEIC.2ZTO
QATTOPAKPUOHEVO GKPO, 0 AEovag TINyaivel o€ €éva ) TTeEpIcoOTEPA
TTapdAANAa AykioTpa, yia va Kpatrioel Tov 10To.Eival éva
ETTAVAXPNCIUOTTOINCIUO OpYaAVO KAl YIa TTPOCWPIVA £Qapuoyr.Aev
TTPoopPICeTal YIa XpHon o€ Aueon €TTaQr WeE TNV KapdId, TO KEVTPIKO
KUKAOQOPIKO OUCTNHA ] TO KEVTPIKO VEUPIKG OUCTNHA.

‘Eva xe1poupyiko 6pyavo, cuvABWS KATOOKEUAOPEVO ATTO avoELEidwTO
XGAUBa TTOU XPNOIUOTTIOIEITAI YIO TOV XEIPIGKS TOu 10TOU 1) yia TV
ATTOUAKPUVOTN TOU UAIKOU atro pia €TIPAvela. To 6pyavo atToTeAEITal
atrod Jia yyUg AaBn Kai éva eTTiTTed0 QUAAO XWpPIg aiXxUNPEG AKPEG OTO
ATTOPAKPUOHEVO AKPOo.O agovag ) To QUANO Tou opydvou PTTOPEi va
gival iolo, AuyIopEVo 1 YwVIaKO PE IaQOPETIKOUG TPOTTOUG. Eival éva
ETTAVAXPNCIYOTTOINTIUO OpYaAVO Kal YIia TTPOCWPIVA £Qapuoyr.Aev
TTpoopileTal yia Xpron o€ Aueon €TTOQN e TNV KapdId, TO KEVTPIKO
KUKAOQOPIKO cUCTNHA ) TO KEVTPIKO VEUPIKO CUCTNA.

‘Eva KouTdAl, xeipoupyikd epyaleio yia TNV agaipean Tou 10ToU o€

OIGPOPEG XEIPOUPYIKES eTTEURATEIC.Eival £éva eTTavaypnoIJOTTOINGIUO
Opyavo Kal yia TTpocwpIVH) Qapuoyr.Agv TTpoopIdeTal yIa Xpron o€
dueon eTagn Ye TRV Kapdid, TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKG oUOoTnA 1} TO
KEVTPIKO VEUPIKO aUCTNUA.
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KolAlakn Kal eVTEPIKN
OTTATOUAQ

AVEAKUOTAPEG; AyKIoTpa
Mnviokou

loToug

‘Eva XEIPOUPYIKO OpYyavo XEIPOG YIa TOV XEIPIOPS TOU EVTEPOU KAl TWV
KOIANIOKWY OpyavwV Katd Tn dIApKEIa PI0G XEIPOUPYIKAG TTapéuaong
oTnV KOIMIA.Exel ouvABwG €va peyalo, eTTimedo, apBAU QUANO (Xwpig
AIXMNPEG AKPEG) OTO ATTOPOKPUOHUEVO AKPO Kal Jia IoXupr Aapr oTo
€YYUG akpo.Eival cuvABwg kaTtaokeuaouévo atrd avoeidwTto xaAupBa
Kal gival d1aBE0IU0 o€ DIAPOPETIKEC EKDOTEIC, TT.X. AUYIGUEVN Kal
eTTiTTedN 1 €uBeia Kal eTTITTEdN E OTPOYYUAEUEVO AKPO N
0e&1a.0pIopéva HOVTEAD €XOUV PIA TPIMUEVN ETIQAVEIQ QUAAWV YIa VA
Kataypdyouv KaAUuTepa To oAIcBnpd KolAlakd Ugpaoua.H AaBn eival
TUTTIKG OXEQIAOUEVN E TETOIO TPOTTO WOTE VA PTTOPEI va dlaTnpnBei un
-KAion.Eival éva eTTavaxpnoidoTrolnoiuo épyavo Kal yia TTpoCwPIVH
Epappoyn.

‘Eva XeIpoupyIko 6pyavo XeIpog yia TNV aviywan, TNy ToTob£Tnon n
TNV TTEPIPPAVNON TWV 00TWYV, AAAEG AVATOUIKEG DOWEG ] XEIPOUPYIKO
UAIKO KaTd Tn dIdpKela piag opBoTTedIKN G TrTapéupBaong.Eival
KATaoKeUaouévo atré avoéeidwTo XadAuBa kai diatiBetal o€ didgopa
MEYEDBN, ox€dia kal dkpa epyaciag.Eival éva eravayxpnoiuoTtroifoiuo
Opyavo Kal yia TTPOCWPIVI EQApPUOYH.

‘Eva XeIpoupyiko 0pyavo xeIpds, ouviBwe aTo oxrfua KouTtaAioU N

avaoTOAEIC. AlaXwpPIOTHG OTPOYYUAEUEVO OTO TEAOG TOU £pYOU.XpNCIKOTTOIEITAI VIO TOV

Ayyelokd S100TOAEIG

OlaXwpPIoHS HaAakwy GoUwWY | OOUWY CWHATOS OTNV TTapEuBacn
YEVIKNG ) TTAAOTIKNAG XEIPOUPYIKNG. EXEl ouvABwG uia Kivnon TTou
ouveyiCel o€ évav agova TTou £XEl Jia AKpn OTO ATTOPOKPUOUEVO
dkpo.H akpn utropei va gival oTpaupévn A TTITTEdN, aixuner 1 6auTro,
ywviokA A euBeia oTov dEova.To dpyavo gival KATAOKEUOOUEVO ATTO
avoceidwTo xaAuBa uWnAng TToI0TNTAG Kal SIaTiBeTal o€ dIAPOPETIKA
oxnuara kail dlactdoelc. To épyavo eival ETTavayxpnolJOTTOINCIKUO Kal
TTPOOPICETAI VIO TTPOCWPIVA EQapuoyr.Agv TTpoopideTal yia XpAon o€
dueon eTagn Ye TRV Kapdid, TO KEVTPIKO KUKAOPOPIKG oUOoTnHa i TO
KEVTPIKO VEUPIKO aUCTNUA.

‘Eva xelpoupyIkd Opyavo TTou ICAYETAI O€ £Va ayyEio Kal
XPNOIYOTTOIEITAI VIO TNV TTPOCWEIVA dIACTOAR i TTPOCapoyr £vOg
ayyeiou KaTd Tn SIAPKEIQ PIGG XEIPOUPYIKAG eTTéUPRaong. To 6pyavo
OV TTPOOPICETAI YIa XPrion OTA AINOPOPA QYYEId, TTVEUUOVIKEG
apTnpieg, avioloa aopTr, aopPTrH AoPTAG, KaTiouod aopTr £wg TN
dIxoTéPNOoN TNG OOPTAG, OTEPAVIAIEG APTNPIES, KOIVI) KApWTIdA,
eEWTEPIKN KApWTIOA, ECWTEPIKN KapwTida, eYKEPAAIKA apTnpia,
BpaxIokePAAIKOG KOPHOG, GAEBOKEPAAIVOG KOPUOG, , TTVEULOVIKN
QAEBa, avw Koikn eAEBa kal K&Tw KoiAn @AEBRa. Eival éva oTpoyyuAd
6pyavo TTou Poidlel he paRdo e HaKPU, AETTTO CUUTTAYEG CUWUA Kal
atrw dakpn diapopwy oxXNUATWY Kal ueyebwyv. AlaTiBeTal o€ didgopa
HEYEBN kal eTTiTTEdO ATTAAOTNTAG KAl €ival CUVABWGS KATOOKEUOQOWEVO
ato YétaiAo. Eival éva eTavaxpnoidoTToInoiuo 6pyavo Kali
TTPOOPIZETAl VIO TIPOCWPIVA XPron.
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ATTOYUPVWTEG
evOOQPTNPEKTOUNG-
opyava yia Kipooug-
opyava yia QAEBeg,
yavtZol pAeBwv,
eCaYWYEIC PAEBWIV

Bpodyxol autioU; Pivikég
TToAUTTOdAG Shares;
Snares auuydalig Ton-
sil Snares

AyYKIOTPO YIa pTEPA
HoTNG

AyKioTpa auTioU-
BeAdveg TTapakévinong-
Opyava TTodog- BeAOVES
TUPTTGVOU

KoupéTeg auTiwv-
KOUPETEG IYUOpPEiWV
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XeIpoupyliko 6pyavo yia Tov EE0PICHO VOGS TUAUATOG atrd éva ayyeio.
‘Evag a@alpeTAPAS NTTOPEI va XpnoIdoTToiNGEi yia TNV agaipeon evog
TUHAPOTOG QAEBAG f apTNEIAg, EKTOG ATTO TIG APTNPIEG TTVEUPOVIKEG
apTnpieg, avodikr aopTr], apKoUG AoPTNG, KATABATIKA aopTH MEXP! TN
dIXoTéUNON TNG QOPTAG, APTNPIEG KOPWVAPIES, KOIV) apTnpia Twv
KapwTidwyv, €EWTEPIKA apTnpia Twv KapwTidwy, ECWTEPIKA apTnpia
TWV KapwTidwy, apTNPiEg EYKEPANKES, KOPUOS BPAXIOKEPAAIKT,
QAEBEC TNG Kapdiag, PAEBEC TwV TTVEUPOVWY, avwTepn PAERa cava
Kal KatwTepn GAERa cava. O aQaIpeTPAG ayyeiou UTTApxEl o€ dUO
DIOPOPETIKEG EKDOOEIG: 1) éva UKAUTITO AVOEEIdWTO KOAWDIO HE Eva
KUTTEAAO 1} BioKO OTNV AKPN KAl JIG KATEUBUVTIKF AKpn aTnV GAAN
dkpn- kai 2) évag otaBepdg 0TUAOG TTOU KATAARYEl 0€ évav KAEIOTO
OaKTUAIO ) BpAyx0, OTTWG évag eCWTEPIKOG aPalpeTrPag. MpodkerTal
yIQ ETTAVOXPNOIYOTTOIOUPEVO OPYAVO KAl TTPOOPICETAI YIA TTPOCWPIVI
xpnon. Agv Trpoopietal yia xprion o< dueon emagn Je TNV Kapdid, TO
KEVTPIKG ayyelakd oUOTNHA 1] TO KEVTPIKO VEUPIKO oUCThUA.

‘Eva xeipoupyiko 6pyavo ENT 1mou ouvrBwg atroTteAcital atrd Eva
KavAaANl | évav owAnvioko kKal U0 aTeped Kal GUPOUEVO DAKTUAIO
OakTUAWV. Evag Bpdxog ToTToBeTel £vav KUKAO OTpoyyuAoU,
€UKAUTTTOU KOAWIOU yUpw aTtro Tov 1I0TO aTnv TTepioxr ENT kai
Kataypd@el authv TV TTePIOXA.Me Tn YETAKiVON TOU CUPOUEVOU
OaKTUAIOU SOKTUAWY PTTOPET Va eAeyxBei TTOOO oUpUATa dIAPAVEIEG
Héow Tou KavaAioU.To épyavo XpnoIUOTToIEITal CUVABWG yIa TN
olvoyn Twv EEvwv @opéwv.Eival éva eTTavaxpnoidoTToINCIKo TTPoioV
Kal Yyl TTPOCWPIVR EQAPHOYH.

‘Eva Xe1poupyiké 6pyavo TTou Yolddel Je TTAWTHPA, TO £yYUG AKPO TOU
oTToiou oxnuari¢el pia Aafr) TTou pTropei va TroikiAel 1o oxfiua Tou.O
afovag avalwoyoveital o€ £€va AyKIoTPO i 0€ TTOAAG GyKIOTPA TTOU
XPNOIYOTIOIOUVTAI OTNV TTAQCTIKI XEIPOUPYIKA TNG UTNG. Ta AyKioTpa
gival diaretaypeva TapdAAnAa otnv TapaAAayr] TTOAAATTAWYV
aykiotTpwv.To dpyavo gival ETTavayxenoIUOTTOIRCIUO Kal TTPoopileTal
Y10 TIPOCWPIVI| EPOPHOYH.

‘Eva AeTTTO XEIpOoUpYIKG Opyavo TTou atroTeAEiTal atrd pia Aapr) TTou
TPEXEI KWVIKN O€ évav Agova Kal TEAEIWVEI O€ Pia AETTTH dkpn,
Auyiopévn katd 90 °. XpnaoigoTroigital Katd Tn SIGPKEIN XEIPOUPYIKWV
emeuBdocwy atnv epioxrn ENT yia Tnv emme€epyaaia Sopwy O0TO
peoaio auTi, TT.X. Twv oToiBwv.Eival éva eTTavaxpnoiyoTroIfoiuo
OpYavo Kal yio TIPOCWPIVA EQAPHOYT).

‘Eva XEIPOUPYIKO Opyavo XEIPOG HME OAKTUAIOEIDEG, DITTAWMEVO 1
KOUTAAI Epyaaciag, To OTToio PTTOPEI €iTe va gival aixuneo €ite Bapetod
YIO VO OTTOKTACEI I0TOUG PE TO EUOIUO 1) TO €6AVTANTIKO KATA TN
diapkeia piag TrapéppBaong ENT.MpdkeiTal yia pia KaTaryida yia yevikA
xpnon oe mapeuPacelg ENT, eival kataokeuaouévo atrd avogeidwTto
XOAuBa kai diaTiBeTal o€ DIAPOPETIKEG EKOOOEIG Kal oxAuaTa.Eival éva
ETTAVAXPNCIUOTTOINGIUO TTPOIOV Kal YIO TTPOCWPIVI EPAPUOYH.
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AVUYPWTAPEG yIa TO ‘Eva xeipoupyikd 6pyavo XeIpog yia TNV aviywan, TRV TOTToBETNoN
Ol1GQpayua Kal TO Kal TN SIACTTa0T AVATOUIKWY OOUWY I XEIPOUPYIKOU UAIKOU KaTd TN
TEPIOOTED diapkela piag mapéupaong otny Tepiox ENT.MT1ropei va gival éva

OIaQOPETIKO 1) SITTAG Opyavo ue éva apPAU dkpo epyaaiag (PUANO R
AyKIOTPO O€ DIAPOPETIKEG EKDOOTEIG) Kal pIa AaBr otn péon.To
MEyeBOG Kail n ékdoaon e€apTWVTAl aTTO TO OKOTTO, TT.X. £va BauTrd
aveAkuoTApa Antrum, To aveAKUOTHpa SIAPPAYHa, Eva IOXUPO
aveAKUOTAPA Bpauong HUTNG A éva €18IKA aVaTITUYUEVO QVEAKUOTH PO
auTiwv.To épyavo ival cuviBwS KATAOKEUAO PEVO ATTO avoEeidwTo
XOaAuBa.Eival éva eTavaxpnoiuoTToIfcipgo 6pyavo Kail yio TTPooWIVA

epappoyn.

3.2 Avrevoeigelg

Agev UTTAPXOUV YVWOTEG OVTEVOEIEEIC.
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4

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.

MpoéTutra 6pyava

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.

Ta eAQTTWHATIKA TTPOIOVTA BEV TTPETTEI VA XPNOILOTTOIOUVTAI KOl TTPETTEI VA £XOUV UTTORANBEI
¢ava otnv TAAPN diadikagia TTPOKATOPKTIKAG BepATTEIOG TTPIV ETTIOTPOYEI.
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8 AtrooTeipwon

MpoéTutra 6pyava

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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1 Objasnjenja simbola

Standardni instrumenti

Simbol Definicija
c € / c € 0123 CE oznaka

A Opasnost
Y Validirani parametri
“ Proizvodad

| Lo-rj Naziv serije
REF | Poziv na broj

B(Only Medicinski uredaj / uredaj na recept FDA
MD Medicinski uredaj

Nije sterilan

j>\i<\ Cuvati dalje od sunéeve svjetlosti
T Cuvati na suhom

I:E] Hmw;-iw (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

Standardni instrumenti koriste se u sljedec¢im podrucjima:

Komedonski instrumenti; Lopa-Instrument se koristi u tretmanima. Smije ga koristiti samo

tica za Zbuku obuceno i kvalificirano stru¢no osobilje.

Sonde za oci; Strani karoserij- Instrument se koristi u oftalmoloskim tretmanima. Smije ga ko-

ski instrumenti ristiti samo obuceno i kvalificirano strucno osoblje.

Rektalna sonda Instrument se koristi u gastroenteroloskim i uroloskim pretraga-
ma. Pregled mora obaviti obuéeno i kvalificirano struéno oso-
blje.

Jezi¢na lopatica; Mjerne sondelnstrument se koristi tijekom ORL pregleda ili lije€enja. Smije ga
koristiti samo obuceno i kvalificirano stru¢no osoblje.

Dilatatori maternice Instrument se koristi pri pregledima u ginekologiji. Pregled mora
obaviti obu€eno i kvalificirano stru¢no osoblje.
Dilatacijski bougies Instrument se Kkoristi u uroloskim pregledima. Intervenciju mora

izvesti obuceno i kvalificirano stru¢no osoblje.
Odvijag; Uredaj za fiksiranje ru-Instrument se koristi u raznim postupcima. Intervenciju mora iz-
ke; KlijeSta za savijanje; vesti obuceno i kvalificirano struéno osoblje.
Uredaji za rezanje $ipki; Cekiéi;
Lopatica
Instrumenti za oznaavanje  Instrument se koristi u raznim pregledima. Pregled mora obaviti

obuceno i kvalificirano struéno osobilje.
Instrumenti za kozu i nokte;  Uredaj se koristi u podrucju njege noktiju i stopala.

pinceta za kozu; klijesta za pe-
dikuru; Skare za nokte; Rezac¢

glave

Areola markeri Instrument se koristi u plasti¢noj kirurgiji. Smije ga koristiti samo
obuceno i kvalificirano stru¢no osobilje.

Depresori maternice Proizvod se Koristi u pregledima i tretmanima u ginekologiji.

Smije ga koristiti samo obuceno i kvalificirano stru¢no osoblje.
Laringealno ogledalo; rucke la-Proizvod se koristi u pregledima i lije€enju u ORL. Smije ga ko-

ringealnog zrcala; Ogledalo ristiti samo obuceno i kvalificirano stru¢no osoblje.
srednjeg uha; Nosna spekula

(jednostavna); Usna spekula;

Sonde; Pamucéni drzac¢; Drzac,

spekulum; Dilatatori suznih ka-

nala
Produzni nosac Proizvod se koristi u ortopediji. Smije ga koristiti samo obuc¢eno

i kvalificirano stru¢no osoblje.
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Posude od nehrdajuceg Celika Upotreba spremnika javlja se u gotovo svim medicinskim
podruéjima. Smije ga koristiti samo obuéeno i kvalificirano

stru¢no osoblje.
Rasipac za laminektomiju; Spi-Instrument se koristi u kirurS§kim zahvatima na kraljeZnici. Nije

nalni rasira¢ namijenjen za koriStenje u izravnom kontaktu sa srcem, sre-
diSnjim krvozilnim sustavom ili sredidnjim Ziv€anim sustavom.

. Intervenciju mora izvesti obuc€eno i kvalificirano stru¢no osoblje.

Zu¢ni kamen Instrument se koristi u kirurS§kim zahvatima na zuénom mjehuru
i zu¢nom vodu. Intervenciju mora izvesti obucéeno i kvalificirano

stru¢no osoblje.
Dilatatori zu¢nih kanala Instrument se koristi u kirurSkim zahvatima na zu¢nom vodu. In-

tervenciju mora izvesti obuceno i kvalificirano stru¢no osoblje.
Mikro instrumenti; Ostra kuka; Instrument se koristi tijekom kirurskih intervencija u ginekologiji.

Podiza¢ mioma; Kireta za biop-Intervenciju mora izvesti obu¢eno i kvalificirano stru¢no osoblje.

siju; Kirete maternice
Kuka za oko; kuka za strabi- Instrument se koristi tijekom kirurSkih zahvata u oftalmologiji.

zam; zlica za egzenteraciju;  Intervenciju mora izvesti obu€eno i kvalificirano stru¢no osoblje.
Chalazion Zlica; Retraktor ka-

paka; blefarostat; Kuke za

miSice i fiksaciju

Kirete; kirete, titan; Ostre Zlice; Instrument se koristi tijekom kirurskih zahvata u ortopediji. Inter-
Prstenaste kirete; Zastitna kli- venciju mora izvesti obuceno i kvalificirano struéno osoblje.
jesta za svrdlo i vodilicu; Kli-

jesta za savijanje, kosti

Pluéna lopatica Instrument se Kkoristi u zahvatima torakalne kirurgije. Intervenci-

ju mora izvesti obuceno i kvalificirano stru¢no osoblje.
Lopatica za mjehuric¢e; Zlica za Instrument se koristi u gastroenteroloskim i uroloSkim kirurskim

Zuéne kamence; Zlica za ma- zahvatima. Intervenciju mora izvesti obu¢eno i kvalificirano

ternicu strucno osoblje.
Troakari; Setovi za povecanje Instrument se Kkoristi u raznim kirur§kim zahvatima. Nije nami-

grudi; Kirete za lupus; lupus Zli-jenjen za koriStenje u izravnom kontaktu sa srcem, sredidnjim
ca; Lupus strugac; Lopatica za krvozilnim sustavom ili srediSnjim ziv€anim sustavom. Interven-
tkivo; Kuka; kuke za istrazivan-ciju mora izvesti obuc€eno i kvalificirano stru¢no osoblje.

je i koagulaciju; korijen kuka;

posipac; Kuka za tkaninu;

Vodi€ niti; vodeée Suplje son-

de; vodilica tetive; Voda zice;

Kuka za kozu; Mikro kuke,

rasptorije, Zlice, vilice; Crijevne

igle; igle za kozu i miSice; Re-

verdin igle; Igle za podvezivan-

je; Vodilne igle; Laserski

instrumenti, kuke

Trbusna i crijevna lopatica Instrument se koristi u razli€itim kirurSkim zahvatima u trbusnoj
Supljini. Intervenciju mora izvesti obu&eno i kvalificirano stru¢no
osoblje.

Dizala; Kuka za meniskus Instrument se koristi u raznim kirurSkim zahvatima u ortopediji.
Intervenciju mora izvesti obu€eno i kvalificirano struéno osoblje.

Disceri tkiva; Separator Instrument se koristi u raznim zahvatima u opcoj ili plasti¢noj ki-

rurgiji. Nije namijenjen za koriStenje u izravhom kontaktu sa
srcem, sredisnjim krvozilnim sustavom ili srediSnjim ziv€anim
sustavom. Intervenciju mora izvesti obuceno i kvalificirano
strucno osoblje.
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Vaskularni dilatatori Instrument se koristi u raznim zahvatima u vaskularnoj kirurgiji.

Intervenciju mora izvesti obu€eno i kvalificirano stru€no osoblje.
Striperi za endarterektomiju; Instrument se Koristi u raznim zahvatima u vaskularnoj kirurgiji.

pribor za jelo od prosirenih ve- Nije namijenjen za koriStenje u izravhom kontaktu sa srcem,
na; Instrumenti za vene, kuke srediSnjim krvozilnim sustavom ili sredidnjim Ziv€anim susta-
za vene, ekstraktori za vene vom. Intervenciju mora izvesti obu€eno i kvalificirano struéno

osoblje.
Elevatori za septum i periost; Instrument se koristi tijekom ORL kirur§kih zahvata. Intervenciju

Nozdrva kuka; Kirete za uho; mora izvesti obucéeno i kvalificirano struéno osobilje.
Sinusne kirete; Usne petlje; la-

cerator polipa; Konstriktor kraj-

nika; Kukice za usi; igle za

paracentezu; instrumenti s

noznom plo¢om; Igle za

bubniji¢

3.1 Namjena upotreba

Lopatica za zbuku Instrument, obi¢no izraden od nehrdajuéeg Celika, za slikanje zbu-

ke.To je neinvazivan instrument za viSekratnu upotrebu.
Komedonski instrumenti Ruéni instrument za uklanjanje dolinskih trgovina i komedona.To

moze biti jednostavan ili dvosmijerni instrument s tupim radnim krajem
i sredisnjim ili na proksimalnoj zavrsnoj rucici.Obi¢no je izraden od
nehrdajuceg Celika.To je neinvazivan instrument za viSekratnu upo-

trebu.
Strani karoserijski instru- Koristite instrumente za o€i za uklanjanje stranog tijela/predmeta za
menti uklanjanje unutarnje strane ili pri€vrScivanje na povrSinu oCne

jabucice.Obi¢no su izradeni od nehrdajuéeg Celika visokog kvaliteta i
opremljeni su finom ru¢kom na proksimalnom kraju i tankim konkav-
nim listom sa zaobljenim nosom na udaljenom kraju.Oftalmolog ko-
risti ovaj savjet za uklanjanje stranog tijela/objekta.To je viSekratni,

invazivni proizvod povezan s otvorima tijela koji nisu namijenjeni za

povezivanje s aktivnim proizvodom i privremenom primjenom.
Sonde za odi Smaman instrument u obliku Stapa izraden od fleksibilnog metala, s

tupim vrhom cijevi, koji se koristi za ispitivanje tkiva oka.To je
viSekratni, invazivni proizvod povezan s otvorima tijela koji nisu nami-
jenjeni za povezivanje s aktivnim proizvodom i privremenom primje-
nom.

Rektalna sonda Instrument koristi za istrazivanje tkiva i strukture rektuma tijekom gas-
troenteroloSkog/uroloskog pregleda.To je viSekratni, invazivni proiz-
vod povezan s otvorima tijela koji nisu namijenjeni za povezivanje s

aktivnim proizvodom i privremenom primjenom.
Jezi¢na lopatica Rucéni instrument da drzi jezik dalje kako bi se olakSao pregled okol-

nih organa/tkiva.To je obi¢no dvostruki, ravan proizvod razliitin
veliina s lagano kutnim zavrSetkom posla kako bi se bolje manipuli-
rao jezikom.lzraden je od nehrdajuéeg Celika.To je visekratni, invaziv-
ni proizvod povezan s otvorima tijela koji nisu namijenjeni za
povezivanje s aktivnim proizvodom i privremenom primjenom.
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Mjerne sonde

Dilatatori maternice

Dilatacijski bougies

Lopatica

Cekici

Klijesta za savijanje;
Uredaji za rezanje SipkKi
Uredaj za fiksiranje ruke

Odvija&

Instrumenti za
oznacCavanje

Proizvod/instrument koji sluzi za mjerenje mjerenja usporedbe, npr.
Unutarnji i vanjski promjer, duljine, dubine ili debljine.Instrument nije
kalibriran.To je videkratni, invazivni proizvod povezan s otvorima tije-
la koji nisu namijenjeni za povezivanje s aktivnim proizvodom i priv-
remenom primjenom.

Okrugli Stap sli€an masivni instrument koji je uveo grli¢ maternice i
prosirio je cervikalni kanal.Opéenito poznat kao dilatator maternice,
obi¢no je izraden od metala ili plastike i ima konusni, zaobljeni udal-
jeni vrh.MoZe imati jedan ili dva razli€ita promjera, jedan na svakom
kraju instrumenta i moze biti dio skupa veli€¢ine povec¢anja promjera,
koji se koriste jedni za druge.Instrument omoguéuje umetanje um-
prije intervencije pritiskom na zidove maternice iznutra.To je viSekrat-
ni, invazivni proizvod povezan s otvorima tijela koji nisu namijenjeni

za povezivanje s aktivnim proizvodom i privremenom primjenom.
Okrugli, stabilan instrument za ispitivanje i Sirenje uretre.Ima polusit-

nu, konusnu osovinu koja se stapa u uski, bulbous kraj posla.Instru-
ment se moze uciniti Supljim da bi mogao proc¢i drugi, uski
instrument.To je viSekratni, invazivni proizvod povezan s otvorima ti-
jela koji nisu namijenjeni za povezivanije s aktivnim proizvodom i priv-
remenom primjenom.

Ruéni instrument u obliku zZlice ili zaokruzen na kraju rada na kraju
rada tijekom intervencija.Instrument je izraden od nehrdajuceg Celika

visoke kvalitete.To je neinvazivan instrument za viSekratnu upotrebu.
Ruéni instrument za upotrebu energije (npr. Premlaéivanje) na dru-

gom proizvodu (npr. Dlijeto, jastuk, vozadi) tijekom intervencije.Dos-
tupan je u razli¢itim dizajnima i materijalima.Osovina je obi¢no
izradena od metala (kromirano zeljezo ili nehrdajuci Celik), ali moze
se izraditi i od sintetiCkih materijala.Glava ¢ekiéa je obi¢no Cvrsta, u
obliku prstena, uglavnom dvostruko utemeljena i izradena je od
Cvrste (zeljezo/Eelika) ili materijala za udaranje udara (npr. Gumai ili

plastika).To je neinvazivan instrument za viSekratnu upotrebu.
Instrument za vanjske Zice ili plo€e savijanja u razli€itim intervencija-

ma.To je neinvazivan instrument za viSekratnu upotrebu.
Uredaj za popravljanje ruke.To je neinvazivni proizvod za viSekratnu

upotrebu.
Alat s osovinom koja se uklapa u glavu vijaka tako da ovaj vijak ili uk-

lonite ovaj vijak.Kraj djela moze biti, na primjer, za vijak za utor, vijak
s kriznim trakom, Phillips, 8esterokut.To je neinvazivni proizvod za

viSekratnu upotrebu.
Instrument, obi¢no u obliku odgovarajuée olovke koja sadrzi ne -

toksi¢nu tintu za razlikovanje podrucja na kozi pacijenta (npr. Rezovi
i za dermatoloSke primjene).To je neinvazivni proizvod za viSekratnu
upotrebu.

Instrumenti za kozu i nok-Instrument za rezanje prsta i nokta.Moze se zakriviti kako bi odgova-

te; pinceta za koiuv; kli-
jesta za pedikuru; Skare
za nokte; Rezac€ glave

Areola markeri
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rao prirodnom zavoju ljudskih noktiju.Modeli za nokte obi¢no su
shazniji da bi mogli rezati debele nokte.Instrument se sastoji od dvije
pokretne industrije, s rupama za prstima i palcem pod kontrolom, a
prelazi preko nokta zatvarajuci lis¢e.To je neinvazivan instrument za

viSekratnu upotrebu.
Instrument koji sluzi za oznaCavanje na povrsini koZe, npr. Dvorista

bradavice.To je neinvazivni proizvod za visekratnu upotrebu.
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Depresori maternice

Nosna spekula (jednos-
tavna); USna spekula

Drzac, spekulum

Sonde; Pamuéni drzac¢

Laringealno ogledalo;
rucke laringealnog zrca-
la; Ogledalo srednjeg
uha

Dilatatori suznih kanala

Produzni nosac

Posude od nehrdajuceg
Celika

Ruéni instrument za drZzanje maternice kako bi se olak3ao pregled
okolnih organa/tkiva.To je obi¢no dvostruki proizvod u razli¢itim ver-
zijama (npr. Savijena, Zlica ili utemeljena) s blago kutnim zavrSetkom
rada kako bi se mogli bolje manipulirati organima.To je invazivni ins-
trument za viSekratnu upotrebu u vezi s otvorenim tijelima koji nisu
namijenjeni za povezivanje s aktivnhim proizvodom i privremenom
primjenom.

Instrument koji se obi¢no sastoji od dva spoja spojena i dostupan je
u razli¢itim veli¢Ginama, oblicima i konturama.Ima tupi distalni kraj i ko-
risti se za istezanje ili istezanje tkiva u nosnom otvaranju prilikom
uvodenja i otvaranja.Koristi se za ispitivanje ili tijekom intervenci-
ja.Obi¢no je izraden od nehrdajuéeg Celika s mehanizmom samo-
otvarajuci ili podesivim mehanizmom.To je viSekratni, invazivni proiz-
vod povezan s otvorima tijela koji nisu namijenjeni za povezivanje s

aktivnim proizvodom i privremenom primjenom.
Uredaj za ucvrscivanje uha, nosa i grla (HNO) u fiksnom polozaju u

istrazivanjima i tretmanima.To je neinvazivan instrument za viSekrat-

nu upotrebu.
Uski, stabilni instrument izraden od fleksibilnog metala, obi¢no s tu-

pim, ispupCenim ili Siljastim vrhom, za ispitivanje fistula, Supljine tije-
kom intervencije ENT -a.Distalni kraj, ispred perle/vrha, moze se
okrenuti u osovinu pod pravim kutom.To je instrument za viSekratnu

upotrebu i za privremenu primjenu.
Ruéni instrument s poliranom povr§inom, za odrazavanje dovoljno

nediffusemanskog svjetla, da bi se tijekom intervencije ENT interven-
cije dobila vidljiva slika objekta.Ovo ogledalo je montirano na dugu,
usku rucicu, koja se drZi blizu objekta koji treba razmotriti.To je
viSekratni, invazivni proizvod povezan s otvorima tijela koji nisu nami-
jenjeni za povezivanje s aktivnim proizvodom i privremenom primje-
nom.

Oftalmoloski instrument za uporabu tijekom oftalmolo$kih tretmana
za Sirenje Supljine, kanala ili otvaranja.O¢i dilatatora ukljucuju i inst-
rumente koji se koriste za intervencije na suznoj Zlijezdi ili suznu ka-
nal.To je viSekratni, invazivni proizvod povezan s otvorima tijela koji
nisu namijenjeni za povezivanje s aktivnim proizvodom i privreme-
nom primjenom.

Proizvod je dio vuéne jedinice.Sastoji se od metalnih Sipki sa zakriv-
ljenim okvirom, za pri¢vrdc¢ivanje kuka ili olovki za vjezbanje vlaka na
pacijentu.Jedinica vuce djeluje na privlaenje kako bi se postiglo
izvlaCenje dijelova tijela.To je neinvazivan instrument za viSekratnu

upotrebu.
Kontejner, obi¢no u obliku zdjele koja se Kkoristi za pohranjivanje me-

dicinskih materijala.To je neinvazivni proizvod za viSekratnu upotre-
bu.
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Rasipac¢ za laminektomi-

ju; Spinalni rasira¢

Zuéni kamen

Dilatatori Zuénih kanala

Mikro instrumenti; Ostra
kuka

Kireta za biopsiju; Kirete
maternice

Podiza¢ mioma

Kuka za oko; kuka za
strabizam

Retraktor kapaka; blefa-
rostat; Kuke za miSice i
fiksaciju
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Samopokretni kirurski instrument za prolazak rubova ili se povukao
od rubova rane kirurSkog reza kako bi se omogucilo uklanjanje lami-
ne kraljezaka kraljeZaka.Ovo bi moglo biti potrebno za uklanjanje tu-
mora, zamjene ili napona uzrokovanog prekidom ili intervertebralnom
izboCinom.Instrument nalikuje velikim Skarama s ekspanzivnim in-
dustrijama spornim, zakrivljenim kukama, koje €esto zavrSavaju kako
bi dobili tkivo.Obi¢no je izraden od nehrdajuceg Celika i dostupan je u
razli€itim veli¢inama i dizajnu.To je instrument za viSekratnu upotrebu
i za privremenu primjenu.Nije namijenjen upotrebi u izravnom kontak-
tu sa srcem, sredis$njim cirkulacijskim sustavom ili srediSnjim

Ziv€anim sustavom.
Kirurski instrument koji se sastoji od vitkog Stapa izradenog od fleksi-

bilnog metala s tupim vrhom -pahuljivim vrhom, koji se koristi za ispi-
tivanje (istrazivackog) zu€nog kanala, na primjer, u ujedinjavanju
ductus simpaticusa s cistikusom ductus.Koristi se tijekom kirurskih in-
tervencija za ispitivanje ili proSirenje suZavanja Zu¢nog kanala.To je
instrument za viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu.

Kirurski instrument koji se sastoji od tankog Supljeg ili &vrstog metal-
nog tijela ili plastike u cilindricnom obliku u razli¢itim veli¢inama do
privremene dilatacije Zu¢nog kanala, na primjer, u sjedinjenju Ductus
Simpaticus s cistikom Ductus.To je instrument za viSekratnu upotre-
bu i za privriemenu primjenu.

Kirurski instrument nalik djevi€arima, Ciji distalni kraj ima oblik kuke ili
viSe, paralelne kuke, za privremeno ucvrscivanje ili povlacenije fibro-
ma maternice tijekom ginekoloSke intervencije.To je obi¢no instru-
ment s jednim komadom od nehrdajuéeg &elika s ru¢icom u razlicitim
verzijama na proksimalnom kraju.To je instrument za viSekratnu upo-

trebu i za privremenu primjenu.
Kirurski instrument s elipsom uévrséenim zavrSetkom rada na dugoj

osovini za grebanje sluznice maternice, iskopavanje tkiva tijekom gi-
nekoloske intervencije i uklanjanja pobacaja ostaje iz maternice.Inst-
rument je obicno izraden od nehrdajuceg Celika i moze biti krut ili
fleksibilan.Kraj rada je ostar ili dosadan u razli€itim verzijama.Opc¢a
grupa proizvoda uklju¢uje maternicu, placentu, jagodne krugove.To

je instrument za viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu.
Ruéni, kirurski ruéni instrument za privremeno hvatanje i zadrzavanje

mioma (tj. Tumor napravljen od misiénog tkiva, obi¢no u maternici) ti-
jekom njegovog kirurskog uklanjanja.To je obi¢no jednodijelni instru-
ment, slian plutacu s Siljastim, iskrivljenim radnim krajem (za
zavijanje u fibroid) i dugim, vitkim osovinama i ru€icom u obliku slova
T.Obiéno je izraden od nehrdajuéeg Celika. Proizvod za viSekratnu

upotrebu odreduje se za privremenu primjenu.
Oftalmicki, kirurski instrument s ru¢icom nalik mopu u razli¢itim verzi-

jama koje se suzava na kraju rada.Distalni dio instrumenta savijen je
ili kut kako bi manipulirao o€nim tkivom ili uklonio strana tijela.To je

instrument za viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu.
Kirurski instrument za o€i za privremeno drzanje rubova i pridruzeno

tkivo reza u oku tijekom kirurSke intervencije.Obi¢no ima samo -
ocCuvanu ruku sa zakrivljenim krpeljima ili li§¢em na udaljenom kraju
koji grabi i drze tkivo.Proksimalni kraj obi¢no je povezan i ima
odredeni mehanizam za zadrZavanje kraja rada u izgubljenom po-
loZaju.lzraden je od nehrdajuéeg Celika i dostupan je u razli€itim
veliCinama i dizajnu.To je instrument za viSekratnu upotrebu.
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Zlica za egzenteraciju;  Oftalmicki, kirurski instrument s ventilatorom, nalik na Zlicu, ili u obliku
Chalazion Zlica prstena, koji je ili oStar ili tup.Koristi se za nadoknadu tkiva
oc€iju.Obi¢no je izraden od nehrdajuceg Celika.To je instrument za

viSekratnu upotrebu i za priviemenu primjenu.
Kirete; kirete, titan; OStre Kirurski ru€ni instrument za rezanje i rezanje kostanog tkiva, obi¢no

Zlice; Prstenaste kirete tijekom ortopedske ili plasti¢ne kirurske intervencije.Moze imati radni
dio Zlice, prstena u obliku prstena ili spornih.To je instrument za

viSekratnu upotrebu i za priviemenu primjenu.
Zastitna klijesta za svrdlo Kirurski rucni instrument u obliku kanile za istodobno postavljanje i

i vodilicu priévr§¢ivanje rotirajuce busilice (ij. KirurSka spiralna busilica) tvrdim
tkaninama.Okolno meko tkivo zasticeno je dok je buSenje u ra-
du.Obi¢no postoje pozivi na udaljenom kraju kako bi se sigurno post-
avio na povrsinu tkiva.Na proksimalnom kraju postoji ru¢ka za
drzanje i pomicanje.Proizvod je obi¢no prilagoden veli€ini busilice i
izraden je od nehrdajuéeg Celika.To je instrument za viSekratnu upo-

trebu i za privremenu primjenu.
Klijesta za savijanje, kostiKirurski proizvod za savijanje kostiju.To je instrument za viSekratnu

upotrebu i za privremenu primjenu.
Pluéna lopatica Kirurski instrument, obi¢no izraden od nehrdajuceg Celika koji se ko-

risti za manipulaciju povrSinama plucnih tkiva.lnstrument se sastoji
od proksimalne rucke i ravnog lista bez ostrih rubova na udaljenom
kraju.Osovina ili list instrumenta mogu biti ravni, savijeni ili kut na
razliCite nacine.To je instrument za viSekratnu upotrebu i za privreme-
nu primjenu.

Lopatica za mjehuri¢e; Kirurski instrument za uklanjanje tkiva u gastroenterolodkim i uro-

Zlica za zu¢ne kamence; loskim kirurskim intervencijama u obliku zlice.Ova skupina instrume-

Zlica za maternicu nata ukljucuje, na primjer, Biopse Open, Ovulum Spoon, Placental
Open, Zlicu maternice, Zlicu izlu€ivanja.To je instrument za viSekratnu
upotrebu i za privremenu primjenu.Nije namijenjen upotrebi u izrav-
nom kontaktu sa srcem, sredi$njim cirkulacijskim sustavom ili sre-
disnjim ziv€anim sustavom.

Vodilne igle Proizvod za povezivanje katetera s drugim proizvodom (npr. Utikac)
ili za umetanje katetera za ispiranje ili odvodniju u tijelo.To je proizvod
za viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu.Nije namijenjen upo-
trebi u izravnom kontaktu sa srcem, sredi$njim cirkulacijskim susta-
vom ili srediSnjim ziv€anim sustavom.

Crijevneigle; igle za kozu Cilindri¢ni, ¢vrsti kirurski instrument u razli¢itim promjerima, &ija se

i miSice; Reverdin igle; distalna Cipka moze izvesti u razlicitim geometrijskim oblicima.Koristi

Igle za podvezivanje se za umetanje i povlaCenje kroz materijal $ava povrsnim tkaninama,
na.To je instrument za viSekratnu upotrebu i za privremenu primje-
nu.Nije namijenjen upotrebi u izravhom kontaktu sa srcem, sredisnjim

cirkulacijskim sustavom ili srediSnjim Ziv€anim sustavom.
Troakari; Setovi za Kirurski instrument s ostrim piramidama ili konusnom vrhom koristi se

povecanje grudi za probijanje tijela tijela.Obi¢no se sastavlja i koristi s kompatibilnom
rukavom, §to omogucuje umetnuti instrument.Nakon bu$enja, trokar
se izvlaCi i pruza radni kanal u tjelesnoj Supljini.To je instrument za
viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu.Nije namijenjen upotre-
bi u izravnom kontaktu sa srcem, sredidnjim cirkulacijskim sustavom
ili sredisnjim ziv€anim sustavom.
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Vodi€ niti; vodeée Suplje Kirurski instrument za vozZnju Zice ili ligature kroz tkivo.Tipi€ni vodeni

sonde; vodilica tetive;
Voda Zice

Laserski instrumenti,
kuke

Kuka za kozu; Mikro ku-

izleti mogu imati fleksibilne ili fiksne radne dijelove s kukama,
nosacima il kandZzama, drZzeéi materijal kroz tkivo tijekom voznje.Kraj
posla moZe imati gumb ili Ohr.To je instrument za viSekratnu upotre-
bu i za privremenu primjenu.Nije namijenjen upotrebi u izravhom kon-
taktu sa srcem, sredisnjim cirkulacijskim sustavom ili sredi$njim

Ziv€anim sustavom.
Chiurski instrument koji se koristi u kombinaciji s prikladnim endosko-

pom tijekom endoterapije.Koristi se za mehanicki rad, npr. Tkivo ili
strano tijelo koje se hvataju ili proSiruju podrucje/lumene.Djeluje bez
elektriCne energije, uklju€ujuci npr. Visokofrekventnu, elektromagnet-
sku, ultrazvuénu ili lasersku energiju.To je neaktivni proizvod koji se
moZe ponovo upotrijebiti i namijenjen je privremenoj primjeni.Nije na-
mijenjen upotrebi u izravnom kontaktu sa srcem, srediSnjim cirkula-

cijskim sustavom ili srediSnjim ziv€anim sustavom.
Kirurski instrument sli¢an osovini, Ciji proksimalni kraj tvori ru¢ku koja

ke, radptorije, Zlice, vilicese moZe oblikovati u razli€itim verzijama.Na udaljenom kraju, osovina

prelazi u jednu ili vise paralelnih kuka, nanesite vlak na kozu.To je
instrument za viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu.Nije na-
mijenjen upotrebi u izravnom kontaktu sa srcem, srediSnjim cirkula-
cijskim sustavom ili sredi$njim Ziv€anim sustavom.

Kuka; kuke za istrazivan-Kirurski instrument sli¢an osovini, Ciji proksimalni kraj tvori ru¢ku koja

je i koagulaciju; korijen
kuka; posipac; Kuka za
tkaninu

Lopatica za tkivo

se moze oblikovati u razli€itim verzijama.Na udaljenom kraju, osovina
prelazi u jednu ili viSe paralelnih kuka, kako bi drzala tkivo.To je inst-
rument za viSekratnu upotrebu i za privremenu primjenu.Nije nami-
jenjen upotrebi u izravnom kontaktu sa srcem, srediSnjim

cirkulacijskim sustavom ili srediSnjim ziv€anim sustavom.
Kirurski instrument, obi¢no izraden od nehrdajuceg Celika koji se ko-

risti za manipuliranje tkivom ili za uklanjanje materijala s povrSine.Ins-
trument se sastoji od proksimalne rucke i ravnog lista bez ostrih
rubova na udaljenom kraju.Osovinaiili listinstrumenta mogu biti ravni,
savijeni ili kut na razliCite nac€ine.To je instrument za viSekratnu upo-
trebu i za privremenu primjenu.Nije namijenjen upotrebi u izravhom
kontaktu sa srcem, srediSnjim cirkulacijskim sustavom ili sredi$njim
Ziv€anim sustavom.

Kirete za lupus; lupus Zli-Kirurski instrument za uklanjanje tkiva u razli€itim kirurSkim interven-

ca; Lupus strugac

cijama u obliku Zlice.To je instrument za viSekratnu upotrebu i za priv-
remenu primjenu.Nije namijenjen upotrebi u izravhom kontaktu sa
srcem, srediSnjim cirkulacijskim sustavom ili srediSnjim ziv€anim sus-
tavom.

Trbusna i crijevna lopati- Kirurdki ruéni instrument za manipuliranje crijevima i trbusnim organi-

ca
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ma tijekom kirurSke intervencije u trbuhu.Obi¢no ima veliki, ravan, tup
list (bez ostrih rubova) na udaljenom kraju i snazno stisak na proksi-
malnom kraju.Obi¢no je izraden od nehrdajuceg Celika i dostupan je
u razlic¢itim verzijama, npr. Savijenom i ravnom, ili ravnom i ravnom
sa zaobljenim krajem, ili s desne strane.Neki modeli imaju naribanu
povrsinu lis¢a kako bi bolje uhvatili klizavu trbudnu tkaninu.Rucka je
obi¢no dizajnirana na takav nacin da se moze zadrzati bez klizan-
ja.To je instrument za videkratnu upotrebu i za privremenu primjenu.
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Dizala; Kuka za menis-
kus

Disceri tkiva; Separator

Vaskularni dilatatori

Kirurski ru¢ni instrument za podizanje, pozicioniranje ili znatno kosta-
ne strukture, druge anatomske strukture ili kirurSki materijal tijekom

ortopedske intervencije.lzraden je od nehrdajuceg &elika i dostupan
je urazli¢itim veli¢inama, dizajnu i krajevima rada.To je instrument za

viSekratnu upotrebu i za priviemenu primjenu.
Kirurski instrument za ruke, obi¢no u obliku Zlice ili zaokruzen na kra-

ju rada.Koristi se za odvajanje mekih tkiva ili tjelesnih struktura u
smetnji opce ili plasti¢ne kirurgije.Obi¢no ima pokret koji se nastavlja
u osovinu koja ima vrh na udaljenom kraju.Savjet moze biti usmjeren
ili ravan, ostar ili dosadan, kut ili ravno na osovini.Instrument je
izraden od nehrdajuceg Celika visoke kvalitete i dostupan je u
razli¢itim oblicima i dimenzijama.Instrument je za viSekratnu upotre-
bu i namijenjen privremenoj primjeni.Nije namijenjen upotrebi u izrav-
nom kontaktu sa srcem, srediSnjim cirkulacijskim sustavom ili
sredi$njim Ziv€anim sustavom.

Kirurski instrument koji se umece u Zilu i koristi se za privremeno
Sirenje ili podeSavanije Zile tijekom kirurSkog zahvata. Instrument nije
za upotrebu na krvnim Zilama pluénim arterijama, uzlaznoj aorti, ar-
kus aorti, silaznoj aorti do bifurkacije aorte, koronarnim arterijama,
zajednickoj karotidnoj arteriji, vanjskoj karotidnoj arteriji, unutarnjoj
karotidnoj arteriji, cerebralnoj arteriji, brahiocefalnom trupu, venae
cordis , venae pulmonales, vena cava superior i vena cava inferior.
To je okrugli Stapi¢asti instrument s dugim, vitkim €vrstim tijelom i dis-
talnim vrhom razlicitih oblika i veli€¢ina. Dostupan je u razli€itim
veli€inama i razinama mekoce i obi¢no je izraden od metala. To je
instrument za visekratnu upotrebu i namijenjen je za privremenu upo-
rabu.

Striperi za endarterekto- Kirurski instrument koji se koristi za izrezivanje komada iz krvne Zile.

miju; pribor za jelo od
prosirenih vena; Instru-
menti za vene, kuke za

Striper se moze koristiti za izrezivanje dijela vene ili arterije osim
krvnih zila plu¢nih arterija, uzlazne aorte, arkus aorte, silazne aorte
do bifurkacije aorte, koronarnih arterija, zajedni¢ke karotidne arterije,

vene, ekstraktori za venevanjske karotidne arterije, unutarnje mogu se Koristiti karotidna arte-

rija, cerebralna arterija, truncus brachiocephalicus, venae cordis, ve-
nae pulmonales, vena cava superior i vena cava inferior. Skidaci
posuda dolaze u dva razli¢ita dizajna: 1) savitljivi kabel od
nehrdajuceg Celika s kupolom za ljutenje ili podloSkom na jednom
kraju i vrhom vodilice na drugom kraju; i 2) kruti Stap koji zavrSava
zatvorenim prstenom ili petljom npr.: vanjski skida¢. To je instrument
za viSekratnu upotrebu i namijenjen je za privremenu uporabu. Nije
namijenjen za koriStenje u izravnom kontaktu sa srcem, sredidnjim
krvoZilnim sustavom ili srediSnjim Ziv€anim sustavom.

Usne petlje; lacerator po-Kirurski ENT instrument koji se obi¢no sastoji od kanala ili kanile i dva
lipa; Konstriktor krajnika €vrstog i kliznog prstena prsta.Petlja postavlja krug okrugle, fleksibil-

Nozdrva kuka

ne zice oko tkiva u ENT podrucju i biljezi ovo podrucje.Pomicanje kliz-
nog prstena prsta moze se provijeriti koliko Zice klizi kroz
kanal.Instrument se obic¢no koristi za granici s prekrivenim stranim ti-
jelima.To je proizvod za viSekratnu upotrebu i za privremenu primje-
nu.

Plutajuci kirurski instrument, Ciji proksimalni kraj tvori ru¢ku koja
moze varirati u njegovom obliku.Osovina se pomladi u kuku ili neko-
liko kuka koje se koriste u plasti¢noj kirurgiji nosa.Kuke su
rasporedene paralelno u varijanti s vise kuka.lnstrument je za
viSekratnu upotrebu i namijenjen privremenoj primjeni.
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Kukice za usi; igle za pa-Fini kirurski instrument koji se sastoji od ru¢ke koja se koniéna u oso-
racentezu; instrumenti s vinu i zavrSava finim vrhom, savijena za 90 °.Koristi se tijekom ki-
noznom plo¢om; Igle za rurdkih intervencija na podrucju ENT -a za uredivanje struktura u
bubnji¢ srednjem uhu, npr. Stacks.To je instrument za viSekratnu upotrebu i

za privremenu primjenu.
Kirete za uho; Sinusne ki-Kirurski ru¢ni instrument s radnim dijelom u obliku prstena, presavije-

rete nim ili zlicom, koji moze biti ostri ili dosadan da bi se dobila tkiva gre-
banjem ili iscrpljuju¢im tijekom ENT intervencije.To je curette za op¢u
upotrebu u ENT intervencijama, izradena je od nehrdajuceg Celika i
dostupan je u razli¢itim verzijama i oblicima.To je proizvod za

viSekratnu upotrebu i za privriemenu primjenu.
Elevatori za septum i pe-Kirurski ruéni instrument za podizanje, pozicioniranje i razbijanje ana-

riost tomskih struktura ili kirurSkog materijala tijekom intervencije u ENT
podrucju.To moze biti drugaciji ili dvostruki instrument s tupim radnim
krajem (list ili kuka u razliitim verzijama) i ru¢ka u sredini.Veli€ina i
verzija ovise o svrsi, npr. Mijeti lifta, lift septum, liftum septuma,
shazno dizalo za lom nosa ili posebno razvijeno lift.Instrument je
obi¢no izraden od nehrdajuéeg &elika.To je instrument za viSekratnu
upotrebu i za privremenu primjenu.

Standardni instrumenti

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 pojedinaéhom 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€¢vrd¢enju 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 Cid¢enja bez ostataka.

Promatrajte sljedec¢e ucitavanjem:
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Na pladnju postavite rastavljene ili otvorene instrumente.

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 prirtij Mol s 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 80 i 95 ° 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

Temperatura: 55°C

ciScenje Vrijeme natapanja: 5 minuta (najgori slucaj)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (najgori slu¢aj)

Temperatura: Hladna demineralizirana voda

Neutralizacija Vrijeme natapanja: 2 minute

Neodisher Z 0,1%

Nakon ispravljanja 2 minute s hladnom demineraliziranom vodom

Temperatura: 90 °C (Ag 3000)

Dezinfekcija

Vrijeme natapanja: 5 minuta

6.7 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. lzvrSite 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.Obracajuéi 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.

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

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 proc¢i potpuni postupak pripremnog lijeenja 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

Standarta instrumenti

Simbols Definicija
c € / c € 0123 CE markéjums

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
T Uzglabat sausa veida

I:E] Hmw;-iw (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

Standarta instrumenti tiek izmantoti $adas jomas:

Komedona instrumenti; Parséji Instrumentu izmanto arstésana. To drikst lietot tikai apmacits

lapstina un kvalificéts specialists.

Acu zondes; SveSkermena in- Instrumentu izmanto oftalmologijas arstéSana. To drikst lietot ti-

strumenti kai apmacits un kvalificéts specialists.

Taisnas zarnas zonde Instrumentu izmanto gastroenterologiskajos un urologiskos
izmekléjumos. Parbaude javeic apmacitam un kvalificetam
specialistam.

Méles lapstina; Mérisanas zon-Instrumentu izmanto ENT izmekl&éjumu vai arstéSanas laika. To

des drikst lietot tikai apmacits un kvalificéts specialists.

Dzemdes dilatori Instrumentu izmanto ginekologijas izmeklgjumu laika.
Parbaude javeic apmacitam un kvalificétam specialistam.

Dilatacijas bougies Instrumentu izmanto urologijas izmekléjumos. lejauk$anos

javeic apmacrttam un kvalificétam specialistam.
Skravgriezis; Rokas fiksacijas Instrumentu izmanto dazadas proceduras. lejaukSanos javeic

ierice; Lieces knaibles; apmacitam un kvalificetam specialistam.

griezéjinstrumenti; Amuri;

lapstina

Markesanas instrumenti Instrumentu izmanto dazados izmekléjumos. Parbaude javeic
_ apmacitam un kvalificeétam specialistam.

Adas un nagu instrumenti; Instruments tiek izmantots nagu un pédu kop$anas joma.

Adas knaibles; pedikira knai-
bles; nagu Skéres; Galvas

riezéjs
g\reolajs markieri Instrumentu izmanto plastiskaja kirurgija. To drikst lietot tikai
apmacits un kvalificéts specialists.
Dzemdes depresori Produkts tiek izmantots izmekléjumos un arstésana
ginekologija. To drikst lietot tikai apmacits un kvalificéts
specialists.

Balsenes spogulis; balsenes Produkts tiek izmantots ENT izmekl€jumos un arstédana. To

spogula rokturi; vidusauss spo-drikst lietot tikai apmacits un kvalificéts specialists.

gulis; Deguna spekula

(vienkarss); Ausu spekula;

Zondes; vates turétjjs;

Turétajs, spekulum; Lakrimala

kanala dilatatori

Pagarinajuma kronsteins Produkts tiek izmantots ortopédija. To drikst lietot tikai apmacits
un kvalificéts specialists.
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Nertséjosa térauda blodas  Tvertnu izmantoSana notiek gandriz katrd medicinas joma. To

drikst lietot tikai apmacits un kvalificéts specialists.
Laminektomijas izkliedétajs; Instrumentu izmanto mugurkaula kirurgiskas procediras. Tas

mugurkaula kermena nav paredzéts lietoSanai tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsri-

izkliedetajs tes sistému vai centralo nervu sistému. lejauk3anos javeic

. apmacitam un kvalificétam specialistam.

Zultsakmens zondes Instrumentu izmanto kirurgiskas procediras uz Zultspasla un
Zultsvada. lejauk3anos javeic apmacitam un kvalificEtam

. specialistam.

Zultsvadu papla8inataji Instrumentu izmanto kirurgiskas operacijas ar Zultsvadu. le-

jauk$anos javeic apmacitam un kvalificétam specialistam.
Mikro instruments; Asais akis; Instrumentu izmanto kirurgiskas iejaukSanas laika ginekologija.
Miomas pacélajs; Biopsijas ki- lejauk$anos javeic apmacitam un kvalificétam specialistam.
retes; Dzemdes kiretes
Acs akis; akis stribismam; Instrumentu izmanto oftalmologijas kirurgisko procedaru laika.
Eksenteracijas karote; Chalazi-lejaukSanos javeic apmacitam un kvalificeétam specialistam.
on karote; Plakstinu retraktors;
blefarostats; muskulu un
fiksacijas aki
Kuretes; kuretes, titana; Asas Instrumentu izmanto kirurgisko procediru laika ortopédija. le-
karotes; Gredzenu kuretes;  jauk3anos javeic apmacitam un kvalificEtam specialistam.
UrbSanas un virziSanas aiz-
sargknaibles; LiekSanas knai-

bles, kauls
Plausu lapstina Instrumentu izmanto kraSu kurvja kirurgijas procedaras. le-

jaukSanos javeic apmacttam un kvalificétam specialistam.
Pasla Iapstina; Zultsakmenu  Instrumentu izmanto gastroenterologiskas un urologiskas

karote; Dzemdes karote kirurgiskas procediras. lejaukSanos javeic apmacitam un

kvalificEétam specialistam.
Trokari; krdSu palielindSanas Instrumentu izmanto dazadas kirurgiskas procediras. Tas nav

komplekti; Lupus kiretes; lupus paredzéts lietoSanai tie§a saskaré ar sirdi, centralo asinsrites

karote; Lupus skrapis; Audu sistému vai centralo nervu sistému. lejaukSanos javeic

lapstina; Aki; izpétes un apmacitam un kvalificeétam specialistam.

koagulacijas aki; saknu aKki;

izkliedetaji; audu aki; Pavedie-

nu celvedis; Lideribas dobas

zondes; Cipslas; Stieplu

celvedis; Adas aki; mikro aki,

rasptorijas, karotes, daksinas;

Zarnu adatas; Adas un

muskulu adatas; Reverdin ada-

tas; Ligacijas adatas; Vadliniju

adatas; Lazera instrumenti, aki

Védera un zarnu lapstina Instrumentu izmanto dazadas kirurgiskas procediras védera
dobuma. lejauk3anos javeic apmacitam un kvalificétam
specialistam.

Elevatori; menisku aki Instrumentu izmanto dazadas kirurgiskas procediras
ortopédija. lejaukSanos javeic apmacitam un kvalificEtam
specialistam.

Audu distoris; Separators Instrumentu izmanto dazadas proceduras visparéja vai
plastiskaja kirurgija. Tas nav paredzéts lietoSanai tie$a saskaré
ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai centralo nervu sistému.
lejaukSanos javeic apmacitam un kvalificetam specialistam.
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Asinsvadu paplasinataji Instrumentu izmanto dazadas asinsvadu kirurgijas procediras.

lejaukSanos javeic apmacitam un kvalificetam specialistam.
Entarterektomijas nonéméji;  Instrumentu izmanto dazadas asinsvadu kirurgijas procedaras.

varikozas vénas instrumenti; Tas nav paredzéts lietoSanai tieSa saskaré ar sirdi, centralo

vénu instrumenti, vénu aki,  asinsrites sistému vai centralo nervu sistému. lejaukSanos
vénu ekstraktori. javeic apmacrttam un kvalificétam specialistam.

Elevatori starpsienai un perios-Instrumentu izmanto ENT kirurgisko proceddru laika. le-
tam; Akis priek$&jiem jauk$anos javeic apmacitam un kvalificetam specialistam.

sparniem; Ausu Kiretes; sinusa
kiretes; Ausu cilpas; deguna
polipusa uztvéréji; mandelu
uztveréji; Ausu akKisi;
Paracentézes adatas; Kaju in-
strumenti; Bungu adatas

3.1 Paredzeétais lietojums

Parseji lapstina Instruments, kas parasti ir izgatavots no neriis€josa térauda,
krasoSanai apmetumos.Tas ir neinvazivs, atkartoti lietojams instru-

ments.
Komedona instrumenti  Rokas instruments ielejas veikalu un komedonu nonemsanai.Tas var

bit vienkarss vai divreiz beidzams instruments ar neasu darba galu
un centralo vai pie proksimala gala roktura.Tas parasti ir izgatavots
no neriséjosa térauda.Tas ir neinvazivs, atkartoti lietojams instru-

ments.
Sveskermena instrumen-lzmantoti acu instrumenti, lai nonemtu sveskermenu/priekSmetu, lai
ti nonemtu acs abola virsmu vai piestiprinatu uz ta.Parasti tie ir izgata-

voti no augstas kvalitates nerls€josa térauda un ir aprikoti ar smalku
rokturi proksimalaja gala un planas ieliektas lapas ar noapalotu degu-
nu distalaja gala.Oftalmologs izmanto So galu, lai nonemtu
svesSkermenu/objektu.Tas ir atkartoti lietojams, invazivs produkts,
kas saistits ar kermena atverém, kas nav paredzéts savienojumam ar

aktivu produktu un pagaidu pielietojumu.
Acu zondes Slaids stiena formas instruments, kas izgatavots no elastiga metala,

ar neasu caurules galu, ko izmanto acu audu parbaudei.Tas ir
atkartoti lietojams, invazivs produkts, kas saistits ar kermena
atverém, kas nav paredzéts savienojumam ar aktivu produktu un pa-
gaidu pielietojumu.

Taisnas zarnas zonde Instruments izmanto taisnas zarnas audu un struktdru izpétei
gastroenterologiskas/urologiskas izmekléSanas laika.Tas ir atkartoti
lietojams, invazivs produkts, kas saistits ar kermena atverém, kas
nav paredzéts savienojumam ar aktivu produktu un pagaidu pielieto-

jumu.
Méles lapstina Rokas instruments, lai nelautu mélei prom, lai atvieglotu apkart&jo

organu/audu parbaudi.Parasti tas ir divkarss, plakans dazadalieluma
produkts ar nedaudz lenkisku darba galu, lai labak manipulétu ar
méli.Tas ir izgatavots no nerlis€josa térauda.Tas ir atkartoti lieto-
jams, invazivs produkts, kas saistits ar kermena atverém, kas nav
paredzéts savienojumam ar aktivu produktu un pagaidu pielietojumu.
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MeériSanas zondes

Dzemdes dilatori

Dilatacijas bougies

lapstina

Amuri

Lieces knaibles;

griezéjinstrumenti
Rokas fiksacijas ierice

Skravgriezis

Markésanas instrumenti

Produkts/instruments, kas kalpo salidzinaSanas mériSanas
mérisanai, pieméram, iekd&jam un aréjam diametram, garumam,
dzilumam vai biezumam.Instruments nav kalibréts.Tas ir atkartoti lie-
tojams, invazivs produkts, kas saistits ar kermena atverém, kas nav

paredzéts savienojumam ar aktivu produktu un pagaidu pielietojumu.
Apals stienis ITdzigs masivs instruments, ko ievieS dzemdes kakls un

paplasinaja dzemdes kakla kanalu.Parasti pazistams ka dzemdes di-
latators, tas parasti ir izgatavots no metala vai plastmasas, un tam ir
konisks, noapalots distalais gals.Tam var but viens vai divi dazadi
diametri, pa vienam katra instrumenta gala, un tas var bat dala no
pieaugosa diametra lieluma kopas, ko izmanto viens otram.Instru-
ments |auj ievietot ievietoSanu vai citus instrumentus dzemdé un/vai/
vai pagarina dzemdi pirms iejaukSanas, piespiezot pret dzemdes
sienam no iek8puses.Tas ir atkartoti lietojams, invazivs produkts, kas
saistits ar kermena atverém, kas nav paredzéts savienojumam ar

aktivu produktu un pagaidu pielietojumu.
Apals, stabils instruments urinizvadkanala parbaudei un

paplasinasanai.Tam ir dalé&ji ripiga, koniska varpsta, kas saplust
Saura, sipola darba beigas.Instrumentu var izgatavot dobi, lai varétu
cauri parvadat citu, Sauru instrumentu.Tas ir atkartoti lietojams,
invazivs produkts, kas saistits ar kermena atverém, kas nav

paredzéts savienojumam ar aktivu produktu un pagaidu pielietojumu.
Rokas instruments karotes forma vai noapalots darba beigas darba

beigas intervences laika.Instruments ir izgatavots no augstas
kvalitates neriséjosa térauda.Tas ir neinvazivs, atkartoti lietojams

instruments.
Rokas instruments energijas lietoSanai (pieméram, parspéjot) uz citu

produktu (pieméram, kalts, spilvens, autovaditaji) intervences
laika.Tas ir pieejams daZzados dizainos un materialos.Varpsta parasti
ir izgatavota no metala (hroma parklata dzelzs vai nertséjosa
térauda), bet to var izgatavot ari no sintétiskiem materialiem.Amura
galva parasti ir cieta, gredzenveida formas, lielakoties divkar3a un ir
izgatavota no cieta (dzelzs/térauda) vai trieciena -dudzoSa materiala
(pieméram, gumijas vai plastmasas).Tas ir neinvazivs, atkartoti lieto-

jams instruments.
Instruments argjiem liek8anas vadiem vai paneliem dazadas

intervencés.Tas ir neinvazivs, atkartoti lietojams instruments.

lerice, lai salabotu roku.Tas ir neinvazivs atkartoti lietojams produkts.
Instruments ar varpstu, kas iederas skrivju galva, lai 8T skravju
skriive vai nonemtu So skruvi.Darba beigas var bat, pieméram,
spraugas skrivei, krusta staru skravei, Phillips, seSstarim.Tas ir

neinvazivs atkartoti lietojams produkts.
Instruments, parasti piemérota pildspalva, kas satur ne -toksisku tinti,

lai diferencétu apgabalus uz pacienta adas (pieméram, griezumi un
dermatologiski pielietojumi).Tas ir neinvazivs atkartoti lietojams pro-
dukts.

Ad_as un nagu instrumen-Instruments pirkstu un pirkstu grieSanai.To var izliekt, lai tas atbilstu
ti; Adas knaibles; pedikira cilvéku nagu dabiskajam [tkumam.Pagatnu modeli parasti ir

knaibles; nagu Skéres;
Galvas griezeéjs

Areolas markieri
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izturigaki, lai varétu sagriezt biezas pirkstu nagus.Instruments sastav
no divam parvietojamam nozarém ar caurumiem, kas kontrolé pirk-
stus un 1k3ki, un, aizverot lapas, sagriez nagu.Tas ir neinvazivs,

atkartoti lietojams instruments.
Instruments, kas kalpo, lai atzimétu adas virsmas, pieméram, nipela

pagalmu.Tas ir neinvazivs atkartoti lietojams produkts.
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Dzemdes depresori

Deguna spekula

(vienkarss); Ausu speku-

la

Turétajs, spekulum

Zondes; vates turétajs

Balsenes spogulis; bal-

Rokas instruments, lai dzemde noturétu prom, lai atvieglotu apkartéjo
organu/audu parbaudi.Parasti tas ir divkards produkts dazadas
versijas (pieméram, saliekts, karotei [1dzigs vai dibinats) ar nedaudz
lenkisku darba galu, lai varétu labak manipulét ar organiem.Tas ir
atkartoti lietojams, invazivs instruments saistiba ar kermena
atverém, kas nav paredzétas savienojumam ar aktivu produktu un
pagaidu pielietojumu.

Instruments, kas parasti sastav no divam savienotam savienojumiem
un ir pieejama dazados izméros, formas un kontdras.Tam ir neass
distalais gals, un to izmanto, lai stieptu vai stieptu audus deguna
atveré, ievieSot un atverot.To izmanto parbaudei vai intervences
laika.Parasti tas ir izgatavots no neriisgjosa térauda ar sevis atvertu
mehanismu vai regul€jamu mehanismu.Tas ir atkartoti lietojams,
invazivs produkts, kas saistits ar kermena atverém, kas nav

paredzéts savienojumam ar aktivu produktu un pagaidu pielietojumu.
lerice ausu, deguna un rikles spekulacijas (HNO) nostiprinasanai

fikséta stavoklt izmekléSana un arstéSana.Tas ir neinvazivs, atkartoti

lietojams instruments.
Saurs, stabils instruments, kas izgatavots no elastiga metala, parasti

ar neasu, izliektu vai smailu galu, lai parbauditu fistulas, dobumus
iejaukSanas laika.Distalo galu, kas atrodas lodites/gala prieksa, var
pagriezt uz varpstu taisna lenki.Tas ir atkartoti lietojams instruments
un pagaidu pielietojums.

Rokas instruments ar pulétu virsmu, lai atspogulotu pietiekami daudz

senes spogula rokturi; vi-Unffusemand gaismas, lai iegitu redzamu objekta attélu ENT inter-

dusauss spogulis

Lakrimala kanala dilata-
tori

vences laika.Sis spogulis ir uzstadits uz gara, Saura roktura, kas tiek
turéts tuvu objektam, kas janem véra.Tas ir atkartoti lietojams,
invazivs produkts, kas saistits ar kermena atverem, kas nav

paredzéts savienojumam ar aktivu produktu un pagaidu pielietojumu.
Oftalmologisks instruments lieto$anai oftalmologiskas arstéSanas

laika, lai paplasinatu dobumu, kanalu vai atveri.Dilatoru acis ir arT in-
strumenti, kurus izmanto intervencém uz asaru dziedzera vai asaru
kanala.Tas ir atkartoti lietojams, invazivs produkts, kas saistits ar
kermena atverém, kas nav paredzéts savienojumam ar aktivu pro-
duktu un pagaidu pielietojumu.

Pagarinajuma kronsteins Produkts ir dala no vilces vienibas.Tas sastav no metala stieniem ar

NerlUsé&josa térauda
blodas

Laminektomijas
izkliedétajs; mugurkaula
kermena izkliedétajs

izliektu rami, lai piestiprinatu akus vai pildspalvas, lai vingrotu vilcienu
pacientam.Vilces vieniba veic vilkmi, lai panaktu, ka tiek atraSanas

no kermena dalam.Tas ir neinvazivs, atkartoti lietojams instruments.
Konteiners, parasti blodas veida, ko izmanto medicinisko materialu

glabasanai.Tas ir neinvazivs atkartoti lietojams produkts.
Pasbloké&joss kirurgisks instruments, lai izietu malas vai izvilktu no

kirurgiska griezuma briices malam, lai varétu nonemt skriemelu
skriemelu laminu.Tas var bat nepiecieSams, lai nonemtu audzéju,
nomainu vai spriegumu, ko izraisa partraukums vai starpskriemelu
disku izvirzijums.Instruments atgadina lielas Skéres ar ekspansivu
rapniecibu ar apstridétiem, izliektiem akiem, kas biezi beidzas audu
ieglSanai.Parasti tas ir izgatavots no neriiséjosa térauda un ir piee-
jams dazados izméros un dizainos.Tas ir atkartoti lietojams instru-
ments un pagaidu pielietojums.Tas nav paredzéts izmantoSanai tieSa
saskareé ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai centralo nervu
sistému.

255



[13]

Standarta instrumenti

Zultsakmens zondes

Zultsvadu paplasinataji

Mikro instruments; Asais
akis

Biopsijas kiretes; Dzem-
des kiretes

Miomas pacélajs

Kirurgisks instruments, kas sastav no planas nijas, kas izgatavots no
elastiga metala ar neasu -button -buttonétu galu, ko izmanto, lai
parbauditu Zultsvada (izpétes), pieméram, ar ductus simpatikas ap-
vienoS8anu ar ductus cysticus.To izmanto kirurgiskas iejauk§anas
laika, lai parbaudttu vai paplaSinatu Zultsvada sasaurinasanos.Tas ir

atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielietojums.
Kirurgisks instruments, kas sastav no slaida doba vai cieta metala

korpusa vai plastmasas cilindriska forma dazados izméros I1dz Zults
kanala pagaidu paplasinadanai, pieméram, ductus simpatikas
savieniba ar straujo cistiku.Tas ir atkartoti lietojams instruments un
pagaidu pielietojums.

Peldam lidzigam kirurgiskam instrumentam, kura distalajam galam ir
aka forma vai vairak, paraléla aka, kas ir pagaidu dzemdes fibromas
fikséSanai vai vilk§anai ginekologiskas iejauk$anas laika.Parasti tas
ir viens no priekSmeta instrumentu, kas izgatavots no neriiséjosa
térauda ar rokturi dazadas versijas proksimalaja gala.Tas ir atkartoti

lietojams instruments un pagaidu pielietojums.
Kirurgisks instruments ar elipse formas darba galu pie garas varpstas

dzemdes glotadas skrapésanai, audu rakSana ginekologiskas
iejauk8anas laika un partraukSanas nonemsana paliek no dzem-
des.Instrumentu parasti izgatavo no neriis€josa térauda, un tas var
bat vai nu stingrs, vai elastigs.Darba beigas ir asas vai blavas
dazadas versijas.Visparéja produktu grupa ietilpst dzemde, placenta,
olvadi.Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielietojums.
Manuals, kirurgisks rokas instruments pagaidu uztverSanai un mio-
mas (t.i., audzéjs, kas izgatavots no muskulu audiem, parasti
dzemdé) ta kirurgiskas nonemsanas laika.Parasti tas ir viengabala
instruments, [Tdzigs korka pulleram ar smailu, vacu darba galu
(ieskriivésanai fibrotda) un garu, slaidu varpstu un T formas roktu-
ri.Parasti tas ir izgatavots no neriiséjosa térauda. Pagaidu pielie-
toSanai tiek noteikts atkartoti lietojams produkts.

Acs akis; akis stribismamOftalmisks, kirurgisks instruments ar mopu Ilidzigu rokturi dazadas

Plakstinu retraktors; ble-
farostats; muskulu un
fiksacijas aki

Eksenteracijas karote;
Chalazion karote

Kuretes; kuretes, titana;
Asas karotes; Gredzenu
kuretes
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versijas, kuras darba beigas uzlimé.Instrumenta distala dala ir saliek-
ta vai lenkiska, lai manipulétu ar acu audiem vai nonemtu
sveSkermenus.Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pie-

lietojums.
Kirurgisks acu instruments, lai Tslaicigi turétu malu un ar to saistitos

acs griezuma audus kirurgiskas iejaukSanas laika.Tam parasti ir
patstaviga roka ar izliektam eércém vai lapam distalaja gala, kas sat-
ver un aiztur audus prom.Proksimalais gals parasti ir savienots, un
tam ir noteikts mehanisms, lai darba beigas noturétu izsSkérdéta
stavokli.Tas ir izgatavots no nertiséjosa térauda un ir pieejams

dazados izméros un dizainos.Tas ir atkartoti lietojams instruments.
Oftalmisks, kirurgisks instruments ar ventilatoru lidzigu, karotei

[T[dzigu vai gredzenveida formas darba galu, kas ir vai nu asu, vai ne-
ass.To izmanto, lai kompensétu acu audus.Tas parasti ir izgatavots
no nerdséjosa térauda.Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagai-
du pielietojums.

Kirurgisks roku instruments kaulu audu grieSanai un grieSanai, paras-
ti ortopédiskas vai plastiskas kirurgiskas iejaukSanas laika.Tam var

bat karoti, gredzenveida vai apstridéta darba dala.Tas ir atkartoti lie-
tojams instruments un pagaidu pielietojums.
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UrbSanas un virziSanas Kirurgisks rokas instruments kanulas forma vienlaicigai rot&josa urb-

aizsargknaibles

LiekSanas knaibles,

kauls
Plausu lapstina

Pusla lapstina;
zultsakmenu karote;
Dzemdes karote

Vadliniju adatas

Zarnu adatas; Adas un

ja (t.i., kirurgiska spirales urbuma) novietoSanai un noenkuro$anai ar
cietiem audumiem.Apkartéjie mikstie audi tiek aizsargati, kameér ur-
bis darbojas.Parasti distalaja gala ir izsaukumi, lai iegGtu droSu izvie-
tojumu uz audu virsmas.Proksimalaja gala ir rokturis, ko turét un
parvietoties.Produkts parasti tiek pielagots urbSanas izméram un ir
izgatavots no neruséjosa térauda.Tas ir atkartoti lietojams instru-
ments un pagaidu pielietojums.

Kirurgisks produkts kaulu plaksnisu liekSanai.Tas ir atkartoti lieto-

jams instruments un pagaidu pielietojums.
Kirurgisks instruments, kas parasti izgatavots no neriséjosa térauda,

ko izmanto, lai manipulétu ar plauSu audu virsmam.Instruments
sastav no proksimala roktura un plakanas lapas bez asam malam
distalaja gala.Instrumenta varpsta vai lapa var bit taisna, saliekta vai
lenkT dazados veidos.Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagai-
du pielietojums.

Ar karoti veidots, kirurgisks instruments audu nonemsanai
gastroenterologiska un urologiska kirurgiska iejauksanas laika.Saja
instrumentu grupa ietilpst, pieméram, Biopse Open, Ovulum Spoon,
Placental Open, Uterus Spoon, Secretion Spoon.Tas ir atkartoti lieto-
jams instruments un pagaidu pielietojums.Tas nav paredzéts izman-
toSanai tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai centralo

nervu sistemu.
Produkts katetra savieno$anai ar citu produktu (pieméram, spraudni)

vai ievietojot kermeni skaloSanas vai kanalizacijas katetru.Tas ir
atkartoti lietojams produkts un pagaidu pielietojums.Tas nav
paredzéts izmantoSanai tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites

sistému vai centralo nervu sistému.
Cilindrisks, ciets kirurgisks instruments dazados diametros, kura

muskulu adatas; Rever- distalas mezgines var veikt dazadas geometriskas formas.To izman-
din adatas; Ligacijas ada-to, lai ievietotu un izvilktu Suves materialu ar virspuséjiem audumiem,

tas

Trokari; krGSu

pieméram, adu vai musku!iem.éuvi izmanto, lai apvienotu divas
bri¢u malas.Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielie-
tojums.Tas nav paredzéts izmantoSanai tieSa saskaré ar sirdi,

centralo asinsrites sistému vai centralo nervu sistému.
Kermena telpam caurdurSanai tiek izmantots kirurgisks instruments

palielina8anas komplekti ar asu piramidu vai konisku galu.To parasti samonté un izmanto ar

Pavedienu celvedis;

saderigu piedurkni, kas lauj ievietot instrumentu.P&c urbSanas Tro-
kars tiek izvilkts un nodroSina darba kanalu kermena dobuma.Tas ir
atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielietojums.Tas nav
paredzéts izmantoSanai tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites

sistému vai centralo nervu sistému.
Kirurgisks instruments vadu vai ligatru vadiSanai caur au-

Lideribas dobas zondes; diem.Tipiskam ekskursijam var but elastigas vai fiksétas darba dalas
Cipslas; Stieplu celvedis ar akiem, kronsteiniem vai sp1lém, turot materialu caur audiem

brauk$anas laika.Darba beigas var bat poga vai Ohr.Tas ir atkartoti
lietojams instruments un pagaidu pielietojums.Tas nav paredzéts iz-
mantoSanai tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai
centralo nervu sistému.
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Lazera instrumenti, aki

Chiurgical instruments, ko endoterapijas laika izmanto kopa ar
piemérotu endoskopu.To izmanto mehaniskam darbam, pieméram,
audu vai sveSkermenu satverSanai vai platibai/limenu
paplasinaSanai.Tas darbojas bez elektribas, ieskaitot, pieméram,
augstfrekvences, elektromagnétisko, ultraskanas vai lazera
energiju.Tas ir neaktivs produkts, kas ir atkartoti lietojams un
paredzéts pagaidu pielietoSanai.Tas nav paredzéts izmanto3anai
tieSa saskare ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai centralo nervu
sistému.

Adas aki; mikro ki, rasp-Varpstai lidzigs, kirurgisks instruments, kura proksimalais gals veido
torijas, karotes, daksinas rokturi, ko var veidot dazadas versijas.Distalaja gala varpsta nonak

Aki; izpétes un
koagulacijas aki; saknu
aki; izkliedetaji; audu aki

Audu lapstina

Lupus kiretes; lupus ka-
rote; Lupus skrapis

viena vai vairakos paralélos akos, uzklgjiet vilcienu uz adu.Tas ir
atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielietojums.Tas nav
paredzéts izmantoSanai tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites
sistému vai centralo nervu sistému.

Varpstai ITdzigs, kirurgisks instruments, kura proksimalais gals veido
rokturi, ko var veidot dazadas versijas.Distalaja gala varpsta nonak
viena vai vairakos paralélos akos, lai noturétu audus.Tas ir atkartoti
lietojams instruments un pagaidu pielietojums.Tas nav paredzéts iz-
mantosanai tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai

centralo nervu sistému.
Kirurgisks instruments, kas parasti izgatavots no nertséjosa térauda,

ko izmanto, lai manipulétu ar audiem, vai materidlu nonemsanai no
virsmas.Instruments sastav no proksimala roktura un plakanas lapas
bez asam malam distalaja gala.Instrumenta varpsta vai lapa var bt
taisna, saliekta vai lenki dazados veidos.Tas ir atkartoti lietojams ins-
truments un pagaidu pielietojums.Tas nav paredzéts izmantoSanai
tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai centralo nervu

sistému.
Ar karoti veidots, kirurgisks instruments audu nonemsanai dazadas

kirurgiskas iejaukSanas gadijuma.Tas ir atkartoti lietojams instru-
ments un pagaidu pielietojums.Tas nav paredzéts izmantoSanai tieSa
saskaré ar sirdi, centralo asinsrites sistému vai centralo nervu
sistému.

Védera un zarnu lapstinaKirurgisks rokas instruments zarnu un védera organu manipulacijai

Elevatori; menisku aki
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kirurgiskas iejauk$anas laika védera.Parasti tai ir liela, plakana, nea-
sa lapa (bez asdm malam) distalaja gala un spéciga sakere
proksimalaja gala.Parasti tas ir izgatavots no neriséjoSa térauda un
ir pieejams dazadas versijas, pieméram, saliekts un plakans, vai
taisns un plakans ar noapalotu galu vai labaja pusé.Daziem
modeliem ir rivéta lapu virsma, lai labak uztvertu slideno védera au-
dumu.Rokturis parasti ir paredzéts tada veida, ka to var turét bez
slidéSanas.Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielieto-

jums.

Kirurgisks rokas instruments kaulu struktdru pacelSanai,
pozicionéSanai vai zinasanai, citam anatomiskam strukttram vai
kirurgiskiem materialiem ortopédiskas iejauk$anas laika.Tas ir izga-
tavots no neriséjosa térauda un ir pieejams dazados izmeéros, dizai-
nos un darba galos.Tas ir atkartoti lietojams instruments un pagaidu
pielietojums.
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Audu distoris; SeparatorsKirurgisks rokas instruments, parasti karotes forma vai noapalots

Asinsvadu paplasinataji

Entarterektomijas
nonémeji; varikozas
vénas instrumenti; vénu
instrumenti, vénu aki,
vénu ekstraktori.

darba beigas.To izmanto, lai atdalitu mikstos audus vai kermena
struktdras visparéjas vai plastiskas kirurgijas traucéjumos.Tam pa-
rasti ir kustiba, kas turpinas uz varpstas, kurai ir gals distalaja
gala.Uzgalu var smainat vai plakani, asi vai blavi, lenkiski vai taisni uz
varpstas.Instruments ir izgatavots no augstas kvalitates nertiséjosa
térauda un pieejams dazadas formas un izméros.Instruments ir
atkartoti lietojams un paredzéts pagaidu piemérosanai.Tas nav
paredzéts izmantoSanai tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites

sistému vai centralo nervu sistému.
Kirurgisks instruments, kas tiek ievietots asinsvada un tiek izmantots,

lai Tslaicigi paplaSinatu vai pielagotu asinsvadu kirurgiskas
procediras laika. Instruments nav paredzéts lietoSanai uz asinsva-
diem, arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta de-
scendens Iidz 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 un vena cava inferior.. Tas ir apal$ stienim
lTdz1gs instruments ar garu, slaidu cietu korpusu un dazadu formu un
izméru distalo galu. Tas ir pieejams dazados izméros un maiguma
[Tmenos, un parasti tas ir izgatavots no metala. Tas ir atkartoti lieto-

jams instruments un paredzéts Tslaicigai lietoSanai.
Kirurgisks instruments, ko izmanto, lai izgrieztu gabalu no trauka.

Atdalttaju var izmantot vénas vai arteriae pulmonales, aorta ascen-
dens, arcus aortae, aorta descendens I1dz 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.. Tvertnu nonéméjiem ir divi dazadi dizaini: 1) elastigs
nertséjosa térauda kabelis ar nolobamu kupolu vai paplaksni viena
gala un vadotnes galu otra gala; un 2) stingrs stienis, kas beidzas ar
slégtu gredzenu vai cilpu, pieméram, argjais nonémejs. Tas ir
atkartoti lietojams instruments un paredzéts Tslaicigai lietoSanai. Tas
nav paredzéts lietoSanai tieSa saskaré ar sirdi, centralo asinsrites
sistému vai centralo nervu sistému.

Ausu cilpas; deguna poli-Kirurgisks ent instruments, kas parasti sastav no kanala vai kanulas

pusa uztvéréji; mandelu
uztverégji

Akis priek3gjiem
sparniem

un diviem cietiem un bidama pirksta gredzena.Cilpa novieto apalu,
elastigu stieples ap audu apli Ent apgabala un registré $o apgaba-
lu.Parvietojot bidamo pirkstu gredzenu, to var parbaudit, cik daudz
stieples slid caur kanalu.Instrumentu parasti izmanto, lai robezotos ar
ierobezotajiem sveSkermeniem.Tas ir atkartoti lietojams produkts un
pagaidu pielietojums.

Peldam [idzigs kirurgisks instruments, kura proksimalais gals veido
rokturi, kas var mainities ta forma.Varpstiti atjiauno lidz akim vai
vairakiem akiem, ko izmanto deguna plastiskaja operacija.Aki ir
sakartoti paraléli vairaku aku varianta.Instruments ir atkartoti lieto-
jams un paredzéts pagaidu piemérosanai.

Ausu aKisi; Paracentézes Smalks kirurgisks instruments, kas sastav no roktura, kas nonak
adatas; Kaju instrumenti; konkréta varpsta un beidzas smalka gala, saliekts par 90 °.To izman-

Bungu adatas

to kirurgiskas iejaukSanas laika ENT apgabala, lai redigétu struktdras
vidusauss, pieméram, kaudzes.Tas ir atkartoti lietojams instruments
un pagaidu pielietojums.
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Ausu kiretes; sinusa kire-Kirurgisks rokas instruments ar gredzena formas, salocitu vai karotei

tes

Elevatori starpsienai un
periostam

ltdzigu darba dalu, kas var bt asa vai blava, lai iegttu audus,
saskrapéjot vai nogurdinot iejaukdanas laika.Ta ir kurette visparéjai
lietoSanai Entintervencg, ta ir izgatavota no neris€josa térauda un ir
pieejama dazadas versijas un formas.Tas ir atkartoti lietojams pro-
dukts un pagaidu pielietojums.

Kirurgisks rokas instruments anatomisko struktdru vai kirurgiska
materiala pacelSanai, pozicion€Sanai un salau$anaiintervences laika
ENT apgabala.Tas var bat atSkirigs vai divkarss instruments ar nea-
su darba galu (lapa vai akis dazadas versijas) un rokturis vidi.lzmérs
un versija ir atkariga no mérka, pieméram, blava antrum lifta, star-
psienas lifta, stipra deguna Iizuma lifta vai speciali izstradats ausu
lifts.Instruments parasti ir izgatavots no neriiséjo$a térauda.Tas ir
atkartoti lietojams instruments un pagaidu pielietojums.

3.2 Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.
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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 li[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 demineralizEétam 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

Lepriekséja skaloSana 1 mindte ar aukstu krana Gdeni

Temperatira: 55°C

TiriSana Mércésanas laiks: 5 minites (sliktakais gadijums)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (sliktakais gadijums)

Temperatira: auksts demineralizéts ddens

Neitralizacija Meércésanas laiks: 2 minates

Neodisher Z 0,1%

Noskalosana 2 mindtes ar aukstu demineralizétu Gdeni

Temperatuara: 90 °C (Ag 3000)

Dezinfekcija

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 klidainus 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.

Bojatus produktus nedrikst izmantot, un pirms atgrieSanas tiem atkal ir javeic viss prefaracijas
arstéSanas process.
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8 Sterilizacija

Pirms sterilizacijas produktiem javeic tiriSsana un dezinfekcija, janosaka, bez atlikumiem, iz-
mantojot demineralizétu Gdeni, un saudzigi Zzavé. HEBUmedical iesaka izmantot validétu tvai-
ka sterilizacijas procesu (pieméram, sterilizators, kas atbilst EN 285 un apstiprinats saskana ar
Din En ISO 17665-1).

Apstiprinatie parametri attiecas uz atkartoti lietojamiem kirurgiskiem instrumentiem.Paréjie
produkti, kas norobeZoti, jaievero apstiprinatie parametri, ja vien nav skaidri aprakstita
atskiriga proceddra.

Izmantojot frakcionéto vakuuma metodi, sterilizacija javeic ar vismaz 134°C (ASV 132°C) ar
minimalo aizieSanas periodu 3 minutes. ZavéSana vakuuma javeic, veicot vismaz 20
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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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

Masu 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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1

Simboliy paaiskinimai

Simbolis

Apibrézimas

CE Zenklinimas

CE/CEMB
A

Pavojus

Y

Patvirtinti parametrai

e

Patvirtinti parametrai

LOT Partijos pavadinimas
REF Saltinio numeris
B(Only Medicinos prietaisas /
FDA receptinis prietaisas

MD Medicininis prietaisas
Ne sterilus

[ . . . . ) )
//\T/\ Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy
2N

‘

4
‘I’dt

Laikyti sausai

(GG Ch

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

Standartinés priemonés naudojamos Siose srityse:

Komedoninés priemonés; Priemoné naudojama gydymui. Jj gali naudoti tik apmokytas ir

Tvarstykliy mentelé kvalifikuotas specialistas.

Akiy zondai; Uzsienio kino in-Priemoné naudojama oftalmologiniam gydymui. Jj gali naudoti

strumentai tik apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

Tiesiosios Zarnos zondas Prietaisas naudojamas gastroenterologiniams ir urologiniams
tyrimams. Apziura turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specia-
listas.

Liezuvio mentele; Matavimo Prietaisas naudojamas atliekant ENT tyrimus ar gydyma. Jj gali

zondai naudoti tik apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

Gimdos dilatoriai Prietaisas naudojamas atliekant ginekologijos tyrimus. Apzitrg
turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

Dilatacija bougies Prietaisas haudojamas urologiniams tyrimams. Intervencijg turi

atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
Atsuktuvas; Ranky fiksavimo Priemoné naudojama jvairiose procedurose. Intervencijg turi at-

jtaisas; Lenkimo replés; kirpi- likti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
mo jrankiai; Plaktukai; mentele

Zymeéjimo priemonés Prietaisas naudojamas jvairiems tyrimams. Apzitrg turi atlikti
apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
Odos ir nagy instrumentai; Priemoné naudojama nagy ir pédy prieZzidros srityje.

odos znyplés; pedikilro
replés; Nagy zirklés; Galvos

pjoviklis

Areola zymekliai Priemoné naudojama plastinéje chirurgijoje. Jj gali naudoti tik
apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

Gimdos depresoriai Produktas naudojamas ginekologijos tyrimams ir gydymui. Jj

gali naudoti tik apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
Gerkly veidrodis; gerkly vei- Produktas naudojamas ENT tyrimams ir gydymui. Jj gali naudoti

drodzio rankenos; vidurinés  tik apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

ausies veidrodis; Nosies spe-

cula (paprasti); Ausy specula;

Zondai; vatos laikiklis; Laikik-

lis, speculum; Lakrimaliniy

lataky dilatatoriai

Prailginimo laikiklis Produktas naudojamas ortopedijoje. Jj gali naudoti tik apmoky-

tas ir kvalifikuotas specialistas.
Neradijancio plieno dubenys Talpyklos naudojamos beveik visose medicinos srityse. Jj gali

naudoti tik apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
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Laminektomijos skirstytuvas; Prietaisas naudojamas atliekant stuburo chirurgines
slankstelio kiino skirstytuvas proceddras. Jis néra skirtas naudoti tiesioginiam salyciui su 3ir-
dimi, centrine kraujotakos sistema ar centrine nervy sistema.

Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
TulZies akmens zondai Priemoné naudojama chirurginéms tulzZies puslés ir tulzies

lataky procediroms. Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifi-

kuotas specialistas.
Tulzies latakus pleCiantys Prietaisas naudojamas chirurginéms tulzies lataky operacijoms.

vaistai Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
Mikrojrankis; Astrus kabliukas; Priemoné naudojama atliekant chirurgines intervencijas gineko-

Myoma keltuvas; Biopsijos  logijoje. Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specia-

kiuretés; Gimdos kiuretés listas.
Akiy kabliukas; strabizmo ka- Prietaisas naudojamas atliekant oftalmologijos chirurgines

bliukas; Eksenteracijos procedaras. Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas
Saukstas; Chalaziono specialistas.

Saukstas; Voky retraktorius;

blefarostatas; raumeny ir fik-

savimo kabliukai
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Kiuretés; kiuretes, titano; Prietaisas naudojamas atliekant chirurgines ortopedijos
ASstris Saukstai; Ziedinés procediras. Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas
kuretés; Grezimo ir specialistas.

kreipianciosios apsauginés
replés; Lenkimo replés, kaulas

Plauciy mentelé Prietaisas naudojamas kratinés chirurgijos procediroms.

; Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
Slapimo puslés mentelé; Prietaisas naudojamas gastroenterologinéms ir urologinéms
TulZies puslés akmeny chirurginéms procediroms. Intervencijg turi atlikti apmokytas ir

Saukstas; Gimdos SaukStas  kvalifikuotas specialistas.
Trokarai; kraty didinimo rinkini-Priemoné naudojama jvairioms chirurginéms procedtroms. Jis

ai; Vilkligés kiuretés; lupus  néra skirtas naudoti tiesioginiam sglycCiui su Sirdimi, centrine
Saukstas; Lupus grandiklis;  kraujotakos sistema ar centrine nervy sistema. Intervencijg turi
Audiniy mentele; Kabliukai; ti- atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.

riamieji ir koaguliaciniai kabliu-

kai; Sakny kabliukai;

skleistuvai; audiniy kabliukai;

Sriegio kreiptuvas; kreipiamieji

tusSciaviduriai zondai;

sausgysliy kreiptuvas; Vielos

vedlys; Odos kabliukai; mikro-

kabliukai, rasptoria, Saukstai,

Sakutés; Zarnyno adatos; odos

ir raumeny adatos; Reverdin

adatos; Ligavimo adatos; Va-

dovo adatos; Lazeriniai instru-

mentai, kabliukai
Pilvo ir Zarnyno mentele Prietaisas naudojamas jvairioms chirurginéms procedidroms pil-

vo ertméje. Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas

specialistas.
Elevatoriai; menisko kabliukai Prietaisas haudojamas jvairioms chirurginéms proceddroms or-

topedijoje. Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas spe-
cialistas.
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Audiniy dissektoriai; Separato-Prietaisas naudojamas atliekant jvairias bendrosios ar plastinés

rius chirurgijos procediras. Jis néra skirtas naudoti tiesioginiam
saly€iui su Sirdimi, centrine kraujotakos sistema ar centrine
nervy sistema. Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas

specialistas.
Kraujagysles pleciantys vaistaiPrietaisas naudojamas atliekant jvairias kraujagysliy chirurgijos

procediras. Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas

specialistas.
Endarterektomijos nuimtuvai; Prietaisas naudojamas atliekant jvairias kraujagysliy chirurgijos

varikoziniy veny instrumentai; procediras. Jis néra skirtas naudoti tiesioginiam salycCiui su Sir-
veny instrumentai, veny ka-  dimi, centrine kraujotakos sistema ar centrine nervy sistema.

bliukai, veny ekstraktoriai Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
Pertvaros ir periosto elevatori- Prietaisas naudojamas atliekant ENT chirurgines proceduaras.

ai; Nosies sparno kabliukas; Intervencijg turi atlikti apmokytas ir kvalifikuotas specialistas.
Ausy kiuretés; sinusy kiuretés;

Ausy kilpos; Nosies

poliezuvinés kilpos; Tonziliy

kilpos; Adatos ausy kabliu-

kams; Paracentezés adatos;

Pédy instrumentai; Bligno

adatos

3.1 Paskirtis

Tvarstykliy mentelé Instrumentas, paprastai pagamintas i$ neradijancio plieno, skirtas
dazyti gipsus. Tai yra nenaudojamas, daugkartinio naudojimo instru-
mentas.

Komedoninés Ranky instrumentas, skirtas pasalinti slénio parduotuves ir komedo-

priemonés nus. Tai gali bati paprastas arba dvigubai tariant, su bukas darbinis

galas ir centriné arba prie proksimalinés pabaigos rankenos. Papras-
tai jis pagamintas i$ nertdijancio plieno. Tai yra nenaudojamas, daug-
kartinio naudojimo instrumentas.

UZsienio kino instru-  Naudojami akiy instrumentai, kad pasalinty svetimkanj/objektg, kad

mentai pasalinty vidy arba pritvirtinty ant akies obuolio pavirSiaus. Paprastai
jie gaminami i$ aukstos kokybés nertdijancio plieno ir yra su smulkio-
mis rankenomis proksimaliniame gale ir plonas jgaubtas lapas su
uzapvalinta nosimi distaliniame gale. Oftalmologas naudoja §j
patarima, kad pasalinty svetimkinj/objektg. Tai yra daugkartinio nau-
dojimo, invazinis produktas, susijes su kiino angomis, kurios néra
skirtos prisijungti prie aktyvaus produkto ir laikinojo pritaikymo.

Akiy zondai Plonos lazdelés formos instrumentas, pagamintas i$ lanksciojo meta-
lo, su nerySkiu vamzdZio galiuku, naudojamas akiy audiniui apziaréti.
Tai yra daugkartinio naudojimo, invazinis produktas, susijes su kiino
angomis, kurios néra skirtos prisijungti prie aktyvaus produkto ir laiki-
nojo pritaikymo.

Tiesiosios zarnos zon- Instrumentas naudojamas tiesiosios zarnos audiniy ir struktdry tyri-

das mams atliekant gastroenterologinj/urologinj tyrima. Tai yra daugkarti-
nio naudojimo, invazinis produktas, susijes su kiino angomis, kurios
néra skirtos prisijungti prie aktyvaus produkto ir laikinojo pritaikymo.

273



[13]

Standartiniai instrumentai

Liezuvio mentele

Matavimo zondai

Gimdos dilatoriai

Dilatacija bougies

mentele

Plaktukai

Lenkimo replés; kirpimo
jrankiai
Ranky fiksavimo jtaisas

Atsuktuvas

Zyméjimo priemonés
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Rankinis instrumentas, kad liezuvis atitolinty, kad baty lengviau
apzidréti aplinkinius organus/audinius. Paprastai tai yra dvigubas,
plok&¢ias jvairiy dydziy produktas, turintis Siek tiek kampuotg darbo
galg, kad baty galima geriau manipuliuoti lieZuviu. Jis pagamintas i$
neradijancio plieno. Tai yra daugkartinio naudojimo, invazinis produk-
tas, susijes su kiino angomis, kurios néra skirtos prisijungti prie akty-
vaus produkto ir laikinojo pritaikymo.

Produktas/instrumentas, skirtas matuoti palyginimo matavimus, pvz.,
Vidinis ir iSorinis skersmuo, ilgis, gylis ar storis.Prietaisas néra kali-
bruojamas. Tai yra daugkartinio naudojimo, invazinis produktas,
susijes su kiino angomis, kurios néra skirtos prisijungti prie aktyvaus
produkto ir laikinojo pritaikymo.

Apvalus strypas panaSus masyvus instrumentas, kurj pristato gimdos
kaklelis, ir iSplété gimdos kaklelio kanalg. Paprastai zinomas kaip
gimdos dilatorius, jis paprastai gaminamas i§ metalo ar plastiko ir turi
kginj, suapvalintg distalinj galiukg. Jis gali turéti vieng ar du skirtin-
gus skersmenis, po vieng kiekviename instrumento gale ir gali bati
didéjancio skersmens dydzio rinkinio dalis, naudojami vienas ki-
tam.Prietaisas leidzia jterpti jterpima ar kitus instrumentus j gimda ir
(arba) pratesia gimdg prie$ intervencija, prispaudziant prie gimdos
sieny i$ vidaus.Tai yra daugkartinio naudojimo, invazinis produktas,
susijes su kiino angomis, kurios néra skirtos prisijungti prie aktyvaus
produkto ir laikinojo pritaikymo.

Apvalus, stabilus instrumentas Slaplei apziaréti ir iSplésti. Jis turi pu-
siau tvirtg, kdginj veleng, kuris susilieja j siaurg, svogunine darbo
gala. Instrumentas gali bati padarytas tuciaviduriu, kad jis galéty per-
nesti kitg, siaurg instrumenta.Tai yra daugkartinio naudojimo, invazi-
nis produktas, susijes su kiino angomis, kurios néra skirtos prisijungti
prie aktyvaus produkto ir laikinojo pritaikymo.

Rankinis Sauksto formos instrumentas arba suapvalintas darbo pa-
baigoje darbo pabaigoje. Instrumentas pagamintas i$ aukstos
kokybés nertdijanéio plieno. Tai yra nenaudojamas, daugkartinio

naudojimo instrumentas.
Ranky instrumentas, skirtas naudoti energijos naudojimui (pvz.,

Mus$ant) ant kito produkto (pvz., Kalta, pagalvéle, vairuotojus) inter-
vencijos metu.Jis yra jvairiy dizainy ir medZiagy. Velenas paprastai
gaminamas i$ metalo (chromo padengtos gelezies arba neradijancio
plieno), taciau taip pat gali bdti pagamintas i$ sintetiniy
medziagy.Plaktuko galvuté paprastai bina kieta, Ziedo formos, dazni-
ausiai dvigubai pritvirtinta ir pagaminta iS kietos (gelezies/plieno) arba
Soko -spuogy medziagos (pvz., Gumos ar plastiko). Tai yra nenaudo-

jamas, daugkartinio naudojimo instrumentas.
ISoriniy lenkimo laidy ar ploksc¢iy prietaisas esant jvairioms interven-

cijoms. Tai yra nenaudojamas, daugkartinio naudojimo instrumentas.
Jrenginys, skirtas pritvirtinti rankg. Tai yra nenaudojamas daugkartinio

naudojimo produktas.
Jrankis su velenu, kuris telpa j varzta, kad Sis varztas uzsukamas arba

nuimty §j varztg. Darbo pabaiga gali bati, pavyzdziui, uz lizdo varzta,
kryZminio sukurio varztg, ,Phillips®, SeSiakampj. Tai yra nenaudoja-
mas daugkartinio naudojimo produktas.

Priemoné, paprastai tinkamo Svirkstimo priemoneés, kurioje yra ne -
ToksiSkas rasalas, skirtas atskirti paciento odos plotus (pvz., Pjavius
ir dermatologinius pritaikymus). Tai yra nenaudojamas daugkartinio
naudojimo produktas.
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Odos ir nagy instrumen- Priemoné pirsto ir pirSty pjaustymui pjaustyti. Jis gali bati iSlenktas,

tai; odos Znyples;

kad tilpty natdralus Zmogaus nagy lenkimas. Taikeliy modeliai pa-

pedikidro replés; Nagy prastai bina tvirtesni, kad bty galima supjaustyti tirStus pirsty nagus.
zirklés; Galvos pjoviklis Instrumenta sudaro dvi kilnojamosios pramonés Sakos, kuriy pirsty ir

Areola Zymekliai

Gimdos depresoriai

nykscio skylés yra kontroliuojamos, ir perpjauna nagg uzdarant lapus.

Tai yra nenaudojamas, daugkartinio naudojimo instrumentas.
Instrumentas, kuris Zymi ant odos pavirSiaus, pvz., Spenelio kie-

me.Tai yra nenaudojamas daugkartinio naudojimo produktas.
Rankinis instrumentas, skirtas iSlaikyti gimdg, kad baty lengviau

apziuréti aplinkinius organus/audinius. Paprastai tai yra dvigubas pro-
duktas, skirtas skirtingoms versijoms (pvz., ,Bent®, ,Spoon* ar jkurtas)
su Siek tiek kampu, kad baty galima geriau manipuliuoti organais. Tai
yra daugkartinio naudojimo invazinis instrumentas, susijes su kino
angomis, kurios néra skirtos prisijungti prie aktyvaus produkto ir laiki-
nojo pritaikymo.

Nosies specula (papras- Instrumentas, kurj paprastai sudaro dvi jungtys, sujungtos ir yra jvairiy

ti); Ausy specula

Laikiklis, speculum

Zondai; vatos laikiklis

dydziy, formy ir kontdry. Jis turi nerysky distalinj galg ir yra naudoja-
mas tempiant ar tempiant audinius nosies angoje, kai jvedama ir ati-
daroma. Jis naudojamas apklausai ar intervencijy metu. Paprastai jis
pagamintas i$ neradijancio plieno su savarankisku mechanizmu arba
reguliuojamu mechanizmu. Tai yra daugkartinio naudojimo, invazinis
produktas, susijes su kino angomis, kurios néra skirtos prisijungti prie
aktyvaus produkto ir laikinojo pritaikymo.

Jrenginys, skirtas ausies, nosies ir gerklés spekulio (HNO) pritvirtini-
mui fiksuotoje vietoje tyrimuose ir gydymuose. Tai yra nenaudojamas,

daugkartinio naudojimo instrumentas.
Siauras, stabilus instrumentas, pagamintas i$ lanks¢iojo metalo, pa-

prastai su neryskiu, i8sipatusiu ar smailia galiuku, skirtas istirti fistu-
les, ertmes intervencijos metu. Distalinj galg, prieSais karoliuka/
galiuka, staciu kampu galima pasukti j veleng. Tai yra daugkartinio
naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.

Gerkly veidrodis; gerkly Rankinis instrumentas su poliruotu pavirSiumi, kad baty galima

veidrodzio rankenos;

atspindéti pakankamai undifusemand Sviesos, kad ENT intervencijos

vidurinés ausies veidro- metu bty matomas objekto vaizdas. Sis veidrodis pritvirtintas prie il-

dis

gos, siauro rankenos, kuri yra laikoma artima objekto, j kurj reikia at-
sizvelgti. Tai yra daugkartinio naudojimo, invazinis produktas, susijes
su kdino angomis, kurios néra skirtos prisijungti prie aktyvaus produk-
to ir laikinojo pritaikymo.

Lakrimaliniy lataky dila- Oftalmologinis instrumentas, skirtas naudoti oftalmologinio gydymo

tatoriai

Prailginimo laikiklis

metu, siekiant iSplésti ertme, kanalg ar angg. Dilatoriy akys taip pat
apima instrumentus, kurie naudojami intervencijoms j aSary liaukg ar
asSary kanalg. Tai yra daugkartinio naudojimo, invazinis produktas,
susijes su kiino angomis, kurios néra skirtos prisijungti prie aktyvaus
produkto ir laikinojo pritaikymo.

Produktas yra traukos bloko dalis. Jj sudaro metaliniai strypai su
iSlenktu rému, kad baty galima pritvirtinti kabliukus ar raSiklius, kad
baty galima treniruotis pacientui. Traukos blokas sukosi, kad bty
iStrauktas i$ kiino daliy. Tai yra nenaudojamas, daugkartinio naudoji-
mo instrumentas.

Neradijancio plieno du- Konteineris, paprastai dubenyje, kuris naudojamas medicininéms

benys

medZiagoms laikyti. Tai yra nenaudojamas daugkartinio naudojimo
produktas.
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Laminektomijos skirsty-
tuvas; slankstelio kiino
skirstytuvas

Tulzies akmens zondai

TulZies latakus
pleciantys vaistai

Mikrojrankis; AStrus ka-
bliukas

Biopsijos kiuretés; Gim-
dos kiuretés

Myoma keltuvas

Akiy kabliukas; strabiz-
mo kabliukas

Voky retraktorius; blefa-
rostatas; raumeny ir fik-
savimo kabliukai
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Savaime blokuojantis chirurginis instrumentas, skirtas perduoti
krastus ar atitraukti nuo chirurginio pjavio Zaizdos krasty, kad baty ga-
lima pasalinti slanksteliy slanksteliy sluoksnj. Tai gali prireikti pasalinti
navika, pakeitimg ar jtampa, kurig sukelia pertraukos ar tarpslankste-
linio disko iSsikiSimas.Instrumentas primena dideles Zirkles su
plaiomis pramonés Sakomis su gin€ijamais, iSlenktais kabliais, kurie
daZnai baigiasi audiniu. Paprastai jis pagamintas i$ nertdijancio plie-
no ir yra jvairiy dydziy ir dizainy. Tai yra daugkartinio naudojimo
priemoné ir laikinas taikymas. Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai kon-

taktuojant su Sirdimi, centrine kraujotakos ar centrine nervy sistema.
Chirurginis instrumentas, susidedantis i§ plonos lazdelés, pagamin-

tos i lanksciojo metalo su bukas), nurodytu antgaliu, kuris naudoja-
mas tiriant (tiriamajj) tulzies latako, pavyzdziui, suvienodinant Ductus
simpaticus su Ductus cisticus. Jis naudojamas chirurginiy intervencijy
metu, norint iStirti ar iSplésti tulZies latako susiauréjimg. Tai yra daug-
kartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.

Chirurginis instrumentas, susidedantis i$ plono tus€iavidurio ar kieto
metalo korpuso ar plastiko cilindrine forma, jvairiy dydziy, atsizvelgi-
ant j laiking tulzies kanalo iSsiplétimg, pavyzdZiui, ,Ductus Simpati-
cus” sgjungoje su latako cisticus. Tai yra daugkartinio naudojimo

priemoneé ir laikinas taikymas.
Mergaités tipo chirurginis instrumentas, kurio distalinis galas turi ka-

bliuko ar daugiau, lygiagreciy kabliuky forma, skirtg laikinai pritvirtinti
ar traukti gimdos fibromg per ginekologine intervencijg. Paprastai tai
yra vieno gabalo instrumentas, pagamintas i$ neradijancio plieno su
rankena skirtingose versijose proksimaliniame gale. Tai yra daugkar-
tinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.

Chirurginis instrumentas su elipsés formos darbo pabaigailgu velenu,
kad bity galima subraizyti gimdos gleivine, i$§ gimdos iSkasti audinj
kasinéjant audinj.Instrumentas paprastai gaminamas i$ nertdijancio
plieno ir gali bati standus arba lankstus.Darbo pabaiga skirtingose
versijose yra astrus arba nuobodus.Bendrosios produkty grupéje yra
gimdos, placentos, kiauSintakiy apskritimai. Tai yra daugkartinio nau-
dojimo priemoné ir laikinas taikymas.

Rankinis, chirurginis rankinis instrumentas laikinam gaudymui ir myo-
mai (t. Y. Navikas, pagamintas i raumeny audinio, daZzniausiai gim-
doje) chirurginio pasalinimo metu.Paprastai tai yra vientisas
instrumentas, panasus j kamstienos traukiklj su smailiu, smailéjanciu
darbiniu galu (prisukti j fibroidg) ir ilgg, plong veleng ir T formos
rankeng.Paprastai jis pagamintas i8 nertdijancio plieno. Laikinam pri-
taikymui nustatomas daugkartinio naudojimo produktas.
Oftalmologinis, chirurginis instrumentas su Sluotele panasia rankena
skirtingose versijose, kurios kaupiasi darbo pabaigoje. Distaliné in-
strumento dalis yra sulenkta arba paslépta, kad baty galima manipu-
liuoti akiy audiniu arba pasalinti svetimus kinus. Tai yra daugkartinio

naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.
Chirurginis akiy instrumentas, skirtas laikinai iSlaikyti krastus ir su tuo

susijusj akies pjuvio audinj chirurginés intervencijos metu. Paprastai
jis turi savarankiSkai iSsaugotg rankg su iSlenktomis erkémis ar lapais
distaliniame gale, kurie patraukia ir sulaiko audinj. Proksimalinis galas
paprastai yra sujungtas ir turi nustatytq mechanizma, kad darbo pa-
baiga baty iSSvaistyta. Jis pagamintas i$ neradijancio plieno ir yra
jvairiy dydziy ir dizainy. Tai yra daugkartinio naudojimo instrumentas.
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Eksenteracijos Saukstas; Oftalmologinis, chirurginis instrumentas su ventiliatoriumi panasiu,

Chalaziono Saukstas  3auk$tu panaSiu ar Ziedo formos darbo galu, kuris yra astrus arba ne-
ry$kus.Jis naudojamas kompensuoti akiy audinj. Paprastai jis paga-
mintas i$ neradijancio plieno. Tai yra daugkartinio naudojimo
priemone ir laikinas taikymas.

Kiuretés; kiuretés, titano; Chirurginis rankinis instrumentas kaulinio audinio pjovimui ir pjausty-

AStras Saukstai; mui, paprastai ortopedinés ar plastinés chirurginés intervencijos me-

Ziedinés kuretés tu.dis gali turéti Sauksta, ziedo formos ar ginéijamg darbo dalj.Tai yra
daugkartinio naudojimo priemone ir laikinas taikymas.

Grezimo ir Chirurginis rankinis instrumentas kaniulés formos vienu metu kietinty

kreipiancCiosios audiniy jdéjimas ir sukimosi greztuvas (t. Y. Chirurginis spiralinis

apsauginés replés grezimas).Aplinkiniai minkstieji audiniai yra apsaugoti, kol veikia

graztas.Distaliniame gale paprastai bana skambuciy, kad baty galima
saugiai iSdéstyti audinio pavirSiy.Proksimaliniame gale yra rankena,

kurig reikia laikyti ir judéti.Produktas paprastai yra pritaikytas grezimo
dydZiui ir yra pagamintas i$ neradijan€io plieno.Tai yra daugkartinio

naudojimo priemoneé ir laikinas taikymas.

Lenkimo replés, kaulas Chirurginis produktas, skirtas lenkti kauly plokstes.Tai yra daugkarti-
nio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.

Plauciy mentelé Chirurginis instrumentas, paprastai pagamintas i$ nertdijancio plie-
no, kuris naudojamas manipuliuoti plau€iy audiniy pavirSiais.Prietaisg
sudaro proksimaliné rankena ir ploks€ias lapas be astriy krasty dista-
liniame gale.Prietaiso velenas arba lapas gali biti tiesus, sulenktas
arba nukreiptas skirtingais bldais.Tai yra daugkartinio naudojimo

. priemoné ir laikinas taikymas.
Slapimo pislés mentelé; Saukstg suformuoto chirurginio instrumento audiniams pasalinti atlie-

TulZies pislés akmeny kant gastroenterologines ir urologines chirurgines intervencijas. Si

Saukstas; Gimdos instrumenty grupé apima, pavyzdziui, ,Biopse Open®, ,Ovulum®

Saukstas Saukstg, placentos atvirg, gimdos Saukstg, sekrecijos Saukstg.Tai yra
daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas. Jis néra skirtas
naudoti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi, centrine kraujotakos ar

centrine nervy sistema.
Vadovo adatos Produktas, skirtas sujungti kateterj prie kito produkto (pvz., Kabliui)

arba jkisti j kling skalavimo ar kanalizacijos kateterj. Tai yra daugkar-
tinio naudojimo produktas ir laikinas pritaikymas. Jis néra skirtas nau-
doti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi, centrine kraujotakos ar

centrine nervy sistema.
Zarnyno adatos; odos ir ]vairiy skersmens cilindrinio, kieto chirurgijos instrumentas, kurio dis-

raumeny adatos; Rever-talinius nérinius galima atlikti jvairiomis geometrinémis formomis. Jis

din adatos; Ligavimo  naudojamas jterpti ir iStraukti sialiy medziagg pavirSiniais audiniais,

adatos pvz., Oda ar raumenimis.Sitlé naudojama dviem zaizdy krastinéms
sujungti.Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taiky-
mas.Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi, centri-

ne kraujotakos ar centrine nervy sistema.
Trokarai; kraty didinimo Kudno erdvéms pradurti naudojamas chirurginis instrumentas su astriu
rinkiniai piramide arba kdginiu antgaliu. Paprastai jis yra surinktas ir naudoja-
mas su suderinama rankove, kuri leidZia jterpti instrumentg. Po
grezimo , Trokar® iStraukiamas ir suteikia darbo kanalg kiino
ertméje.Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.
Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi, centrine

kraujotakos ar centrine nervy sistema.
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Sriegio kreiptuvas; krei- Chirurginis instrumentas vielai ar raistis per audinj. TipiSkose ekskur-

piamieji tus€iaviduriai

sijose su gidu gali bati lankscCios ar fiksuotos darbo dalys su kabliais,

zondai; sausgysliy kreip-laikikliais ar nagais, vairuodami medziagg per audinj. Darbo pabaiga

tuvas; Vielos vedlys

gali turéti mygtukg arba Ohr. Tai yra daugkartinio naudojimo
priemone ir laikinas taikymas. Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai kon-
taktuojant su Sirdimi, centrine kraujotakos ar centrine nervy sistema.

Lazeriniai instrumentai, Chiurginis instrumentas, naudojamas kartu su tinkamu endoskopu

kabliukai

endoterapijos metu. Jis naudojamas mechaniniam darbui, pvz., Audi-
niams ar uzsienio kunui, sugriebiant ar pleciant plotg/liumenus. Jis
veikia be elektros, jskaitant pvz., Auksto daznio, elektromagnetinio,
ultragarso ar lazerio energijg. Tai neaktyvus produktas, kuris yra pa-
kartotinai naudojamas ir skirtas laikinam pritaikymui. Jis néra skirtas
naudoti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi, centrine kraujotakos ar
centrine nervy sistema.

Odos kabliukai; mikroka-Velenas panasus, chirurginis instrumentas, kurio proksimalinis galas

bliukai, rasptoria,
Saukstai, Sakutés

Kabliukai; tiriamieji ir

sudaro rankeng, kurig galima suformuoti skirtingose versijose.Distali-
niame gale velenas patenka j vieng ar daugiau lygiagreciy kabliuky,
pritvirtinkite traukinj ant odos.Tai yra daugkartinio naudojimo
priemoné ir laikinas taikymas.Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai kon-

taktuojant su Sirdimi, centrine kraujotakos ar centrine nervy sistema.
Velenas panasus, chirurginis instrumentas, kurio proksimalinis galas

koaguliaciniai kabliukai; sudaro rankeng, kurig galima suformuoti skirtingose versijose.Distali-
Sakny kabliukai; skleistu-niame gale velenas patenka j vieng ar daugiau lygiagrec€iy kabliuky,

vai; audiniy kabliukai

Audiniy mentele

kad baty laikomas audinys.Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné
ir laikinas taikymas.Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai kontaktuojant su
Sirdimi, centrine kraujotakos ar centrine nervy sistema.

Chirurginis instrumentas, paprastai pagamintas i$ nertdijancio plie-
no, kuris naudojamas manipuliuoti audiniais arba pasalinti medziagas
iS pavirSiaus.Prietaisg sudaro proksimaliné rankena ir plokscias lapas
be astriy krasty distaliniame gale.Prietaiso velenas arba lapas gali
bati tiesus, sulenktas arba nukreiptas skirtingais bidais.Tai yra daug-
kartinio naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.Jis néra skirtas nau-
doti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi, centrine kraujotakos ar
centrine nervy sistema.

Vilkligés kiuretés; lupus Saukstg suformuotas chirurginis instrumentas audiniams pasalinti at-

Saukstas; Lupus gran-
diklis

liekant jvairias chirurgines intervencijas.Tai yra daugkartinio naudoji-
mo priemoné ir laikinas taikymas.Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai
kontaktuojant su Sirdimi, centrine kraujotakos ar centrine nervy siste-
ma.

Pilvo ir zarnyno mentele Chirurginis rankinis instrumentas, skirtas manipuliuoti Zarnyne ir pilvo
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organais chirurginés intervencijos j pilvg metu.Paprastai jis turi didel;,
ploks¢ig, nerySky lapg (be astriy krasty) distaliniame gale ir stiprig
sukibimg proksimaliniame gale.Paprastai jis pagamintas i$
nertdijancio plieno ir yra jvairiy versijy, pvz., Beni ir ploksti, arba
tiesus ir ploksti su uZapvalintu galu, arba desinéje.Kai kurie modeliai
turi tarkuota lapy pavirsiy, kad baty geriau uzfiksuotas slidus pilvo au-
dinys.Rankena paprastai yra suprojektuota taip, kad jg bty galima
laikyti be slidumo.Tai yra daugkartinio naudojimo priemoné ir laikinas
taikymas.
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Elevatoriai; menisko ka- Ortopedinés intervencijos metu chirurginis rankinis instrumentas, skir-

bliukai

tas kelti, nustatyti ar smogti kauly struktiroms, kitoms anatominéms
struktiiroms ar chirurginei medziagai.Jis pagamintas i$ neradijancio
plieno ir yra jvairiy dydziy, dizainy ir darbo galy.Tai yra daugkartinio
naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.

Audiniy dissektoriai; Se- Chirurginis rankinis instrumentas, paprastai Sauksto formos arba su-

paratorius

apvalintas darbo pabaigoje.Jis naudojamas atskirti minkstyjy audiniy
ar kiino struktdras, susijusias su bendrosios ar plastinés chirurgijos
trukdZiais.Paprastai jis turi judesj, kuris tesiasi j veleng, kurio galas
yra distaliniame gale.Antgalis gali bati smailus arba plok&¢ias, astrus
ar nuobodus, kampuotas arba tiesiai ant veleno.Instrumentas paga-
mintas i$ aukstos kokybés nertdijancio plieno ir yra skirtingy formy ir
matmeny.Priemoné yra daugkartinio naudojimo ir skirtas laikinam tai-
kymui.Jis néra skirtas naudoti tiesiogiai kontaktuojant su Sirdimi, cen-
trine kraujotakos ar centrine nervy sistema.

Kraujagysles pleciantys Chirurginis instrumentas, kuris jkiSamas j indg ir kuris yra skirtas per-

vaistai

duoti ar sureguliuoti indg chirurginés intervencijos metu.Instrumentas
néra skirtas naudoti arterijy plauciy arteriae pulmonales, aorta ascen-
dens, arcus aortae, aorta descendensiki bifurcatio aortae, arteriae co-
ronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria
carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae
cordis, venae pulmonales, vena cava superior ir vena cava inferi-
or.Tai yra apvalus prietaisas su ilgu, plonu tvirtu korpusu ir jvairiy
formy ir dydziy distaliniu antgaliu.Jis yra jvairiy dydZiy ir mink§tumo
laipsniy ir paprastai yra pagamintas i$§ metalo.Tai yra daugkartinio
naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.

Endarterektomijos nuim-Chirurginis instrumentas, naudojamas gabaléliui iSkirpti i$ indo. Nuim-

tuvai; varikoziniy veny
instrumentai; veny in-

tuvu galima iSpjauti dalj venos ar arteriae pulmonales, aorta ascen-
dens, arcus aortae, aorta descendens iki bifurcatio aortae, arteriae

strumentai, veny kabliu- coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria

kai, veny ekstraktoriai

Ausy kilpos; Nosies
polieZuvinés kilpos;
Tonziliy kilpos

carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae
cordis, venae pulmonales, vena cava superior ir vena cava inferior..
Laivy nuémikliai yra dviejy skirtingy konstrukcijy: 1) lankstus
nerddijancio plieno trosas, kurio viename gale yra nulupamas kupolas
arba poverzlé, o kitame — kreipiamasis antgalis; ir 2) standus strypas,
kuris baigiasi uzdaru Ziedu arba kilpa, pvz.: iSorinis nuémiklis. Tai
daugkartinio naudojimo instrumentas ir skirtas laikinai naudoti. Jis
néra skirtas naudoti tiesioginiam saglyc€iui su Sirdimi, centrine kraujota-
kos sistema ar centrine nervy sistema.

Chirurginis instrumentas, kurj paprastai sudaro kanalas ar kaniulé, ir
du kietos ir stumdomas pirsto Ziedas.Kilpa nustato apvalios, lanksCios
vielos ratg aplink audinj ENT srityje ir uzfiksuoja Sig sritj.Perkélus
stumdomag pirsto Zieda, jj galima patikrinti, kiek vielos slenka per
kanalg.Priemoné paprastai naudojama ribojant uzsienio kiinus.Tai
yra daugkartinio naudojimo produktas ir laikinas pritaikymas.

Nosies sparno kabliukas Plado tipo chirurginis instrumentas, kurio proksimalinis galas sudaro

rankena, kuri gali skirtis savo forma.Velenas atjaunamas prie kabliuko
ar keliy kabliuky, kurie naudojami plastikinéje nosies chirurgijoje.Ka-
bliukai yra iSdéstyti lygiagreciai daugybiniame kabliuko varian-

te.Priemoné yra daugkartinio naudojimo ir skirtas laikinam taikymui.

279



[13]

Standartiniai instrumentai

Adatos ausy kabliu-
kams; Paracentezés

Puikus chirurginis instrumentas, susidedantis iS rankenos, kuri kiigis
joréZzima j veleng ir baigiasi smulkiu antgaliu, sulenktas 90 °.Jis nau-

adatos; Pédy instrumen-dojamas atliekant chirurgines intervencijas ENT srityje, norint reda-

tai; Bugno adatos

Ausy kiuretés; sinusy
kiuretés

guoti struktdras vidurinéje ausyje, pvz., Stack.Tai yra daugkartinio
naudojimo priemoné ir laikinas taikymas.
Chirurginis rankinis instrumentas su ziedo formos, sulankstyta ar

Saukstu panasi darbine dalimi, kuri gali bati astri arba nuobodu, kad
blty galima gauti audinius, subraizant ar alindami ENT intervencijos
metu.Tai yra ,ENT Interventions® naudojimo kurtas, jis pagamintas i$
neradijancio plieno ir yra jvairiy versijy ir formy.Tai yra daugkartinio
naudojimo produktas ir laikinas pritaikymas.

Pertvaros ir periosto ele-Intervencijos j ENT sritj chirurginis rankinis instrumentas, skirtas

vatoriai

anatominéms struktiroms ar chirurginéms medziagoms kelti,
padéties nustatymui ir lauzymui.Tai gali bati kitoks arba dvigubai pa-
leidziamas instrumentas su neryskiu darbiniu galu (lapas arba kabliu-
ko skirtingose versijose) ir rankena viduryje.Dydis ir versija priklauso
nuo tikslo, pvz., Nuobodu Antrum liftu, pertvaros liftu, stipraus nosies
|GZio lifto ar specialiai sukurto ausies lifto.Instrumentas paprastai ga-
minamas i$ neradijancio plieno.Tai yra daugkartinio naudojimo
priemone ir laikinas taikymas.

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.

Prie$ 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 I0zimg 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 uzkreciamaja spongiformine ence-
falopatija arba ZIV infekcija, mes neprisiimame jokios atsakomybés uz pakartotinj
naudojima.

Apdorojant po oftalmologiniy procediry atkreipkite démes;j 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.

Jautrls 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.
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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;.

m Ir 33
o= él':ﬂr;___;_ +

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

Valymas

Temperatira: 55°C

Mirkymo laikas: 5 minutés (blogiausias atveijis)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (blogiausias atvejis)

Neutralizavimas

Temperatura: Saltas demineralizuotas vanduo

Mirkymo laikas: 2 minutés

Neodisher Z 0,1%

Po skandalas

2 minutés su Saltu demineralizuotu vandeniu

Dezinfekavimas

Temperatira: 90 °C (Ag 3000)

Mirkymo laikas: 5 minutés

6.7 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, neryskas, 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.

Sugede produktai neturi bati naudojami ir, prie$ grazinant, turi bati dar kartg patyre visg
pirmenybés gydymo procesa.
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8 Stérilisation

Prie§ sterilizavima, produktai turi bati valomi ir dezinfekuojami, nuplaunami be liekany, naudo-
jant demineralizuotg vandenj, ir sklandZiai i8dZiovinti. HEBUmedical rekomenduoja naudoti

patvirtintg garo sterilizacijos procesg (pvz., Sterilizatoriy laikantis EN 285 ir patvirtintas pagal
DIN ENSO 17665-1).

Patvirtinti parametrai nurodo daugkartinio naudojimo chirurgijos instrumentus. Patvirtinti para-

metrai turéty bati laikomi kity produkty, kuriems buvo nuspresta, parametrai, nebent baty aiski-
ai apra8yta kitokia proceddra.

Naudojant frakcionuoto vakuuminio metoda, reikia atlikti sterilizacija, esant maziausiai 134°C

(JAV 132°C), o maziausiai 3 minuciy buvimo laikotarpis. Dziovinimas vakuume turi bati
neSamas maziausiai 20 minuciy.

Y Parametrai, naudojami patvirtinti garo sterilizacija

Prevacuum 3 kartus

Sterilizacijos temperatiira 132 °C

Sterilizacijos laikas 1,5 minutés (pusés ciklo metodas)
Dziovinimo laikas 20 minuciy

Garo sudétyje neturi bati 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

Standartiniai instrumentai

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

Standaardinstrumenten

Symbool Definitie
c € / c € 0123 CE-markering
A Attentie
Y Gevalideerde parameters
“ Fabrikant
| LOT | Batchnaam
REF Referentienummer
B(Only Medisch apparaat / FDA - receptapparaat
MD Medisch apparaat
Niet steril
j>\i<\ Uit de buurt van zonlicht bewaren
T Droog bewaren
[':E] Hmw;-iw (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 standaardinstrumenten gebruikit:

Comedoneninstrumenten; Het instrument wordt gebruikt bij behandelingen. Het mag uits-
Pleister Spatel luitend door geschoold en gekwalificeerd vakpersoneel worden
gebruikt.

Oogsondes; Instrumenten Het instrument wordt gebruikt bij oogheelkundige behandelin-
voor vreemde voorwerpen gen. Het mag uitsluitend door geschoold en gekwalificeerd vak-

personeel worden gebruikt.
Rectale sonde Het instrument wordt gebruikt bij gastro-enterologisch en urolo-

gisch onderzoek. Het onderzoek moet worden uitgevoerd door

opgeleid en gekwalificeerd vakpersoneel.
Tong spatel; Sondes meten  Het instrument wordt gebruikt tijdens KNO-onderzoeken of be-

handelingen. Het mag uitsluitend door geschoold en gekwalifi-

ceerd vakpersoneel worden gebruikt.
Uterusverwijders Het instrument wordt gebruikt tijdens onderzoeken in de gynae-

cologie. Het onderzoek moet worden uitgevoerd door opgeleid

en gekwalificeerd vakpersoneel.
Dilatatie bougies Het instrument wordt gebruikt bij urologische onderzoeken. De

ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gekwalifi-

ceerd vakpersoneel.
Schroevendraaier; Handfixa- Het instrument wordt in verschillende procedures gebruikt. De

tieapparaat; Buigtangen; ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gekwalifi-
schaargereedschap; Hamers; ceerd vakpersoneel.

Spatel

Markeringsinstrumenten Het instrument wordt gebruikt bij verschillende onderzoeken.

Het onderzoek moet worden uitgevoerd door opgeleid en gek-

walificeerd vakpersoneel.
Huid- en nagelinstrumenten; Het instrument wordt gebruikt op het gebied van nagel- en voet-

huidtang; pedicuretang; nagel-verzorging.
schaar; Hoofdsnijder
Areola marker Het instrument wordt gebruikt bij plastische chirurgie. Het mag

uitsluitend door geschoold en gekwalificeerd vakpersoneel wor-

den gebruikt.
Baarmoederdrukkers Het product wordt gebruikt bij onderzoeken en behandelingen in

de gynaecologie. Het mag uitsluitend door geschoold en gekwa-
lificeerd vakpersoneel worden gebruikt.
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Larynxspiegel; handgrepen
van de larynxspiegel; midde-
noorspiegel; Nasale specula
(eenvoudig); Oor specula ;
Sondes; watten drager; Hou-
der, speculum; Lacrimaal ka-

naal dilatatoren
Verlengbeugel

Roestvrijstalen schalen

Laminectomie spreider; wer-
vellichaam spreider

Galsteenprobes

Galwegdilatatoren

Micro-instrument; Scherpe

Het product wordt gebruikt bij onderzoeken en behandelingen
bij KNO. Het mag uitsluitend door geschoold en gekwalificeerd
vakpersoneel worden gebruikt.

Het product wordt gebruikt in de orthopedie. Het mag uitsluitend
door geschoold en gekwalificeerd vakpersoneel worden gebru-
ikt.

Het gebruik van containers komt op vrijwel elk medisch gebied
voor. Het mag uitsluitend door geschoold en gekwalificeerd vak-

personeel worden gebruikt.
Het instrument wordt gebruikt bij chirurgische ingrepen aan de

wervelkolom. Het is niet bedoeld voor gebruik in direct contact
met het hart, de centrale bloedsomloop of het centrale zenuw-
stelsel. De ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en

gekwalificeerd vakpersoneel.
Het instrument wordt gebruikt bij chirurgische ingrepen aan de

galblaas en het galkanaal. De ingreep moet worden uitgevoerd

door opgeleid en gekwalificeerd vakpersoneel.
Het instrument wordt gebruikt bij chirurgische ingrepen aan de

galwegen. De ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid

en gekwalificeerd vakpersoneel.
Het instrument wordt gebruikt tijdens chirurgische ingrepen in

haak; Myoma-lifter; Biopsiecu-de gynaecologie. De ingreep moet worden uitgevoerd door op-

rettes; Baarmoeder curettes

geleid en gekwalificeerd vakpersoneel.

Haak de ogen; haak voor stra-Het instrument wordt gebruikt tijdens chirurgische ingrepen in
bisme; Exenteratie lepel; Cha-de oogheelkunde. De ingreep moet worden uitgevoerd door op-

lazion-lepel; Ooglidretractor;
blepharostaat; spier- en fixa-

tiehaken
Curettes; curettes, titanium;

Scherpe lepels; Ringcurettes;

Boor- en geleidebescher-

mingstang; [Jzerbuiger, bot
Longspatel

Blaasspatel; galsteenlepel;
baarmoederlepel
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geleid en gekwalificeerd vakpersoneel.

Het instrument wordt gebruikt tijdens chirurgische ingrepen in
de orthopedie. De ingreep moet worden uitgevoerd door opge-
leid en gekwalificeerd vakpersoneel.

Het instrument wordt gebruikt bij thoracale chirurgische ingre-
pen. De ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gek-

walificeerd vakpersoneel.
Het instrument wordt gebruikt bij gastro-enterologische en uro-

logische chirurgische ingrepen. De ingreep moet worden uitge-
voerd door opgeleid en gekwalificeerd vakpersoneel.
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Trocars; borstvergroting sets; Het instrument wordt gebruikt bij verschillende chirurgische in-
Lupuscuretten; lupus lepel; Lu-grepen. Het is niet bedoeld voor gebruik in direct contact met het
pus-schraper; Weefsel spatel; hart, de centrale bloedsomloop of het centrale zenuwstelsel. De
Haken; exploratie- en coagula-ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gekwalifi-
tiehaken; wortelhaken; sprei- ceerd vakpersoneel.

ders; weefselhaken;

Draadgids; Leiderschap holle

sondes; Peesgeleiding; Huid-

haken; microhaken, rasptoria,

lepels, vorken;

Darmnaalden; huid- en spier-
naalden; Reverdin-naalden;
Ligatie naalden; Geleidings-
naalden; Laserinstrumenten,

haken
Buik- en darmspatel Het instrument wordt gebruikt bij verschillende chirurgische in-

grepen in de buikholte. De ingreep moet worden uitgevoerd

door opgeleid en gekwalificeerd vakpersoneel.
Elevators; meniscushaken Het instrument wordt gebruikt bij verschillende chirurgische in-

grepen in de orthopedie. De ingreep moet worden uitgevoerd

door opgeleid en gekwalificeerd vakpersoneel.
Weefseldissectoren; Scheider Het instrument wordt gebruikt bij verschillende ingrepen in de al-

gemene of plastische chirurgie. Het is niet bedoeld voor gebruik
in direct contact met het hart, de centrale bloedsomloop of het
centrale zenuwstelsel. De ingreep moet worden uitgevoerd door

opgeleid en gekwalificeerd vakpersoneel.
Vaatdilatatoren Het instrument wordt gebruikt bij verschillende procedures in de

vaatchirurgie. De ingreep moet worden uitgevoerd door opge-

leid en gekwalificeerd vakpersoneel.
Endarterectomiestrippers; Het instrument wordt gebruikt bij verschillende procedures in de

spataderinstrumenten; ader- vaatchirurgie. Het is niet bedoeld voor gebruik in direct contact
instrumenten, aderhaken, ade-met het hart, de centrale bloedsomloop of het centrale zenuw-
rafzuigers stelsel. De ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en

gekwalificeerd vakpersoneel.
Lift voor septum en perios-  Het instrument wordt gebruikt tijdens KNO-chirurgische ingre-

teum; Neusvleugelhaak; Oor pen. De ingreep moet worden uitgevoerd door opgeleid en gek-
curettes; sinus curettes; Oor- walificeerd vakpersoneel.

lussen; adenoidveters; tonsil-

veters; Oorhaken;

Paracentesis naalden; Voe-

tinstrumenten; Trommelnaal-

den

3.1 Beoogd gebruik

Pleister Spatel Een instrument, meestal gemaakt van roestvrij staal, voor het schilde-

ren van pleisters.Het is een niet -invasief, herbruikbaar instrument.
Comedoneninstrumen- Een handinstrument voor het verwijderen van Valley -winkels en co-

ten medonen.Het kan een eenvoudig of dubbelzinnig instrument zijn met
een stomp werkend uiteinde en een centrale of bij de proximale eind-
handgreep.Het is meestal gemaakt van roestvrij staal.Het is een niet
-invasief, herbruikbaar instrument.
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Instrumenten voor
vreemde voorwerpen

Oogsondes

Rectale sonde

Tong spatel

Sondes meten

Uterusverwijders

Dilatatie bougies
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Gebruikte ooginstrumenten om een vreemd lichaam/object te verwij-
deren om de binnenkant te verwijderen of aan het oppervlak van de
oogbol te bevestigen.Ze zijn meestal gemaakt van roestvrij staal van
hoge kwaliteit en zijn uitgerust met een fijn handvat aan het proximale
uiteinde en een dun concave blad met een afgeronde neus aan het
distale uiteinde.De oogarts gebruikt deze tip om het vreemde li-
chaam/object te verwijderen.Het is een herbruikbaar, invasief product
gerelateerd aan lichaamsopeningen die niet bedoeld zijn voor verbin-

ding met een actief product en voor tijdelijke toepassing.
Een slanke staafvormige instrument gemaakt van flexibel metaal, met

een stompe buistip, gebruikt voor het onderzoeken van oogweef-
sel.Het is een herbruikbaar, invasief product gerelateerd aan lichaam-
sopeningen die niet bedoeld zijn voor verbinding met een actief

product en voor tijdelijke toepassing.
Een instrument gebruikt voor het onderzoek van het weefsel en struc-

turen van rectum tijdens een gastro -enterologisch/urologisch onder-
zoek.Het is een herbruikbaar, invasief product gerelateerd aan
lichaamsopeningen die niet bedoeld zijn voor verbinding met een ac-

tief product en voor tijdelijke toepassing.
Een handinstrument om de tong weg te houden om een onderzoek

van de omliggende organen/weefsels te vergemakkelijken.Het is
meestal een dubbel, plat product van verschillende maten met een
enigszins schuine uiteinde van het werk om de tong beter te manipu-
leren.Het is gemaakt van roestvrij staal.Het is een herbruikbaar, inva-
sief product gerelateerd aan lichaamsopeningen die niet bedoeld zijn

voor verbinding met een actief product en voor tijdelijke toepassing.
Een product/instrument dat dient om de vergelijkingsmeting te meten,

bijvoorbeeld binnen- en buitendiameter, lengtes, diepten of dikte.Het
instrument is niet gekalibreerd.Het is een herbruikbaar, invasief pro-
duct gerelateerd aan lichaamsopeningen die niet bedoeld zijn voor

verbinding met een actief product en voor tijdelijke toepassing.
Een ronde staaf vergelijkbaar massief instrument dat wordt geintro-

duceerd door de baarmoederhals en het cervicale kanaal heeft uitge-
breid.Algemeen bekend als de baarmoederverwendelaar, het is
meestal gemaakt van metaal of plastic en heeft een conische, afge-
ronde distale punt.Het kan een of twee verschillende diameters heb-
ben, één aan elk uiteinde van het instrument en kan deel uitmaken
van een set van de grootte van toenemende diameters, die voor el-
kaar worden gebruikt.Met het instrument kan de invoeging worden in-
gevoegd of andere instrumenten in de baarmoeder en/of/of de
baarmoeder uitbreidt véér een interventie door tegen de wanden van
de baarmoeder van binnenuit te drukken.Het is een herbruikbaar, in-
vasief product gerelateerd aan lichaamsopeningen die niet bedoeld
zijn voor verbinding met een actief product en voor tijdelijke toepass-
ing.

Egn rond, stabiel instrument voor het onderzoeken en uitbreiden van
de urethra.Het heeft een semi-rigide, conische schacht die fuseert in
een smal, bolvormig uiteinde van het werk.Het instrument kan hol
worden gemaakt om ander, smal instrument door te dragen.Het is
een herbruikbaar, invasief product gerelateerd aan lichaamsopenin-
gen die niet bedoeld zijn voor verbinding met een actief product en
voor tijdelijke toepassing.
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Spatel

Hamers

Buigtangen; schaarge-
reedschap
Handfixatieapparaat

Schroevendraaier

Een handinstrument in een lepelvorm of afgerond aan het einde van
het werk aan het einde van het werk tijdens interventies.Het instru-
ment is gemaakt van roestvrij staal van hoge kwaliteit.Het is een niet

-invasief, herbruikbaar instrument.
Een handinstrument voor stroomgebruik (bijvoorbeeld door te klop-

pen) op een ander product (bijvoorbeeld een beitel, kussen, stuurpro-
gramma's) tijdens een interventie.Het is beschikbaar in verschillende
ontwerpen en materialen.De as is meestal gemaakt van metaal (ver-
chroomd ijzer of roestvrij staal), maar kan ook worden gemaakt van
synthetische materialen.De hamerkop is meestal vast, ringvormig,
meestal dubbel en is gemaakt van vast (ijzer/staal) of een schok-
dampmateriaal (bijv. Rubber of plastic).Het is een niet -invasief, her-

bruikbaar instrument.
Een instrument voor externe buigdraden of panelen bij verschillende

interventies.Het is een niet -invasief, herbruikbaar instrument.
Een apparaat om de hand te repareren.Het is een niet -invasief her-

bruikbaar product.
Een gereedschap met een as die in een schroefkop past zodat deze

schroefschroeven of verwijder deze schroef.Het uiteinde van het werk
kan bijvoorbeeld zijn voor een slotschroef, kruisstalkschroef, phillips,
zeshoek.Het is een niet -invasief herbruikbaar product.

Markeringsinstrumenten Een instrument, meestal in de vorm van een geschikte pen die niet -

Huid- en nagelinstru-
menten; huidtang; pedi-
curetang; nagelschaar;
Hoofdsnijder

Areola marker

Baarmoederdrukkers

toxische inkt bevat om gebieden op de huid van een patiént te diffe-
rentiéren (bijv. Cuts en voor dermatologische toepassingen).Het is

een niet -invasief herbruikbaar product.
Een instrument voor het snijden van vinger en teennagels.Het kan

worden gebogen om te passen bij de natuurlijke buiging van mense-
lijke nagels.De modellen voor teennagels zijn meestal robuuster om
dikke teennagels te kunnen snijden.Het instrument bestaat uit twee
beweegbare industrieén, met gaten voor vingers en duim onder con-
trole, en snijdt over de nagel door de bladeren te sluiten.Het is een

niet -invasief, herbruikbaar instrument.
Een instrument dat dient om op het huidopperviak te markeren, bij-

voorbeeld van de tepeltuin.Het is een niet -invasief herbruikbaar pro-

duct.
Een handinstrument om de baarmoeder weg te houden om een on-

derzoek van de omliggende organen/weefsels te vergemakkelij-
ken.Het is typisch een dubbele productproduct in verschillende
versies (bijvoorbeeld gebogen, lepelachtige of opgerichte) met een
enigszins hoekig werk om de organen beter te kunnen manipule-
ren.Het is een herbruikbaar, invasief instrument in verband met li-
chaamsopeningen die niet bedoeld zijn voor verbinding met een
actief product en voor tijdelijke toepassing.

Nasale specula (eenvou-Een instrument dat meestal uit twee verbonden gewrichten bestaat

dig); Oor specula

en beschikbaar is in verschillende maten, vormen en contouren.Het
heeft een bot distaal uiteinde en wordt gebruikt voor het uitrekken of
strekken van weefsel in de nasale opening bij het introduceren en
openen.Het wordt gebruikt voor onderzoek of tijdens interventies.Het
is meestal gemaakt van roestvrij staal met een zelfopenmechanisme
of een verstelbaar mechanisme.Het is een herbruikbaar, invasief pro-
duct gerelateerd aan lichaamsopeningen die niet bedoeld zijn voor
verbinding met een actief product en voor tijdelijke toepassing.
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Houder, speculum

Sondes; watten drager

Larynxspiegel; handgre-
pen van de larynxspie-
gel; middenoorspiegel

Lacrimaal kanaal dilata-
toren

Verlengbeugel

Roestvrijstalen schalen

Laminectomie spreider;
wervellichaam spreider

Galsteenprobes

Galwegdilatatoren
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Een apparaat voor het repareren van een oor-, neus- en keelspecu-
lum (HNO) in een vaste positie in onderzoeken en behandelingen.Het

is een niet -invasief, herbruikbaar instrument.
Een smal, stabiel instrument gemaakt van flexibel metaal, meestal

met een stompe, uitpuilende of puntige punt, voor het onderzoeken
van fistels, holtes tijdens een ent -interventie.Het distale uiteinde,
voor de kraal/punt, kan in de rechterhoek naar de as worden gedra-

aid.Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
Een handinstrument met een gepolijst oppervlak, voor het reflecteren

van voldoende undiffusemand licht, om een zichtbaar beeld van een
object te krijgen tijdens een ententrentie.Deze spiegel is gemonteerd
op een lange, smalle handgreep, die dicht bij het te overwegen object
wordt gehouden.Het is een herbruikbaar, invasief product gerelateerd
aan lichaamsopeningen die niet bedoeld zijn voor verbinding met een

actief product en voor tijdelijke toepassing.
Een oogheelkundig instrument voor gebruik tijdens oogheelkundige

behandelingen om een holte, kanaal of een opening uit te brei-
den.Ogen van dilatoren omvatten ook instrumenten die worden ge-
bruikt voor interventies op de traanklier of het traankanaal.Het is een
herbruikbaar, invasief product gerelateerd aan lichaamsopeningen
die niet bedoeld zijn voor verbinding met een actief product en voor
tijdelijke toepassing.

Het product maakt deel uit van een tractie -eenheid.Het bestaat uit
metalen staven met een gebogen frame, voor het bevestigen van ha-
ken of pennen om een trein op de patiént uit te oefenen.De tractie -
eenheid oefent tractie uit om delen van het lichaam uit elkaar te ha-

len.Het is een niet -invasief, herbruikbaar instrument.
Een container, meestal in de vorm van een kom die wordt gebruikt om

medische materialen op te slaan.Het is een niet -invasief herbruik-

baar product.
Een zelfblokkerend chirurgisch instrument om de randen te passeren

of weg te trekken van de wondranden van een chirurgische snede om
de verwijdering van een lamina van de wervelwervas mogelijk te ma-
ken.Dit kan nodig zijn om een tumor, een vervanging of een spanning
te verwijderen die wordt veroorzaakt door een pauze of tussenwervel-
schijfuitsteeksel.Het instrument lijkt op een grote schaar met uitge-
strekte industrieén met betwiste, gebogen haken, die vaak eindigen
om weefsel te krijgen.Het is meestal gemaakt van roestvrij staal en is
verkrijgbaar in verschillende maten en ontwerpen.Het is een herbru-
ikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.Het is niet bedoeld
voor gebruik in direct contact met het hart, het centrale bloedsomloop

of het centrale zenuwstelsel.
Een chirurgisch instrument bestaande uit een slanke stok gemaakt

van flexibel metaal met een stompe knop -knop -tip, die wordt gebruikt
om (verkennend) van het galwegen te onderzoeken, bijvoorbeeld bij
de unificatie van de ductus sympathicus met de ductus cysticus.Het
wordt gebruikt tijdens chirurgische interventies om het galwegen te

onderzoeken of uit te breiden.Het is een herbruikbaar instrument en

voor tijdelijke toepassing.
Een chirurgisch instrument bestaande uit een slanke holle of massief

metalen lichaam of plastic in een cilindrische vorm in verschillende
groottes voor de tijdelijke verwijding van het galkanaal, bijvoorbeeld
bij de vereniging van de ductus sympathicus met de ductus cysti-
cus.Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
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Micro-instrument; Scher-Een meisjesachtig chirurgisch instrument, waarvan het distale uitein-

pe haak

Biopsiecurettes; Baar-
moeder curettes

Myoma-lifter

de de vorm heeft van een haak of meer, parallelle haak, voor tijdelijke
bevestiging of het trekken van baarmoederfibroma tijdens een gynae-
cologische interventie.Het is meestal een instrument van één stuk ge-
maakt van roestvrij staal met een handvat in verschillende versies
aan het proximale uiteinde.Het is een herbruikbaar instrument en

voor tijdelijke toepassing.
Een chirurgisch instrument met een ellipsvormige werkuiteinde aan

een lange schacht voor het krabben van het baarmoederslijmvlies,
opgraving van weefsel tijdens een gynaecologische interventie en
verwijdering van abortresten van de baarmoeder.Het instrument is
meestal gemaakt van roestvrij staal en kan rigide of flexibel zijn.Het
einde van het werk is scherp of saai in verschillende versies.De alge-
mene productgroep omvat baarmoeder, placenta, eileiders.Het is een

herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
Een handmatig, chirurgisch handinstrument voor de tijdelijke vangst

en het houden van een myoma (d.w.z. een tumor gemaakt van spier-
weefsel, meestal in de baarmoeder) tijdens de chirurgische verwijde-
ring.Het is meestal een instrument uit één stuk, vergelijkbaar met een
kurktrekkracht met een puntig, gespoten werk (voor het schroeven in
de fibroid) en een lange, slanke as en een T-vormige handgreep.Het
is meestal gemaakt van roestvrij staal. Een herbruikbaar product
wordt bepaald voor tijdelijke toepassing.

Haak de ogen; haak voor Een oogheelkundige, chirurgisch instrument met een dweilachtige

strabisme

handgreep in verschillende versies die aan het einde van de werking
tapselen.Het distale deel van het instrument is gebogen of schupp om
het oogweefsel te manipuleren of om vreemde lichamen te verwijde-
ren.Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.

Ooglidretractor; blepha- Een chirurgisch ooginstrument voor de tijdelijke bewaring van de ran-
rostaat; spier- en fixatie- den en het bijpehorende weefsel van een snede in het oog tijdens een

haken

chirurgische interventie.Het heeft meestal een zelfbegooide arm met
gebogen teken of bladeren aan het distale uiteinde die het tissue weg-
grijpen en vasthouden.Het proximale uiteinde is meestal verbonden
en heeft een bepaald mechanisme om het einde van het werk in een
verspilde positie te houden.Het is gemaakt van roestvrij staal en is
verkrijgbaar in verschillende maten en ontwerpen.Het is een herbru-
ikbaar instrument.

Exenteratie lepel; Chala-Een oogheelkundige, chirurgisch instrument met een vuist, lepelach-

zion-lepel

tige of ringvormige uiteinde van het werk, dat scherp of bot is.Het
wordt gebruikt om oogweefsel te compenseren.Het is meestal ge-
maakt van roestvrij staal.Het is een herbruikbaar instrument en voor
tijdelijke toepassing.

Curettes; curettes, titani-Een chirurgisch handinstrument voor het snijden en snijden van bot-

um; Scherpe lepels;
Ringcurettes

weefsel, meestal tijdens een orthopedische of plastic chirurgische in-
terventie.Het kan een lepel, ringvormig of betwist werkgedeelte
hebben.Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepass-

ing.

297



[13]

Standaardinstrumenten

Boor- en geleidebe-
schermingstang

IJzerbuiger, bot

Longspatel

Blaasspatel; galsteenle-
pel; baarmoederlepel

Geleidingsnaalden

Darmnaalden; huid- en
spiernaalden; Reverdin-

Een chirurgisch handinstrument in de vorm van een canule voor ge-
lijktijdige plaatsing en verankering van een roterende boor (d.w.z. een
chirurgische spiraalvormige oefening) door harde stoffen.Het omrin-
gende zachte weefsel is beschermd terwijl de boor in bedrijf is.Er zijn
meestal oproepen aan het distale uiteinde om een veilige plaatsing op
het weefseloppervlak te geven.Aan het proximale uiteinde is er een

handvat om vast te houden en te bewegen.Het product is meestal af-
gestemd op de boorgrootte en is gemaakt van roestvrij staal.Het is

een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
Een chirurgisch product voor het buigen van botplaten.Het is een her-

bruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
Een chirurgisch instrument, meestal gemaakt van roestvrij staal dat

wordt gebruikt om longweefseloppervliakken te manipuleren.Het inst-
rument bestaat uit een proximale handgreep en een plat blad zonder
scherpe randen aan het distale uiteinde.De as of het blad van hetins-
trument kan op verschillende manieren recht, gebogen of schuin

zijn.Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.
Een lepelvormig, chirurgisch instrument voor het verwijderen van

weefsel in gastro -enterologische en urologische chirurgische inter-
venties.Deze groep instrumenten omvat bijvoorbeeld Biopse Open,
Ovulum Lepel, Placental Open, Uterus Lepel, Secretion Lepoon.Het
is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.Het is niet
bedoeld voor gebruik in direct contact met het hart, het centrale blo-

edsomloop of het centrale zenuwstelsel.
Een product voor het aansluiten van een katheter op een ander pro-

duct (bijv. Een plug) of om een spoel- of drainagekatheter in het li-
chaam in te voegen.Het is een herbruikbaar product en voor tijdelijke
toepassing.Het is niet bedoeld voor gebruik in direct contact met het

hart, het centrale bloedsomloop of het centrale zenuwstelsel.
Een cilindrisch, vast chirurgisch instrument in verschillende diame-

ters, waarvan het distale kant kan worden uitgevoerd in verschillende
geometrische vormen.Het wordt gebruikt om naadmateriaal in te voe-
gen en door te brengen door oppervlakkige stoffen, bijvoorbeeld huid

naalden; Ligatie naaldenof spieren.De naad wordt gebruikt om twee wondmarges te combine-

Trocars; borstvergroting
sets

Draadgids; Leiderschap

holle sondes; Peesgelei-

ding
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ren.Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepass-
ing.Het is niet bedoeld voor gebruik in direct contact met het hart, het

centrale bloedsomloop of het centrale zenuwstelsel.
Een chirurgisch instrument met een scherpe piramide of conische

punt wordt gebruikt om lichaamsruimtes te doorboren.Het wordt
meestal geassembleerd en gebruikt met een compatibele huls, waar-
door het instrument kan worden ingevoegd.Na het boren wordt de
Trokar eruit getrokken en biedt het een werkkanaal in de lichaamshol-
te.Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepassing.Het
is niet bedoeld voor gebruik in direct contact met het hart, het centrale

bloedsomloop of het centrale zenuwstelsel.
Een chirurgisch instrument om draad of ligaturen door weefsel te be-

sturen.Typische rondleidingen kunnen flexibele of vaste werkonder-

delen hebben met haken, beugels of klauwen, waarbij het materiaal

tijdens het rijden door het weefsel wordt vastgehouden.Het einde van
het werk kan een knop of een 6hr hebben.Het is een herbruikbaar ins-
trument en voor tijdelijke toepassing.Het is niet bedoeld voor gebruik
in direct contact met het hart, het centrale bloedsomloop of het cen-

trale zenuwstelsel.
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Laserinstrumenten, ha- Een chiurgisch instrument dat wordt gebruikt in combinatie met een

ken

geschikte endoscoop tijdens endotherapie.Het wordt gebruikt voor
mechanisch werk, bijv. Weefsel of het vasten van een buitenlands Ii-
chaam of het uitbreiden van een gebied/lumen.Het werkt zonder elek-
triciteit, inclusief bijvoorbeeld hoogfrequente, elektromagnetische,
echografie of laserergie.Het is een niet-actief product dat herbruik-
baar is en bedoeld is voor tijdelijke toepassing.Het is niet bedoeld
voor gebruik in direct contact met het hart, het centrale bloedsomloop
of het centrale zenuwstelsel.

Huidhaken; microhaken, Een asachtig, chirurgisch instrument, het proximale uiteinde waarvan
rasptoria, lepels, vorken een handvat vormt dat in verschillende versies kan worden ge-

Haken; exploratie- en

vormd.Aan het distale uiteinde gaat de as in een of meer parallelle ha-
ken, breng de trein aan op de huid.Het is een herbruikbaar instrument
en voor tijdelijke toepassing.Het is niet bedoeld voor gebruik in direct
contact met het hart, het centrale bloedsomloop of het centrale ze-

nuwstelsel.
Een asachtig, chirurgisch instrument, het proximale uiteinde waarvan

coagulatiehaken; wortel- een handvat vormt dat in verschillende versies kan worden ge-
haken; spreiders; weef- vormd.Aan het distale uiteinde gaat de as in een of meer parallelle ha-

selhaken

Weefsel spatel

ken om weefsel vast te houden.Het is een herbruikbaar instrument en
voor tijdelijke toepassing.Het is niet bedoeld voor gebruik in direct
contact met het hart, het centrale bloedsomloop of het centrale ze-

nuwstelsel.
Een chirurgisch instrument, meestal gemaakt van roestvrij staal dat

wordt gebruikt om weefsel te manipuleren, of om materiaal van een
oppervlak te verwijderen.Het instrument bestaat uit een proximale
handgreep en een plat blad zonder scherpe randen aan het distale
uiteinde.De as of het blad van het instrument kan op verschillende
manieren recht, gebogen of schuin zijn.Het is een herbruikbaar inst-
rument en voor tijdelijke toepassing.Het is niet bedoeld voor gebruik
in direct contact met het hart, het centrale bloedsomloop of het cen-
trale zenuwstelsel.

Lupuscuretten; lupus le- Een lepelvormig, chirurgisch instrument voor het verwijderen van

pel; Lupus-schraper

Buik- en darmspatel

weefsel in verschillende chirurgische interventies.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 chirurgisch handinstrument voor het manipuleren van de darm

en de buikorganen tijdens een chirurgische interventie in de buik.Het
heeft meestal een groot, plat, bot blad (zonder scherpe randen) aan
het distale uiteinde en een sterke grip aan het proximale uiteinde.Het
is meestal gemaakt van roestvrij staal en is verkrijgbaar in verschillen-
de versies, bijvoorbeeld gebogen en plat, of recht en plat met een af-
gerond uiteinde, of aan de rechterkant. Sommige modellen hebben
een geraspte bladoppervlak om de gladde buikstof beter te van-
gen.Het handvat is meestal zo ontworpen dat het niet -slip kan wor-
den gehouden.Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke
toepassing.
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Elevators; meniscusha-
ken

Weefseldissectoren;
Scheider

Vaatdilatatoren

Endarterectomiestrip-
pers; spataderinstru-
menten;
aderinstrumenten, ader-
haken, aderafzuigers
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Een chirurgisch handinstrument voor het tillen, positioneren of nie-
uwsgierige botstructuren, andere anatomische structuren of chirur-
gisch materiaal tijdens een orthopedische interventie.Het is gemaakt
van roestvrij staal en is verkrijgbaar in verschillende maten, ontwer-
pen en uiteinden van het werk.Het is een herbruikbaar instrument en

voor tijdelijke toepassing.
Een chirurgisch handinstrument, meestal in de vorm van de lepel of

afgerond aan het einde van het werk.Het wordt gebruikt om zachte
weefsel- of lichaamsstructuren te scheiden in de interferentie van al-
gemene of plastische chirurgie.Het heeft meestal een beweging die
doorgaat in een as met een punt aan het distale uiteinde.De punt kan
worden gericht of plat, scherp of saai, hoekig of recht op de
schacht.Het instrument is gemaakt van roestvrij staal van hoge kwa-
liteit en verkrijgbaar in verschillende vormen en afmetingen.Het inst-
rument is herbruikbaar en bedoeld voor tijdelijke toepassing.Het is
niet bedoeld voor gebruik in direct contact met het hart, het centrale

bloedsomloop of het centrale zenuwstelsel.
Een chirurgisch instrument dat in een bloedvat wordt ingebracht en

wordt gebruikt om een bloedvat tijdelijk te verwijden of aan te passen
tijdens een chirurgische ingreep. Het instrument is niet bedoeld voor
gebruik op de bloedvaten arteriae pulmonales, aorta ascendens, ar-
cus aorta, aorta descendens tot bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis inter-
na, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, ve-
nae pulmonales, vena cava superior en vena cava inferior. Het is een
rond staafachtig instrument met een lang, slank, stevig lichaam en
een distale puntin verschillende vormen en maten. Hetis verkrijgbaar
in verschillende maten en zachtheidsniveaus en is meestal gemaakt
van metaal. Het is een herbruikbaar instrument en bedoeld voor tijde-
lijk gebruik.

Een chirurgisch instrument om een stuk uit een vasculair te knip-
pen.Een stripper kan uit een deel van een ader of een slagader wor-
den gesneden, behalve voor de bloedvaten voor arteriae pulmonales,
aorta ascendens, arcus

aorta, aorta descendens tot bifurcatio aortae, arteriae coronariae, ar-
teria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior en vena cava inferior.Vasculaire
strippers zijn verkrijgbaar in twee verschillende versies: 1) een flexi-
bele roestvrijstalen kabel met een geschilde calotte of een paneel aan
het ene uiteinde en de ene gids aan de andere kant;en 2) een stijve
staaf die eindigt in een gesloten ring of een lus, bijvoorbeeld: een ex-
terne stripper.Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke
toepassing.Het is niet bedoeld voor gebruik in direct contact met het
hart, het centrale bloedsomloop of het centrale zenuwstelsel.
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Oorlussen; adenoidve-
ters; tonsilveters

Neusvleugelhaak

Een chirurgisch ENT -instrument dat meestal bestaat uit een kanaal
of een canule en twee solide en een schuifring.Een lus positioneert
een cirkel van ronde, flexibele draad rond weefsel in het ENT -gebied
en registreert dit gebied.Door de glildende vingerring te verplaatsen,
kan worden gecontroleerd hoeveel draad door het kanaal glijdt.Het
instrument wordt meestal gebruikt om de gekapseide vreemde licha-
men te grenzen.Het is een herbruikbaar product en voor tijdelijke toe-
passing.

Een vlotterachtig chirurgisch instrument, waarvan het proximale uit-
einde een handvat vormt dat in zijn vorm kan variéren.De as wordt
verjongd tot een haak of meerdere haken die worden gebruikt in de
plastische chirurgie van de neus.De haken zijn parallel in de variant
met meerdere haakjes gerangschikt.Het instrument is herbruikbaar
en bedoeld voor tijdelijke toepassing.

Oorhaken; Paracentesis Een fijn chirurgisch instrument dat bestaat uit een handvat dat co-
naalden; Voetinstrumen-nisch in een as loopt en eindigt in een fijne punt, gebogen met 90

ten; Trommelnaalden

Oor curettes; sinus cu-
rettes

°.Het wordt gebruikt tijdens chirurgische interventies in het ENT -ge-
bied om structuren in het middenoor te bewerken, bijvoorbeeld van de
stapels.Het is een herbruikbaar instrument en voor tijdelijke toepass-
ing.

Egn chirurgisch handinstrument met een ringvormig, gevouwen of le-
pelachtig werkgedeelte, dat scherp of saai kan zijn om weefsels te
verkrijgen door te krabben of uit te putten tijdens een ententrentie.Het
is een curette voor algemeen gebruik in ENT -interventies, het is ge-
maakt van roestvrij staal en is verkrijgbaar in verschillende versies en
vormen.Het is een herbruikbaar product en voor tijdelijke toepassing.

Lift voor septum en peri- Een chirurgisch handinstrument voor het tillen, positioneren en bre-

osteum

ken van anatomische structuren of chirurgisch materiaal tijdens een
interventie in het ENT -gebied.Het kan een ander of dubbel -beéindig
instrument zijn met een stomp werkend uiteinde (blad of haak in ver-
schillende versies) en een handvatin het midden.De grootte en versie
zijn afhankelijk van het doel, bijvoorbeeld een saaie antrumlift, sep-
tumlift, een sterke neusbepalingslift of een speciaal ontwikkelde oor-
lift. Het instrument is meestal gemaakt van roestvrij staal.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.

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.

Gebruik indien beschikbaar een gecodrdineerd spoelapparaat.

X

St |

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.

Defecte producten mogen niet worden gebruikt en moeten opnieuw het volledige voorkeursbe-
handelingsproces hebben ondergaan voordat ze worden geretourneerd.

307



[13]

8 Sterilisatie

Standaardinstrumenten

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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1 Wyjasnienia symboli

Standardowe instrumenty

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

Standardowe instrumenty sg uzywane w nastepujgcych obszarach:

Instrumenty Comedone; Szpa-Urzgdzenie wykorzystywane jest w zabiegach. Moze by¢
chelka do bandaze uzywany wytgcznie przez przeszkolony i wykwalifikowany per-

sonel specjalistyczny.
Sondy oczne; Instrumenty Przyrzad znajduje zastosowanie w zabiegach okulistycznych.

ciata obcego Moze by¢ uzywany wytgcznie przez przeszkolony i wykwalifiko-
wany personel specjalistyczny.
Sonda odbytnicy Przyrzad znajduje zastosowanie w badaniach gastroenterolo-

gicznych i urologicznych. Badanie musi przeprowadzi¢ prze-

szkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.
Jezyka szpatutka; Sondy po- Przyrzad jest uzywany podczas badan lub zabiegoéw laryngolo-

miarowe gicznych. Moze by¢ uzywany wytgcznie przez przeszkolony i
wykwalifikowany personel specjalistyczny.
Rozwieracze macicy Urzadzenie wykorzystywane jest podczas badan w ginekologii.

Badanie musi przeprowadzi¢ przeszkolony i wykwalifikowany

personel specjalistyczny.
Zgtebnik dylatacyjne Przyrzad stosowany jest w badaniach urologicznych. Inter-

wencja musi by¢ przeprowadzona przez przeszkolony i wykwa-

] lifikowany personel specjalistyczny.

Srubokret; Urzgdzenie do mo- Instrument jest uzywany w réznych procedurach. Interwencja

cowania dtoni; Szczypce do  musi by¢ przeprowadzona przez przeszkolony i wykwalifikowa-

giecia; narzedzia do $cinania; ny personel specjalistyczny.

Miotki; szpachelka

Przyrzady do znakowania Przyrzad jest uzywany w réznych badaniach. Badanie musi
przeprowadzi¢ przeszkolony i wykwalifikowany personel spec-
jalistyczny.

Przyrzady do skéry i paznokci; Przyrzad znajduje zastosowanie w obszarze pielegnaciji paz-

kleszcze do skoéry; szczypce nokcii stop.

do pedicure; nozyczki do paz-

nokci; Gtowica tngca

Markery otoczki Instrument znajduje zastosowanie w chirurgii plastycznej. Moze
by¢ uzywany wytgcznie przez przeszkolony i wykwalifikowany
personel specjalistyczny.

Depresatory macicy Produkt stosowany w badaniach i zabiegach w ginekologii.
Moze by¢ uzywany wytgcznie przez przeszkolony i wykwalifiko-
wany personel specjalistyczny.
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Lusterko krtaniowe; uchwyty Produkt stosowany w badaniach i zabiegach w laryngologii.
lusterka krtaniowego; lusterko Moze by¢ uzywany wytgcznie przez przeszkolony i wykwalifiko-
ucha srodkowego; Wziernik  wany personel specjalistyczny.

nosowy (prosty); Wziernik

ucha; Sondy; uchwyt na wate;

Uchwyt, wziernik; Rozwierac-

ze przewodoéw tzowych

Wspornik przedtuzajgcy Produkt stosowany w ortopedii. Moze by¢ uzywany wytgcznie
przez przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.
Miski ze stali nierdzewnej Zastosowanie pojemnikéw ma miejsce niemal w kazdej dziedzi-

nie medycyny. Moze by¢ uzywany wytgcznie przez przeszkolo-
ny i wykwalifikowany personel specjalistyczny.

Rozwieracz do laminektomii; Przyrzad znajduje zastosowanie przy zabiegach chirurgicznych

rozwieracz do trzonow kregowkregostupa. Nie jest przeznaczony do uzytku w bezposrednim
kontakcie z sercem, centralnym uktadem krazenia lub central-
nym ukfadem nerwowym. Interwencja musi by¢ przeprowadzo-
na przez przeszkolony i wykwalifikowany personel
specjalistyczny.

Sondy kamieni zétciowych Przyrzad znajduje zastosowanie przy zabiegach chirurgicznych
na pecherzyku zétciowym i drogach zoétciowych. Interwencja
musi by¢ przeprowadzona przez przeszkolony i wykwalifikowa-

ny personel specjalistyczny.
Rozszerzacze drog Instrument stosowany jest przy operacjach chirurgicznych drég

z6tciowych z6fciowych. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez prze-

szkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.
Mikro przyrzad; Ostre haczyki; Instrument stosowany jest podczas zabiegdw chirurgicznych w

Podnosnik migsniakow; Kirety ginekologii. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez prze-

biopsyjne; Kirety maciczne  szkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.
Haczyk na oczu; haczyk na ze-Przyrzad stosowany jest podczas zabiegdéw chirurgicznych w

za; Lyzka do wymiotow; Lyzka okulistyce. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez prze-
do gradéwki; Zwijacz powieki; szkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.
blefarostat; haki miesniowe i

mocujgce
Kirety; Kirety tytanowe; Ostre Przyrzad stosowany jest podczas zabiegow chirurgicznych w

tyzki; Kirety pierscieniowe; ortopedii. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez prze-
Szczypce zabezpieczajgce  szkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.
przed wierttem i prowadnica;

Gietarka do zelaza, kosé
Szpatutka ptuc Instrument stosowany jest w zabiegach chirurgii klatki piersio-

wej. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez przeszkolony

i wykwalifikowany personel specjalistyczny.
Lopatka do pecherza moczo- Przyrzad znajduje zastosowanie w zabiegach chirurgicznych

wego; tyzka do kamieni gastroenterologicznych i urologicznych. Interwencja musi by¢
z6tciowych; Lyzka do macicy przeprowadzona przez przeszkolony i wykwalifikowany perso-
nel specjalistyczny.
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Trokary; zestawy do
powiekszania piersi; Kirety do
tocznia; tyzeczki do tocznia;
skrobaki do tocznia; Szpatutka
do tkanek; Haczyki; haczyki do
sondowania i koagulaciji; hac-
zyki korzeniowe; rozwiertaki;
haczyki do tkanek; Prowadnik
nici; prowadnice pustych sond;
prowadnica sciegna; Lider dru-
tu; Haczyki na skére; mikro
haczyki, rasptoria, tyzki, widel-
ce; Igly jelitowe; igty skorne i
migsniowe; Igty Reverdinu;
Igty ligacyjne; Igly
prowadzgce; Instrumenty lase-

rowe, haczyki
Szpatutka brzuszna i jelitowa

Podnosniki; haki tagkotkowe

Dessyktory tkanki; Separator

Rozszerzacze naczyniowe

Narzedzia do endarterektomii;
narzedzia do zylakow;
narzedzia do zyt, haczyki do
zyt, wyciggacze do zyt

Podnosniki do przegrody i
okostnej; Haczyki na
skrzydetka nosa; Kirety do us-
zu; kirety do zatok; Petle
uszne; sznurowki migdatkowe;
sznurowki migdatkowe; Hac-
zyki do uszu; igly do paracen-
tezy; przyrzady z ptytka; igty
do btony bebenkowe;j

Instrument jest uzywany w réznych zabiegach chirurgicznych.

Nie jest przeznaczony do uzytku w bezposrednim kontakcie z

sercem, centralnym uktadem kragzenia lub centralnym uktadem
nerwowym. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez prze-
szkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.

Przyrzad znajduje zastosowanie przy réznorodnych zabiegach
chirurgicznych w jamie brzusznej. Interwencja musi by¢ prze-
prowadzona przez przeszkolony i wykwalifikowany personel
specjalistyczny.

Przyrzad znajduje zastosowanie w r6znorodnych zabiegach
chirurgicznych w ortopedii. Interwencja musi by¢ przeprowad-
zona przez przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalis-
tyczny.

Instrument znajduje zastosowanie w réznych zabiegach chirur-
gii ogolnej i plastycznej. Nie jest przeznaczony do uzytku w
bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym ukfadem
krgzenia lub centralnym uktadem nerwowym. Interwencja musi
by¢ przeprowadzona przez przeszkolony i wykwalifikowany per-
sonel specjalistyczny.

Instrument znajduje zastosowanie w réznorodnych zabiegach
chirurgii naczyniowej. Interwencja musi by¢ przeprowadzona

przez przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.
Instrument znajduje zastosowanie w réznorodnych zabiegach

chirurgii naczyniowej. Nie jest przeznaczony do uzytku w
bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym ukfadem
krgzenia lub centralnym uktadem nerwowym. Interwencja musi
by¢ przeprowadzona przez przeszkolony i wykwalifikowany per-
sonel specjalistyczny.

Przyrzad stosowany jest podczas zabiegow chirurgicznych la-
ryngologicznych. Interwencja musi by¢ przeprowadzona przez
przeszkolony i wykwalifikowany personel specjalistyczny.
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3.1 Przeznaczenie

Szpachelka do bandaze Instrument, zwykle wykonany ze stali nierdzewnej, do malowania

Instrumenty Comedone

Instrumenty ciata obce-
go

Sondy oczne

Sonda odbytnicy

Jezyka szpatutka

Sondy pomiarowe

Rozwieracze macicy
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plastrow. Jest to nieinwazyjny instrument wielokrotnego uzytku.
Instrument reczny do usuwania sklepéw z dolinami i komedonami.

Moze to by¢ prosty lub podwdjny instrument z tepym korncem roboc-
zym i centralnym lub w blizszym uchwycie koncowym. Zazwyczaj jest
wykonany ze stali nierdzewnej. Jest to nieinwazyjny instrument wielo-

krotnego uzytku.
Uzywane instrumenty oczu do usuniecia ciata/obiektu obcego, aby

usung¢ wnetrze lub przymocowac powierzchnie gatki ocznej. Za-
zwyczaj sg wykonane ze stali nierdzewnej o wysokiej jakosci i sg
wyposazone w drobny uchwyt na blizszym kohcu i cienkim wklesty
lis¢ z zaokrgglonym nosem na dystalnym koncu. Okulist wykorzystuje
te koncowke do usuniecia ciata/obiektu. Jest to wielokrotny, inwazyj-
ny produkt zwigzany z otworami ciata, ktére nie sg przeznaczone do

potaczenia z aktywnym produktem i zastosowaniem tymczasowym.
Smukty instrument w ksztatcie preta wykonany z elastycznego metalu

z tepg koncéwka rurkowa, uzywang do badania tkanki oczu. Jest to
wielokrotny, inwazyjny produkt zwigzany z otworami ciata, ktére nie
sg przeznaczone do potgczenia z aktywnym produktem i zastosowa-

niem tymczasowym.
Instrument wykorzystuje badania tkanki i struktury odbytnicy podczas

badania gastroenterologicznego/urologicznego. Jest to wielokrotny,
inwazyjny produkt zwigzany z otworami ciata, ktére nie sg przeznac-
zone do potgczenia z aktywnym produktem i zastosowaniem tymcza-

sowym.
Instrument dtoni, aby powstrzymac jezyk, aby utatwi¢ badanie

otaczajgcych narzgdéw/tkanek. Zazwyczaj jest to podwadijny, ptaski

produkt o réznych rozmiarach z lekko pochylonym koncem pracy, aby
lepiej manipulowac jezykiem. Jest wykonany z stali nierdzewnej. Jest
to wielokrotny, inwazyjny produkt zwigzany z otworami ciata, ktore nie
sg przeznaczone do potgczenia z aktywnym produktem i zastosowa-

niem tymczasowym.
Produkt/instrument, ktéry stuzy do pomiaru pomiaru poréwnawczego,

np. Srednica wewnetrzna i zewnetrzna, dtugosci, gtebokosci lub
grubosc. Instrument nie jest skalibrowany. Jest to wielokrotny, inwa-
zyjny produkt zwigzany z otworami ciata, ktére nie sg przeznaczone
do potgczenia z aktywnym produktem i zastosowaniem tymczaso-
wym.

OKFQQW pret podobny masywny instrument, ktéry jest wprowadzany
przez szyjke macicy i rozszerzyt kanat szyjki macicy. Ogolnie znany
jako rozszerznik macicy, jest zwykle wykonany z metalu lub plastiku i
ma stozkowg, zaokrgglong dystalng kohcowke. Moze mie¢ jedng lub
dwie rozne srednice, po jednym na kazdym koncu instrumentu i moze
by¢ czescig zestawu wielko$ci rosngcych srednic, ktore sg dla siebie
uzywane. Instrument umozliwia wstawianie lub inne instrumenty do
macicy i/lub/lub rozszerza macice przed interwencjg, naciskajac na
Sciany macicy od wewnatrz. Jest to wielokrotny, inwazyjny produkt
zwigzany z otworami ciata, ktore nie sg przeznaczone do potgczenia
z aktywnym produktem i zastosowaniem tymczasowym.
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Zgtebnik dylatacyjne

szpachelka

Mtotki

Szczypce do giecia;
narzedzia do scinania

Okragty, stabilny instrument do badania i rozszerzenia cewki moczo-
wej. Ma poétgradzany, stozkowy szyb, ktory tgczy sie w waski, bulwi-
asty koniec pracy. Instrument moze by¢ pusty, aby méc przenosié
inny, waski instrument. Jest to wielokrotny, inwazyjny produkt
zwigzany z otworami ciata, ktore nie sg przeznaczone do potgczenia

z aktywnym produktem i zastosowaniem tymczasowym.
Instrument reczny w ksztatcie tyzki lub zaokraglony pod koniec pracy

pod koniec pracy podczas interwencji. Instrument jest wykonany z
wysokiej jakosci stali nierdzewnej. Jest to nieinwazyjny instrument

wielokrotnego uzytku.
Instrument reczny do uzycia mocy (np. Przez pokonanie) na innym

produkcie (np. Dtuto, poduszka, sterowniki) podczas interwencji. Jest
dostepny w réznych projektach i materiatach. Wat jest zwykle wyko-
nany z metalu (zelaza z chromu lub stali nierdzewnej), ale moze by¢
réwniez wykonany z materiatéw syntetycznych. Gtowica miotka jest
zwykle stata, w ksztatcie pierscienia, gldwnie podwojnie podwdéjna i
jest wykonana z statego (zelaza/stal) lub materiatu do szalu (np.
Gumy lub plastiku). Jest to nieinwazyjny instrument wielokrotnego

uzytku.
Instrument zewnetrznych przewoddw zginajgcych lub paneli w

réznych interwencjach. Jest to nieinwazyjny instrument wielokrotnego
uzytku.

Urzgdzenie do mocowa- Urzgdzenie do naprawy dtoni. Jest to nieinwazyjny produkt wielokrot-

nia dtoni
Srubokret

nego uzytku.
Narzedzie z watkiem, ktére wpasowuje sie w gtowice srubowg, aby ta

Sruba sruba lub zdjgé te srube. Koniec pracy moze by¢ na przyktad w
przypadku $ruby gniazda, sruby krzyzowej, Phillips, Hexagon. Jest to
nieinwazyjny produkt wielokrotnego uzytku.

Przyrzady do znakowa- Instrument, zwykle w postaci odpowiedniego pidra, ktéry zawiera nie-

nia

toksyczny atrament w celu roznicowania obszaréw na skorze pacjen-
ta (np. Przeciecie i zastosowah dermatologicznych). Jest to
nieinwazyjny produkt wielokrotnego uzytku.

Przyrzady do skory i paz-Instrument do ciecia palca i paznokci. Moze by¢ zakrzywiony, aby
nokci; kleszcze do skory; pasowat do naturalnego zakretu ludzkich paznokci. Modele paznokci

szczypce do pedicure;
nozyczki do paznokci;
Gtowica tngca

Markery otoczki

Depresatory macicy

sg zwykle bardziej solidniejsze, aby méc wycig¢ grube paznokcie
paznokci. Instrument skfada sie z dwdch ruchomych branz, z otwora-
mi do palcow i kciuka pod kontrolg, i przecina paznokcie, zamykajgc

liscie. Jest to nieinwazyjny instrument wielokrotnego uzytku.
Instrument, ktéry stuzy do zaznaczenia na powierzchni skéry, np.

Zdechu sutkowego. Jest to nieinwazyjny produkt wielokrotnego

uzytku.
Instrument dtoni, ktéry powstrzymuje macice, aby utatwi¢ badanie

otaczajgcych narzgdéw/tkanek. Zazwyczaj jest to podwdjny produkt

w roznych wersjach (np. Zgiety, podobny do tyzki lub zatozony) z lek-
ko uchylonym koicem pracy, aby moc lepiej manipulowac narzgdami.
Jest to wielokrotne, inwazyjne instrument w zwigzku z otworami nad-
wozia, ktére nie sg przeznaczone do potgczenia z aktywnym produk-
tem i zastosowaniem tymczasowym.
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Wziernik nosowy (pro-
sty); Wziernik ucha

Uchwyt, wziernik

Instrument, ktéry zwykle sktada sie z dwdch potgczenh i jest dostepny
w réznych rozmiarach, ksztattach i konturach. Ma tepy dystalny ko-
niec i stuzy do rozciggania lub rozciggania tkanki w otworze nosowym
podczas wprowadzania i otwierania. Jest uzywany do badania lub
podczas interwencji. Zazwyczaj jest wykonany ze stali nierdzewnej z
mechanizmem samooorganicznym lub mechanizmu regulowanego.
Jest to wielokrotny, inwazyjny produkt zwigzany z otworami ciata, kto-
re nie sg przeznaczone do potgczenia z aktywnym produktem i zas-

tosowaniem tymczasowym.
Urzadzenie do ustawiania spekuluum na ucho, nosie i gardta (HNO)

w ustalonej pozycji w badaniach i zabiegach. Jest to nieinwazyjny ins-
trument wielokrotnego uzytku.

Sondy; uchwyt na wate Waski, stabilny instrument wykonany z elastycznego metalu, zwykle

z tepa, wybrzuszong lub spiczkowang kohcowkg, do badania przetok,
wneki podczas interwencji ENT. Dystalny koniec, przed koralikiem/
koncéwka, mozna obroci¢ do watu pod katem prawym. Jest to instru-
ment wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.

Lusterko krtaniowe; uch-Instrument reczny z wypolerowang powierzchnig, do odbicia
wyty lusterka krtaniowe- wystarczajgcej liczby niezniszczania $wiatta, aby uzyska¢ widoczny

go; lusterko ucha
srodkowego

Rozwieracze przewo-
dow fzowych

obraz obiektu podczas interwencji ENT. To lustro jest zamontowane
na dtugim, waskim uchwycie, ktory jest blisko obiektu, ktéry nalezy

wzigc¢ pod uwage. Jest to wielokrotny, inwazyjny produkt zwigzany z
otworami ciata, ktore nie sg przeznaczone do potgczenia z aktywnym

produktem i zastosowaniem tymczasowym.
Instrument okulistyki do stosowania podczas zabiegdow okulistyc-

znych w celu rozszerzenia wneki, kanatu lub otwarcia. Oczy rozszerz-
nikow obejmujg rowniez instrumenty uzywane do interwencji na
gruczotku tzowym lub kanale tez. Jest to wielokrotny, inwazyjny pro-
dukt zwigzany z otworami ciata, ktére nie sg przeznaczone do
potaczenia z aktywnym produktem i zastosowaniem tymczasowym.

Wspornik przedtuzajgcy Produkt jest czescig jednostki trakcyjnej. Sktada sie z metalowych

pretow z zakrzywiong ramg, do przymocowania haczykow lub
dtugopisow do éwiczenia pociggu u pacjenta. Jednostka trakcyjna wy-
wiera przyczepnosé, aby osiggnac¢ rozdzielenie czesci ciata. Jest to
nieinwazyjny instrument wielokrotnego uzytku.

Miski ze stali nierdzew- Pojemnik, zwykle w postaci miski uzywanej do przechowywania

nej

materiatdw medycznych. Jest to nieinwazyjny produkt wielokrotnego
uzytku.

Rozwieracz do laminek- Samozwanczy instrument chirurgiczny do przekazywania krawedzi
tomii; rozwieracz do trzo-lub odciggniecia krawedzi rany chirurgicznego ciecia, aby umozliwi¢

now kregow
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usuniecie blaszki kregow kregowych. Moze to by¢ konieczne w celu
usuniecia guza, wymiany lub napiecia spowodowanego peknieciem
lub wystepem krgzka miedzykregowego. Instrument przypomina
duze nozyczki z ekspansywnymi branzami z kwestionowanymi, za-
krzywionymi haczykami, ktore czesto konczg sie na zdobycie tkanki.
Zazwyczaj jest wykonany ze stali nierdzewnej i jest dostepny w
réznych rozmiarach i wzorach. Jest to instrument wielokrotnego
uzytku i do zastosowania tymczasowego. Nie jest przeznaczony do
stosowania w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym
uktadem krazenia lub osrodkowego uktadu nerwowego.
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Sondy kamieni
z6tciowych

Rozszerzacze drég
z6tciowych

Mikro przyrzad; Ostre
haczyki

Kirety biopsyjne; Kirety
maciczne

Podnosnik miesniakéw

Instrument chirurgiczny sktadajgcy sie z szczuptego patyka wykona-
nego z elastycznego metalu z tepym buttonem, ktory jest uzywany do
zbadania (eksploracyjnego) przewodu zo6tciowego, na przyktad przy

zjednoczeniu przewodu sympatyku z przewodem obcisticus. Jest sto-
sowany podczas interwencji chirurgicznych do zbadania lub rozszer-
zenia zwezenia przewodu zétciowego. Jest to instrument

wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Instrument chirurgiczny sktadajgcy sie z szczuptej pustej lub statych

metalowych korpuséw lub plastiku w postaci cylindrycznej w réznych
rozmiarach do tymczasowego rozszerzenia kanatu zétciowego, na
przyktad w zjednoczeniu przewodu sympatyku z przewodem cysti-
cus. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymc-
zasowego.

Przyrzad chirurgiczny podobny do ptywaka, ktérego dystalny koniec
ma ksztatt haka lub wiecej, rownolegle, do tymczasowego mocowania
lub ciggniecia widkna macicy podczas interwencji ginekologiczne;.
Zazwyczaj jest to jednoczesnie instrument wykonany ze stali nierd-
zewnej z uchwytem w réznych wersjach na blizszym koncu. Jest to

instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Instrument chirurgiczny z elipsowym koricem pracy w dtugim wale do

zarysowania btony sluzowej macicy, wykopu tkanki podczas inter-
wenciji ginekologicznej i usuniecia aborcji z macicy. Instrument jest
zwykle wykonany ze stali nierdzewnej i moze byc¢ sztywny lub elast-
yczny. Koniec pracy jest ostry lub nudny w réoznych wersjach. Ogdlna
grupa produktéw obejmuje macice, tozysko, kregi jajowdd. Jest to ins-
trument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Podrecznik, chirurgiczny instrument dtoni do tymczasowego przech-
wytywania i utrzymywania mioma (tj. Guza wykonanego z tkanki
miesniowej, zwykle w macicy) podczas jej usuniecia chirurgicznego.
Zazwyczaj jest to jednoczesciowy instrument, podobny do $ciggacza
korka z spiczastym, tyzkg roboczg (do wkrecenia w fibroid) i dtugi,
szczupty watek i uchwyt w ksztatcie litery T. Zazwyczaj jest wykonany
ze stali nierdzewnej. Produkt wielokrotnego uzytku jest okreslany do
zastosowania tymczasowego.

Haczyk na oczu; haczyk Okultyczne, chirurgiczne instrument z uchwytem podobnym do MOP

na zeza

Zwijacz powieki; blefa-
rostat; haki miesniowe i
mocujgce

tyzka do wymiotow;
tyZzka do graddwki

w réznych wersjach, ktéry zweza sie na koncu pracy. Dystalna cze$é
instrumentu jest wygieta lub pod katem w celu manipulowania tkankag
oczu lub w celu usuniecia ciat obcych. Jest to instrument wielokrotne-

go uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Chirurgiczny instrument oczu do tymczasowego zachowania

krawedzi i powigzanej tkanki kroju w oku podczas interwenciji chirurg-
icznej. Zazwyczaj ma samozachowawcze ramie z zakrzywionymi
kleszami lub li$¢mi na dystalnym koricu, ktére chwytajg i trzymaja
tkanke. Blizszy koniec jest zwykle potgczony i ma okreslony mecha-
nizm utrzymania konca pracy w zmarnowanej pozyciji. Jest wykonany
ze stali nierdzewnej i jest dostepny w réznych rozmiarach i wzorach.

Jest to instrument wielokrotnego uzytku.
Okultyczne, chirurgiczne instrument z kohcem pracy w ksztalcie tyzki

lub w ksztalcie pierscienia, ktory jest ostry lub tepy. Stuzy do kompen-
sacji tkanki oczu. Zazwyczaj jest wykonany ze stali nierdzewne;j. Jest
to instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
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Kirety; Kirety tytanowe;
Ostre tyzki; Kirety
pierscieniowe

Szczypce
zabezpieczajgce przed
wierttem i prowadnicg

Chirurgiczny instrument reczny do ciecia i ciecia tkanki kostnej, zwyk-
le podczas interwenciji chirurgicznej ortopedycznej lub plastycznej.
Moze mie¢ tyzke, w ksztalcie pierscienia lub kwestionowang czes¢
roboczg. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania

tymczasowego.
Chirurgiczny instrument reczny w ksztatcie kaniulki do jednoczesne-

go umieszczenia i zakotwiczenia wiertta obracajgcego sie (ij. Spiral-
nego wiertta) za pomocg twardych tkanin. Otaczajgca tkanka miekka
jest chroniona podczas dziatania wiertta. Zwykle na dystalnym koncu
wystepujg potgczenia, aby zapewni¢ bezpieczne umieszczenie na
powierzchni tkanki. Na blizszym koncu znajduje sie uchwyt do trzy-
mania i poruszania sie. Produkt jest zwykle dostosowany do rozmiaru
wiertta i jest wykonany ze stali nierdzewnej. Jest to instrument wielo-
krotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.

Gietarka do zelaza, kos¢Produkt chirurgiczny do zginania ptyt kosci. Jest to instrument wielo-

Szpatutka ptuc

topatka do pecherza
moczowego; Lyzka do
kamieni zoétciowych;
tyzka do macicy

Igty prowadzace

krotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Instrument chirurgiczny, zwykle wykonany ze stali nierdzewnej, ktory

stuzy do manipulowania powierzchniami tkanki ptucnej. Instrument
skfada sie z blizszego uchwytu i ptaskiego liScia bez ostrych krawedzi
na dystalnym koncu. Wat lub li$¢ instrumentu moze by¢ prosty, zgiety
lub pod katem na rézne sposoby. Jest to instrument wielokrotnego

uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Instrument chirurgiczny w ksztatcie tyzki do usuwania tkanki w inter-

wencjach chirurgicznych gastroenterologicznych i urologicznych. Ta
grupa instrumentéw obejmuje, na przyktad biopse otwartg, tyzke
jajowa, tyzke tozyska, tyzke macicy, tyzke wydzielania. Jest to instru-
ment wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego. Nie jest
przeznaczony do stosowania w bezposrednim kontakcie z sercem,

centralnym uktadem krgzenia lub osrodkowego ukfadu nerwowego.
Produkt do podtgczenia cewnika z innym produktem (np. Wtyczka)

lub do wtozenia cewnika ptukania lub drenazowego do ciata. Jest to
produkt wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego. Nie
jest przeznaczony do stosowania w bezposrednim kontakcie z ser-
cem, centralnym uktadem krgzenia lub osrodkowego uktadu nerwo-
wego.

Igty jelitowe; igly skorne i Cylindryczny, staty instrument chirurgiczny o réznych srednicach, z
migs$niowe; Igty Reverdi-ktérego dystalna koronka moze by¢ przeprowadzana w réznych

nu; Igly ligacyjne

Trokary; zestawy do
powiekszania piersi
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ksztattach geometrycznych. Stuzy do wstawienia i przeciggania
materiatu szwu przez powierzchowne tkaniny, np. Skéra lub mies$nia.
Szew stuzy do fgczenia dwoch marginesow rany. 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.
Do przebijania przestrzeni ciata stosuje sie instrument chirurgiczny z

ostrg piramidg lub stozkowg koncoéwka. Zwykle jest montowany i sto-
sowany z kompatybilnym rekawem, ktéry umozliwia wstawienie in-
strumentu. Po wierceniu trokar jest wyciggniety i zapewnia dziatajgcy
kanat w jamie ciata. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zas-
tosowania tymczasowego. Nie jest przeznaczony do stosowania w
bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem krgzenia lub
o$rodkowego uktadu nerwowego.
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Prowadnik nici; prowad- Instrument chirurgiczny do przewodu lub ligatury przez tkanke. Typo-
nice pustych sond; pro- we wycieczki z przewodnikiem mogg miec¢ elastyczne lub state czesci
wadnica $ciegna; Lider robocze z haczykami, nawiasami lub pazurami, trzymajgc materiat

drutu

Instrumenty laserowe,
haczyki

przez tkanke podczas jazdy. Koniec pracy moze mie¢ przycisk lub
Ohr. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymc-
zasowego. Nie jest przeznaczony do stosowania w bezposrednim
kontakcie z sercem, centralnym uktadem krgzenia lub osrodkowego

ukfadu nerwowego.
Instrument chirurgiczny, ktory jest stosowany w potgczeniu z odpo-

wiednim endoskopem podczas endoterapii. Stuzy do pracy mecha-
nicznej, np. Tkanki lub ciata obcego chwytania lub rozszerzania
obszaru/lumendw. Dziata bez prgdu, w tym np. Wysokiej
czestotliwosci, elektromagnetycznej, ultradzwiekowej lub laserowej
energii. Jest to nieaktywny produkt, ktory jest wielokrotnym
uzytecznym i jest przeznaczony do zastosowania tymczasowego. Nie
jest przeznaczony do stosowania w bezposrednim kontakcie z ser-
cem, centralnym uktadem krazenia lub o$rodkowego uktadu nerwo-
wego.

Haczyki na skore; mikro Przyrzad chirurgiczny podobny do watu, ktérego blizszy koniec tworzy
haczyki, rasptoria, tyzki, uchwyt, ktéory mozna ksztattowac¢ w réznych wersjach. Na dystalnym

widelce

koncu wat przechodzi w jeden lub wiecej réwnolegtych haczykéw,
nakfadaj pocigg na skore. 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.

Haczyki; haczyki do son-Przyrzad chirurgiczny podobny do watu, ktérego blizszy koniec tworzy

dowania i koagulaciji;

uchwyt, ktéry mozna ksztattowa¢ w réznych wersjach. Na dystalnym

haczyki korzeniowe; ro- koncu wat przechodzi w jeden lub wiecej rownolegtych haczykéw, aby
zwiertaki; haczyki do tka-przytrzymac tkanke. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zas-

nek

Szpatutka do tkanek

Kirety do tocznia;

tosowania tymczasowego. Nie jest przeznaczony do stosowania w
bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem krgzenia lub

o$rodkowego uktadu nerwowego.
Instrument chirurgiczny, zwykle wykonany ze stali nierdzewnej, ktory

stuzy do manipulowania tkankg lub do usuwania materiatu z powierz-
chni. Instrument sktada sie z blizszego uchwytu i ptaskiego liscia bez
ostrych krawedzi na dystalnym koncu. Wat lub lis¢ instrumentu moze
by¢ prosty, zgiety lub pod katem na rézne sposoby. Jest to instrument
wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego. Nie jest
przeznaczony do stosowania w bezposrednim kontakcie z sercem,

centralnym uktadem krgzenia lub osrodkowego uktadu nerwowego.
Instrument chirurgiczny w ksztatcie tyzki do usuwania tkanki w

tyzeczki do tocznia; skro-réznych interwencjach chirurgicznych. Jest to instrument wielokrotne-

baki do tocznia

go uzytku i do zastosowania tymczasowego. Nie jest przeznaczony
do stosowania w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym
uktadem krazenia lub osrodkowego uktadu nerwowego.
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Szpatutka brzuszna i jeli-Chirurgiczny instrument reczny do manipulowania jelitem i narzgdami

towa

Podnosniki; haki
tgkotkowe

brzucha podczas interwenciji chirurgicznej w brzuchu. Zazwyczaj ma
duzy, ptaski, tepy lis¢ (bez ostrych krawedzi) na dystalnym kohcu i sil-
ny uchwyt na blizszym koncu. Zazwyczaj jest wykonany ze stali nierd-
zewnej i jest dostepny w réznych wersjach, np. Zgiety i ptaski lub
prosty i ptaski z zaokrgglonym koncem lub po prawej stronie. Niektore
modele majg startg powierzchnig lisci, aby lepiej uchwycic¢ sliski
tkanine brzucha. Uchwyt jest zazwyczaj zaprojektowany w taki spo-
s6b, aby mozna go byto utrzymag. Jest to instrument wielokrotnego

uzytku i do zastosowania tymczasowego.
Chirurgiczny instrument reczny do podnoszenia, pozycjonowania lub

wscibski struktury kosci, inne struktury anatomiczne lub materiat chi-
rurgiczny podczas interwenciji ortopedycznej. Jest wykonany ze stali
nierdzewnej i jest dostepny w réznych rozmiarach, wzorach i koncach
pracy. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania
tymczasowego.

Dessyktory tkanki; Sepa-Chirurgiczny instrument reczny, zwykle w ksztatcie tyzki lub

rator

zaokraglony pod koniec pracy. Stuzy do oddzielenia struktur tkanki
miekkiej lub ciata w zaktadzie operacji ogolnej lub plastycznej. Zwykle
ma ruch, ktory kontynuuje watek, ktéry ma koncéwke na dystalnym
koncu. Kohcdéwka moze by¢ spiczasta lub ptaska, ostra lub matowa,
pod katem lub prosto na wale. Instrument jest wykonany z wysokiej
jakosci stali nierdzewnej i dostepny w roznych ksztattach i wymiarach.
Instrument jest wielokrotnego uzytku i jest przeznaczony do zastoso-
wania tymczasowego. Nie jest przeznaczony do stosowania w
bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem krgzenia lub
osrodkowego uktadu nerwowego.

Rozszerzacze naczynio- Instrument chirurgiczny, ktory jest wtozony do naczynia i ktory stuzy

we
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do przekazywania lub dostosowania naczynia podczas interwenciji
chirurgicznej. Instrument nie jest uzywany na naczyniach
krwionos$nych arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae,
aorta descendens ad bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria ca-
rotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmona-
les, vena cava superior oraz vena cava inferior. Jest to okragty instru-
ment z dlugim, szczuptym ciatem i dystalng koncowkg w réznych
ksztattach i rozmiarach. Jest dostepny w réznych rozmiarach i stopni-
ach miekkosci i zwykle jest wykonany z metalu. Jest to instrument
wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczasowego.
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Narzedzia do endarte-
rektomii; narzedzia do
zylakow; narzedzia do
zyt, haczyki do zyt,
wyciggacze do zyt

Petle uszne; sznurdéwki
migdatkowe; sznurowki
migdatkowe

Haczyki na skrzydetka
nosa

Narzedzie chirurgiczne stuzgce do wycinania kawatka naczynia.
Stripperem mozna wycig¢ czesc zyty lub tetnicy, z wyjgtkiem naczyn
krwiono$nych, arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae,
aorta descendens ad bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria ca-
rotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmona-
les, vena cava superior oraz vena cava inferior. Urzgdzenia do
Sciggania izolacji sg dostepne w dwdch réznych wersjach: 1) elastyc-
zny kabel ze stali nierdzewnej z koputkg lub podktadkg zdzierajgcg na
jednym koncu i koncéwka prowadzacg na drugim koncu; oraz 2)
sztywny pret zakohczony zamknietym pierscieniem lub petlg, np.
zewnetrzny zgarniacz. Jest to instrument wielokrotnego uzytku,
przeznaczony do uzytku tymczasowego. Nie jest przeznaczony do
uzytku w bezposrednim kontakcie z sercem, centralnym uktadem

krgzenia lub centralnym uktadem nerwowym.
Chirurgiczny instrument ENT, ktéry zwykle sktada sie z kanatu lub ka-

niulki oraz dwéch statych i przesuwanego pierscienia palca. Petla po-
zycjonuje okrag okragtego, elastycznego drutu wokot tkanki w
obszarze ENT i rejestruje ten obszar. Przesuwajgc przesuwany
pierscien palca, mozna go sprawdzi¢, ile drutu przesuwa sie przez
kanat. Instrument jest zwykle uzywany do graniczania kapitatowych
ciat obcych. Jest to produkt wielokrotnego uzytku i do zastosowania
tymczasowego.

Przyrzad chirurgiczny podobny do ptywaka, ktérego blizszy koniec
tworzy uchwyt, ktéry moze sie rézni¢ w swoim ksztatcie. Watek jest
odmtadzany na haczyku lub kilku haczykach stosowanych w chirurgii
plastycznej nosa. Haczyki sg utozone réwnolegle w wariancie wielo-
krotnego haczyka. Instrument jest wielokrotnego uzytku i jest przez-
naczony do zastosowania tymczasowego.

Haczyki do uszu; igty do Drobny instrument chirurgiczny, ktory sktada sie z uchwytu, ktory
paracentezy; przyrzady biegnie stozkowy w wale i konczy sie drobng korncdéwkag, zakrzywiong

z ptytka; igly do btony
bebenkowej

0 90 °. Jest stosowany podczas interwenciji chirurgicznych w obszar-
ze ENT do edytowania struktur w uchu srodkowym, np. Stoskow.
Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zastosowania tymczaso-
wego.

Kirety do uszu; kirety do Chirurgiczny instrument reczny z czescig roboczg w ksztatcie

zatok

pierscienia, ztozong lub tyzka, ktéra moze by¢ ostra lub matowa, aby
uzyskac tkanki poprzez drapanie lub wyczerpanie podczas inter-
wencji ENT. Jest to kustosz do ogdlnego stosowania w interwencjach
ENT, jest wykonany ze stali nierdzewnej i jest dostepny w réznych
wersjach i ksztattach. Jest to produkt wielokrotnego uzytku i do zas-
tosowania tymczasowego.

Podnosniki do przegrody Chirurgiczny instrument reczny do podnoszenia, pozycjonowania i

i okostnej

tamania struktur anatomicznych lub materiatu chirurgicznego pod-
czas interwencji w obszarze ENT. Moze to by¢ inny lub podwdjny ins-
trument z tepym koncem roboczym (arkusz lub haczyk w réznych
wersjach) i uchwyt na srodku. Rozmiar i wersja zalezg od celu, np.
Tepy winda antrum, winda przegrody, silna winda ztamania nosa lub
specjalnie rozwinieta winda ucha. Instrument jest zwykle wykonany
ze stali nierdzewnej. Jest to instrument wielokrotnego uzytku i do zas-
tosowania tymczasowego.
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3.2

Przeciwwskazania

Nie sg znane zadne przeciwwskazania.

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 pamietac, ze wieksze sity mogg rowniez spowodowac wieksze 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 produktow ze sobg lub produktéow z implantami musi zosta¢
sprawdzone przez uzytkownika przed zastosowaniem klinicznym.

Unikaj niewtasciwego rzucania lub upuszczania narzedzi.

Unikaj mechanicznych nadmiernych naprezen instrumentu wykraczajgcych poza pro-
jekt; moze to prowadzi¢ do ztamania i deformaciji!

Przed kazdym uzyciem urzadzenie nalezy sprawdzi¢ wzrokowo pod katem uszkodzen
i zanieczyszczen!

Aby unikng¢ korozji kontaktowej, narzedzia z uszkodzong powierzchnig nalezy na-
tychmiast wyrzucic!

Jesli produkty sg stosowane u pacjentéw z zakazng encefalopatig ggbczastg lub
zakazeniem wirusem HIV, nie ponosimy zadnej odpowiedzialnosci za ponowne
uzycie.

Podczas przetwarzania po zabiegach okulistycznych nalezy zwréci¢ uwage na jakos¢
wody! (wg specyfikacji AAMI TIR34 i zalecen Instytutu Roberta Kocha dotyczacych re-
generacji wyrobéw medycznych)

A2 N g R N N

Wszystkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac 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.

Wadliwe produkty nie moga by¢ stosowane i muszg ponownie ulec petnemu procesowi lecze-
nia przedprzestrzeniowego przed zwrotem.
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Przed sterylizacjg produkty muszg przejs¢ czyszczenie i dezynfekcje, sptukac¢ bez pozostatosci
przy uzyciu zdemineralizowanej wody i podsuszone. HEBUmedical zaleca stosowanie zat-

wierdzonego procesu sterylizacji pary (np. Sterylizator pod wzgledem EN 285 i zatwierdzony
zgodnie z DIN en ISO 17665-1).

Zweryfikowane parametry odnoszg sie do instrumentéw chirurgicznych wielokrotnego uzytku.
Zweryfikowane parametry nalezy zaobserwowac dla innych 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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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 instrumentos padrao sao utilizados nos seguintes dominios:

Instrumentos Comedone; O instrumento é utilizado em tratamentos. S6 pode ser utilizado

Espatula para ligaduras por pessoal especializado treinado e qualificado.

Sondas oculares; Instrumen- O instrumento é utilizado em tratamentos oftalmoldgicos. Sé

tos de corpo estranho pode ser utilizado por pessoal especializado treinado e qualifi-
cado.

Sonda retal O instrumento é utilizado em exames gastroenteroldgicos e uro-

I6gicos. O exame deve ser realizado por pessoal especializado

treinado e qualificado.
Espatuladalingua; Sondas de O instrumento € utilizado durante exames ou tratamentos otor-

medicao rinolaringoldgicos. S6 pode ser utilizado por pessoal especiali-

zado treinado e qualificado.
Dilatadores uterinos O instrumento é utilizado durante exames em ginecologia. O

exame deve ser realizado por pessoal especializado treinado e

qualificado.
Bougies de dilatagdo O instrumento ¢é utilizado em exames uroldgicos. A intervencao

deve ser realizada por pessoal especializado treinado e qualifi-

cado.
Chave de fendas; Dispositivo O instrumento é utilizado em diversos procedimentos. A inter-

de fixacdo de mao; Alicates de vencao deve ser realizada por pessoal especializado treinado e
dobragem; ferramentas de  qualificado.

corte; Martelos; espatula
Instrumentos de marcacdo O instrumento é utilizado em diversos exames. O exame deve

ser realizado por pessoal especializado treinado e qualificado.
Instrumentos para pele e un- O instrumento € utilizado na area de cuidados com unhas e pés.

has; pinca de pele; alicate de
pedicura; Tesoura de unha;
Cortador de cabeca

Marcadores de aréola O instrumento é utilizado em cirurgia plastica. S6 pode ser utili-
zado por pessoal especializado treinado e qualificado.

Depressores uterinos O produto é utilizado em exames e tratamentos em ginecologia.
S6 pode ser utilizado por pessoal especializado treinado e qua-
lificado.
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Espelho laringeo; cabos de O produto é utilizado em exames e tratamentos em otorrinola-
espelho laringeo; espelho do ringologia. S6 pode ser utilizado por pessoal especializado trei-
ouvido médio; Especula na- nado e qualificado.

sal(simples); Espéculos de

ouvido; Sondas; porta-al-

godao; Suporte, espéculo; Di-

latadores do canal lacrimal

Suporte de extenséo O produto é utilizado em ortopedia. S6 pode ser utilizado por
pessoal especializado treinado e qualificado.

Tacgas em aco inoxidavel O uso de containers ocorre em quase todas as areas médicas.
S6 pode ser utilizado por pessoal especializado treinado e qua-
lificado.

Afastador de laminectomia; O instrumento é utilizado em procedimentos cirdrgicos na colu-

afastador de corpo vertebral na vertebral. Nao se destina ao uso em contato direto com o co-
racao, sistema circulatério central ou sistema nervoso central. A
intervencao deve ser realizada por pessoal especializado trei-

nado e qualificado.
Sondas de calculos biliares O instrumento é utilizado em procedimentos cirirgicos na vesi-

cula biliar e no ducto biliar. A intervencéo deve ser realizada por

pessoal especializado treinado e qualificado.
Dilatadores do ducto biliar O instrumento é utilizado em operacgdes cirurgicas no ducto bi-

liar. Aintervencéo deve ser realizada por pessoal especializado

treinado e qualificado.
Micro instrumento; ganchos O instrumento é utilizado durante intervengdes cirurgicas em gi-

afiados; Levantador de mio- necologia. A intervencéo deve ser realizada por pessoal espe-
ma; Curetas de biopsia; cure- cializado treinado e qualificado.

tas uterinas
Gancho para olhos; gancho O instrumento é utilizado durante procedimentos cirdrgicos em

para estrabismo; Colher de oftalmologia. A intervencao deve ser realizada por pessoal
exenteragao; Colher de cala- especializado treinado e qualificado.

zio; Retractor da palpebra;

blefarostato; ganchos para

musculos e fixagao
Curetas; Curetas de titanio; O instrumento é utilizado durante procedimentos cirurgicos em

Colheres afiadas; Curetas de ortopedia. A intervencao deve ser realizada por pessoal espe-
anel; Alicate de protegao para cializado treinado e qualificado.
furar e guiar; Travadeira, os-

Sos
Espatula pulmonar O instrumento ¢é utilizado em procedimentos de cirurgia toraci-

ca. A intervengéao deve ser realizada por pessoal especializado

treinado e qualificado.
Espatula para a bexiga; colher O instrumento ¢é utilizado em procedimentos cirurgicos gastro-

para calculos biliares; colher enteroldgicos e urolégicos. A intervencéo deve ser realizada por
para o utero pessoal especializado treinado e qualificado.
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Trocar; conjuntos para au- O instrumento € utilizado em diversos procedimentos cirdrgicos.
mento do peito; Curetas de [U-Nao se destina ao uso em contato direto com o coracao, siste-
pus; colher de lupus; ma circulatoério central ou sistema nervoso central. A inter-
Raspador de lupus; Espatula vengao deve ser realizada por pessoal especializado treinado e
de tecido; Ganchos; ganchos qualificado.

de exploragao e de coagu-

lac&o; ganchos de raiz; espal-

hadores; ganchos para

tecidos; Guia de linha; guiar

sondas ocas; guia de tend&o;

Lider de fio; Anzéis de pele;

microanzéis, rasptorios, col-

heres, forquilhas; Agulhas in-

testinais; agulhas de pele e

musculos; Agulhas de Rever-

din; Agulhas de ligadura; Agul-

has guia; Instrumentos a

laser, ganchos
Espatula abdominal e intesti- O instrumento € utilizado em diversos procedimentos cirdrgicos

nal na cavidade abdominal. A intervencéo deve ser realizada por

pessoal especializado treinado e qualificado.
Elevadores; ganchos para O instrumento é utilizado em diversos procedimentos cirurgicos

menisco em ortopedia. A intervencéo deve ser realizada por pessoal

especializado treinado e qualificado.
Dissetores de tecido; Separa- O instrumento é utilizado em diversos procedimentos em cirur-

dor gia geral ou plastica. Nao se destina ao uso em contato direto
com o coragao, sistema circulatério central ou sistema nervoso
central. A intervengao deve ser realizada por pessoal especiali-

zado treinado e qualificado.
Dilatadores vasculares O instrumento é utilizado em diversos procedimentos em cirur-

gia vascular. A intervengao deve ser realizada por pessoal

especializado treinado e qualificado.
Descarnadores de endarte- O instrumento é utilizado em diversos procedimentos em cirur-

rectomia; instrumentos para gia vascular. Ndo se destina ao uso em contato direto com o co-
varizes; instrumentos para  racgao, sistema circulatdrio central ou sistema nervoso central. A
veias, ganchos para veias, ex-intervencao deve ser realizada por pessoal especializado trei-

tractores de veias nado e qualificado.
Elevadores para o septo e 0 O instrumento é utilizado durante procedimentos cirdrgicos

periosteo; Gancho da asa do otorrinolaringolégicos. A intervencao deve ser realizada por
nariz; Curetas para os ouvi- pessoal especializado treinado e qualificado.

dos; curetas para os seios na-

sais; Anéis auriculares;

corddes de adendides;

corddes de amigdalas; Gan-

chos para os ouvidos; agulhas

de paracentese; instrumentos

de pé; agulhas para o timpano

3.1 Uso pretendido

Espatula para ligaduras Um instrumento, geralmente feito de ago inoxidavel, para pintar emp-
lastros. E um instrumento n&o invasivo e reutilizavel.
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Instrumentos ComedoneUm instrumento manual para remover lojas e comedonas do vale.

Instrumentos de corpo
estranho

Sondas oculares

Sonda retal

Espatula da lingua

Sondas de medicao

Dilatadores uterinos
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Pode ser um instrumento simples ou duplo, com uma extremidade de
trabalho contundente e uma alga central ou no final proximal. Geral-
mente é feito de aco inoxidavel. E um instrumento n3o invasivo e reu-
tilizavel.

Utilizou instrumentos oculares para remover um corpo/objeto estran-
ho para remover o interior ou prender na superficie do globo ocular.
Eles geralmente sao feitos de aco inoxidavel de alta qualidade e
estdo equipados com uma alga fina na extremidade proximal e uma
folha cdncava fina com um nariz arredondado na extremidade distal.
O oftalmologista usa esta dica para remover o corpo/objeto estranho.
E um produto invasivo e reutilizavel relacionado as aberturas corpo-
rais que nao se destinam a conexao com um produto ativo e a apli-
cagao temporaria.

Um instrumento em forma de haste fino, feito de metal flexivel, com
uma ponta de tubulagio franca, usada para o exame do tecido ocular.
E um produto invasivo e reutilizavel relacionado as aberturas corpo-
rais que nao se destinam a conexao com um produto ativo e a apli-
cagao temporaria.

Um instrumento usa para pesquisar o tecido e as estruturas do reto
durante um exame gastroenterolégico/urolégico. E um produto inva-
sivo e reutilizavel relacionado as aberturas corporais que nao se de-

stinam a conex&o com um produto ativo e a aplicagao temporaria.
Um instrumento manual para manter a lingua afastada para facilitar

um exame dos orgaos/tecidos circundantes. Normalmente, € um pro-
duto duplo e plano de tamanhos diferentes, com uma extremidade li-
geiramente angular para poder manipular melhor a lingua. E feito de
aco inoxidavel. E um produto invasivo e reutilizavel relacionado as
aberturas corporais que n&o se destinam a conexao com um produto
ativo e a aplicagao temporaria.

Um produto/instrumento que serve para medir a medigdo de compa-
racao, por exemplo, didmetro interno e externo, comprimentos, pro-
fundidades ou espessura. O instrumento n3o é calibrado. E um
produto invasivo e reutilizavel relacionado as aberturas corporais que
nao se destinam a conexdao com um produto ativo e a aplicagédo tem-
poraria.

Uma haste redonda de instrumento maci¢co semelhante que é intro-
duzido pelo colo do utero e expandiu o canal cervical. Geralmente
conhecido como dilatador do utero, ele geralmente é feito de metal ou
plastico e possui uma ponta distal cénica e arredondada. Ele pode ter
um ou dois diametros diferentes, um em cada extremidade do instru-
mento e pode fazer parte de um conjunto do tamanho de didmetros
crescentes, que sao usados um para o outro. O instrumento permite
que a insergao seja inserida ou outros instrumentos no utero e/ou/ou
estende o Utero antes de uma intervengao pressionando contra as
paredes do Utero por dentro. E um produto invasivo e reutilizavel re-
lacionado as aberturas corporais que nao se destinam a conexao
com um produto ativo e a aplicagcédo temporaria.
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Bougies de dilatacao

espatula

Martelos

Alicates de dobragem;
ferramentas de corte

Um instrumento redondo e estavel para examinar e expandir a uretra.
Possui um eixo conico semi-rigido que se funde em um fim de trabal-
ho estreito e bulboso. O instrumento pode ser oco para poder trans-
portar outros instrumentos estreitos. E um produto invasivo e
reutilizavel relacionado as aberturas corporais que ndo se destinam

a conexao com um produto ativo e a aplicagao temporaria.
Um instrumento manual em forma de colher ou arredondado no final

do trabalho no final do trabalho durante as intervencoes. O instru-
mento é feito de aco inoxidavel de alta qualidade. E um instrumento

nao invasivo e reutilizavel.
Um instrumento manual para uso de energia (por exemplo, batendo)

em outro produto (por exemplo, um cinzel, almofada, motoristas) du-
rante uma intervengao. Esta disponivel em diferentes projetos e ma-
teriais. O eixo geralmente é feito de metal (ferro com peito cromo ou
aco inoxidavel), mas também pode ser feito de materiais sintéticos. A
cabega do martelo é geralmente solida, em forma de anel, principal-
mente dupla e é feita de material sélido (ferro/ago) ou um amortece-
dor (por exemplo, borracha ou plastico). E um instrumento nao

invasivo e reutilizavel.
Um instrumento para fios ou painéis de flexao externos em varias in-

tervengdes. E um instrumento n&o invasivo e reutilizavel.

Dispositivo de fixacdo de Um dispositivo para consertar a mao. E um produto reutilizavel nao

mao
Chave de fendas

Instrumentos de mar-
cagao

invasivo.
Uma ferramenta com um eixo que se encaixa em uma cabeca de pa-

rafuso para que esse parafuso seja parafusos ou remova esse para-
fuso. O final do trabalho pode ser, por exemplo, para um parafuso de
caga -niqueis, parafuso cruzado, Phillips, hexagono. E um produto

reutilizavel nao invasivo.
Um instrumento, geralmente na forma de uma caneta adequada que

contém tinta ndo -toxica para diferenciar areas na pele de um pacien-
te (por exemplo, cortes e para aplicagées dermatoldgicas). E um pro-
duto reutilizavel ndo invasivo.

Instrumentos para pele e Um instrumento para cortar dedos e unhas dos pés. Pode ser curva-
unhas; pinga de pele; ali-do para se encaixar na curva natural das unhas humanas. Os mode-
cate de pedicura; Tesou-los de unhas dos pés sdo geralmente mais robustos para poder cortar
ra de unha; Cortador de as unhas dos pés grossos. O instrumento consiste em duas industri-

cabeca

Marcadores de aréola

Depressores uterinos

as moveis, com orificios para os dedos e polegar sob controle, e corta
a unha fechando as folhas. E um instrumento nao invasivo e reutiliza-

vel.
Um instrumento que serve para marcar na superficie da pele, por

exemplo, do patio dos mamilos. E um produto reutilizavel néo invasi-

VO.
Um instrumento manual para manter o Utero afastado para facilitar

um exame dos orgaos/tecidos circundantes. Normalmente, € um pro-
duto de ensino duplo em diferentes versdes (por exemplo, dobrada,

semelhante a colher ou fundada) com uma extremidade ligeiramente

angular para ser capaz de manipular melhor os 6érgéos. E um instru-
mento invasivo e reutilizavel em conexado com as aberturas do corpo

que nao se destinam a conexao com um produto ativo e a aplicacao

temporaria.
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Especula nasal(simp-
les); Espéculos de ouvi-
do

Suporte, espéculo

Sondas; porta-algodao

Espelho laringeo; cabos
de espelho laringeo;

Um instrumento que geralmente consiste em duas juntas conectadas
e esta disponivel em diferentes tamanhos, formas e contornos. Pos-
sui uma extremidade distal contundente e é usada para esticar ou es-
ticar tecido na abertura nasal ao introduzir e abrir. E usado para
exame ou durante intervencgdes. Geralmente é feito de ago inoxidavel
com um mecanismo de auto-aberto ou um mecanismo ajustavel. E
um produto invasivo e reutilizavel relacionado as aberturas corporais
que nao se destinam a conexao com um produto ativo e a aplicacao
temporaria.

Um dispositivo para fixar um especulum de ouvido, nariz e garganta
(HNO) em uma posicao fixa em investigagdes e tratamentos. E um in-

strumento ndo invasivo e reutilizavel.
Um instrumento estreito e estavel feito de metal flexivel, geralmente

com uma ponta robusta, abaulada ou pontiaguda, para examinar fis-
tulas, cavidades durante uma intervengcao ONT. A extremidade distal,
na frente do cordao/ponta, pode ser girada para o eixo no angulo reto.

E um instrumento reutilizavel e para aplicacédo temporaria.
Um instrumento manual com uma superficie polida, para refletir luz

inesperada suficiente, para obter uma imagem visivel de um objeto

espelho do ouvido médiodurante uma intervencdo ONT. Esse espelho € montado em uma alga

Dilatadores do canal la-
crimal

Suporte de extensao

longa e estreita, que é mantida perto do objeto a ser considerada. E
um produto invasivo e reutilizavel relacionado as aberturas corporais
que nao se destinam a conexao com um produto ativo e a aplicacéo
temporaria.

Um instrumento oftalmoldgico para uso durante tratamentos oftalmo-
l6gicos para expandir uma cavidade, canal ou uma abertura. Os ol-
hos de dilatadores também incluem instrumentos usados para
intervengdes na glandula lacrimal ou no canal de lagrima. E um pro-
duto invasivo e reutilizavel relacionado as aberturas corporais que
nao se destinam a conexao com um produto ativo e a aplicagao tem-
poraria.

O produto faz parte de uma unidade de tragdo. Consiste em barras
de metal com uma estrutura curva, para conectar ganchos ou cane-
tas para exercer um trem no paciente. A unidade de tragao exerce
tragdo para conseguir separar as partes do corpo. E um instrumento
nao invasivo e reutilizavel.

Tacas em aco inoxidavelUm recipiente, geralmente na forma de uma tigela usada para arm-

Afastador de laminecto-
mia; afastador de corpo
vertebral
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azenar materiais médicos. E um produto reutilizavel ndo invasivo.
Um instrumento cirdrgico de bloqueio auto-bloqueio para passar as

bordas ou se afastar das bordas da ferida de um corte cirirgico para
permitir a remogao de uma lamina das vértebras vertebrais. Isso
pode ser necessario para remover um tumor, uma substituicdo ou
uma tensao causada por uma protrusao de quebra ou disco interver-
tebral. O instrumento se assemelha a uma grande tesoura com indus-
trias expansivas com ganchos curvos e contestados, que geralmente
terminam para ganhar tecido. Geralmente é feito de ago inoxidavel e
esta disponivel em diferentes tamanhos e designs. E um instrumento
reutilizavel e para aplicacdo temporaria. Nao se destina ao uso em
contato direto com o coracéo, o sistema circulatério central ou o sis-
tema nervoso central.
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Sondas de calculos bilia-Um instrumento cirdrgico que consiste em um bastao fino feito de me-

res

tal flexivel com uma ponta abrangente, que é usada para examinar
(exploratdria) do duto biliar, por exemplo, na unificagdo do ducto sim-
patico com o ducto cisticus. E usado durante intervengées cirurgicas
para examinar ou expandir o estreitamento do duto biliar. E um instru-
mento reutilizavel e para aplicagao temporaria.

Dilatadores do ducto bili-Um instrumento cirirgico que consiste em um corpo ou plastico de

ar

Micro instrumento; gan-

chos afiados

metal oco ou sdlido esbelto ou plastico em uma forma cilindrica em
varios tamanhos para a dilatagao temporaria do canal biliar, por
exemplo, na unido do ducto simpatico com o ducto cysticus. E um in-

strumento reutilizavel e para aplicagao temporaria.
Um instrumento cirurgico semelhante a flutuag&o, cuja extremidade

distal tem a forma de um gancho ou mais, gancho paralelo, para fi-
xagao temporaria ou puxar fibroma uterino durante uma intervencao
ginecoldgica. Normalmente, € um instrumento uUnico de ago inoxida-
vel com uma alga em diferentes versées na extremidade proximal. E
um instrumento reutilizavel e para aplicagao temporaria.

Curetas de biopsia; cure-Um instrumento cirirgico com uma extremidade do trabalho em for-

tas uterinas

Levantador de mioma

ma de elipse em um eixo longo para arranhar a mucosa uterina, a
escavacao do tecido durante uma intervencao ginecolégica e a re-
mogao de abortos permanece do utero. O instrumento geralmente é
feito de aco inoxidavel e pode ser rigido ou flexivel. O fim do trabalho
€ nitido ou monotono em diferentes versdes. O grupo de produtos em
geral inclui uterus, placenta, circulos de Falépio. E um instrumento
reutilizavel e para aplicagao temporaria.

Um instrumento manual de mao cirurgico para a captura temporaria
e manter um mioma (ou seja, um tumor feito de tecido muscular, ge-
ralmente no utero) durante sua remogao cirurgica. Normalmente, é
um instrumento de uma pec¢a, semelhante a um encadernador de cor-
tica com uma extremidade de trabalho pontiaguda (para aparafusar o
fibroid) e um eixo longo e fino e uma alga em forma de T. Geralmente
¢ feito de ago inoxidavel. Um produto reutilizavel é determinado para
aplicacao temporaria.

Gancho para olhos; gan-Um instrumento oftalmico e cirurgico com uma alga semelhante a

cho para estrabismo

Retractor da palpebra;
blefarostato; ganchos

MOP em diferentes versdes que diminuem no final do trabalho. A par-
te distal do instrumento € dobrada ou inclinada para manipular o teci-
do ocular ou para remover corpos estranhos. E um instrumento
reutilizavel e para aplicagéo temporaria.

Um instrumento ocular cirdrgico para a manutencao temporaria das
bordas e o tecido associado de um corte no olho durante uma inter-

para musculos e fixagao vengao cirurgica. Geralmente, possui um brago auto -preservado

Colher de exenteracgao;
Colher de calazio

com carrapatos ou folhas curvas na extremidade distal que agarram
e seguram o tecido. A extremidade proximal é geralmente conectada
e possui um mecanismo determinado para manter o fim do trabalho
em uma posicdo desperdicada. E feito de ago inoxidavel e esta dis-
ponivel em diferentes tamanhos e designs. E um instrumento reutili-

zavel.
Um instrumento oftalmico e cirtrgico com um final de trabalho em for-

ma de fa, semelhante a uma colher ou em forma de anel, que é nitido
ou franco. E usado para compensar o tecido ocular. Geralmente é fei-
to de aco inoxidavel. E um instrumento reutilizavel e para aplicacdo
temporaria.
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Curetas; Curetas de tita-

nio; Colheres afiadas;
Curetas de anel

Alicate de protecéo para
furar e guiar

Travadeira, ossos

Espatula pulmonar

Espatula para a bexiga;
colher para calculos bi-

liares; colher para o ute-
ro

Agulhas guia

Agulhas intestinais; agul-

has de pele e musculos;
Agulhas de Reverdin;
Agulhas de ligadura

Trocar; conjuntos para
aumento do peito
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Um instrumento de mao cirurgica para cortar e cortar tecido 6sseo,
normalmente durante uma intervencgao cirurgica ortopédica ou plasti-
ca. Pode ter uma parte de trabalho de colher, em forma de anel ou
contestada. E um instrumento reutilizavel e para aplicagéo tempora-
ria.

Um instrumento de mé&o cirurgico na forma de uma cénula para a co-
locacao e ancorar simultaneas de uma broca rotativa (ou seja, uma
broca de espiral cirurgica) por tecidos duros. O tecido mole circun-
dante é protegido enquanto a broca esta em operagao. Geralmente,
existem chamadas na extremidade distal para dar uma colocacao se-
gura na superficie do tecido. Na extremidade proximal, ha uma alga
para segurar e se mover. O produto geralmente € adaptado ao ta-
manho da broca e é feito de aco inoxidavel. E um instrumento reutili-
zavel e para aplicacédo temporaria. .

Um produto cirurgico para dobrar lajes 6sseos. E um instrumento reu-
tilizavel e para aplicagao temporaria.

Um instrumento cirdrgico, geralmente feito de aco inoxidavel que é
usado para manipular superficies de tecido pulmonar. O instrumento
consiste em uma alga proximal e uma folha plana sem bordas afiadas
na extremidade distal. O eixo ou a folha do instrumento pode ser reta,
dobrada ou inclinada de maneiras diferentes. E um instrumento reu-
tilizavel e para aplicagao temporaria.

Um instrumento cirurgico em forma de colher para remover tecidos
em intervengdes cirurgicas gastroenterologicas e urologicas. Esse
grupo de instrumentos inclui, por exemplo, Biopse Open, Ovulum
Spoon, Placental Open, Uterus Spoon, Secretion Spoon. E um instru-
mento reutilizavel e para aplicagao temporaria. Nao se destina ao uso
em contato direto com o coracgao, o sistema circulatério central ou o

sistema nervoso central.
Um produto para conectar um cateter a outro produto (por exemplo,

um plugue) ou para inserir um cateter de enxague ou drenagem no
corpo. E um produto reutilizavel e para aplicagado temporaria. Nao se
destina ao uso em contato direto com o coragéo, o sistema circulato-

rio central ou o sistema nervoso central.
Um instrumento cirurgico solido cilindrico em varios didmetros, cuja

renda distal pode ser realizada em vérias formas geométricas. E usa-
do para inserir e puxar o material da costura por tecidos superficiais,
por exemplo, pele ou musculo. A costura é usada para combinar duas
margens de ferida. E um instrumento reutilizavel e para aplicacdo

temporaria. Ndo se destina ao uso em contato direto com o coracéo,

o sistema circulatério central ou o sistema nervoso central.
Um instrumento cirargico com uma piramide nitida ou uma ponta co6-

nica € usada para perfurar espacos corporais. Geralmente € montado
e usado com uma luva compativel, que permite que o instrumento
seja inserido. Apds a perfuragao, o Trokar é puxado e fornece um ca-
nal de trabalho na cavidade do corpo. E um instrumento reutilizavel e
para aplicagéo temporaria. Nao se destina ao uso em contato direto
com o coragao, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso
central.
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Guia de linha; guiar son-Um instrumento cirurgico para dirigir arame ou ligaduras através do

das ocas; guia de
tendao; Lider de fio

Instrumentos a laser,
ganchos

tecido. Os visitas guiadas tipicas podem ter pecas de trabalho flexi-
veis ou fixas com ganchos, suportes ou garras, segurando o material
através do tecido enquanto dirigia. O final do trabalho pode ter um
botao ou um Ohr. E um instrumento reutilizavel e para aplicagéo tem-
poraria. Nao se destina ao uso em contato direto com o coracéo, o

sistema circulatério central ou o sistema nervoso central.
Um instrumento quiurdrgico que é usado em conjunto com um endo-

scopio adequado durante a endoterapia. E usado para o trabalho me-
canico, por exemplo, tecido ou corpo estranho segurando ou
expandindo uma area/lumens. Funciona sem eletricidade, incluindo,
por exemplo, energia de alta frequéncia, eletromagnética, ultrassom
ou laser. E um produto néo ativo que é reutilizavel e destinado a apli-
cagao temporaria. Nao se destina ao uso em contato direto com o co-
racao, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso central.

Anzois de pele; microan-Um instrumento cirdrgico em forma de eixo, cuja extremidade proxi-

z0is, rasptorios, colhe-
res, forquilhas

Ganchos; ganchos de

mal forma uma algca que pode ser moldada em diferentes versdes. Na
extremidade distal, o eixo entra em um ou mais ganchos paralelos,

aplique o trem na pele. E um instrumento reutilizavel e para aplicagao
temporaria. Nao se destina ao uso em contato direto com o coracao,

o sistema circulatorio central ou o sistema nervoso central.
Um instrumento cirtrgico em forma de eixo, cuja extremidade proxi-

exploracao e de coagu- mal forma uma al¢a que pode ser moldada em diferentes versdes. Na

lagdo; ganchos de raiz;

extremidade distal, o eixo entra em um ou mais ganchos paralelos,

espalhadores; ganchos para segurar o tecido. E um instrumento reutilizavel e para aplicagédo

para tecidos

Espatula de tecido

temporaria. Nao se destina ao uso em contato direto com o coracao,

o sistema circulatorio central ou o sistema nervoso central.
Um instrumento cirdrgico, geralmente feito de ago inoxidavel que é

usado para manipular o tecido ou para remover o material de uma su-
perficie. O instrumento consiste em uma alg¢a proximal e uma folha
plana sem bordas afiadas na extremidade distal. O eixo ou a folha do
instrumento pode ser reta, dobrada ou inclinada de maneiras diferen-
tes. E um instrumento reutilizavel e para aplicacdo temporaria. Nao
se destina ao uso em contato direto com o coracao, o sistema circu-
latorio central ou o sistema nervoso central.

Curetas de lupus; colher Um instrumento cirirgico em forma de colher para remover o tecido

de lupus; Raspador de
lupus

em varias intervencgées cirlrgicas. E um instrumento reutilizavel e
para aplicagao temporaria. Nao se destina ao uso em contato direto
com o coragao, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso
central.

Espatula abdominal e in-Um instrumento de mé&o cirdrgico para manipular o intestino e os

testinal

orgéaos abdominais durante uma intervengéo cirurgica no abdémen.
Normalmente, possui uma folha grande, plana e contundente (sem
bordas afiadas) na extremidade distal e uma forte aderéncia na extre-
midade proximal. Geralmente, é feito de aco inoxidavel e esta dispo-
nivel em diferentes versdes, por exemplo, dobrada e plana, oureta e
plana com uma extremidade arredondada ou a direita. Alguns mode-
los tém uma superficie folha ralada para capturar melhor o tecido ab-
dominal escorregadio. A alga é normalmente projetada de tal maneira
que pode ser mantida sem escala. E um instrumento reutilizavel e
para aplicagéo temporaria.
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Elevadores; ganchos
para menisco

Um instrumento de mao cirurgica para levantamento, posicionamen-
to ou indicagao 6ssea, outras estruturas anatdémicas ou material cirar-
gico durante uma intervengao ortopédica. E feito de ago inoxidavel e
esta disponivel em uma variedade de tamanhos, designs e fins de
trabalho. E um instrumento reutilizavel e para aplicacéo temporaria.

Dissetores de tecido; Se-Um instrumento de méo cirurgico, geralmente na forma da colher ou

parador

arredondada no final do trabalho. E usado para separar tecidos moles
ou estruturas corporais na interferéncia da cirurgia geral ou plastica.
Geralmente tem um movimento que continua em um eixo que tem
uma ponta na extremidade distal. A ponta pode ser apontada ou pla-
na, nitida ou opaca, angular ou reta no eixo. O instrumento é feito de
aco inoxidavel de alta qualidade e esta disponivel em diferentes for-
mas e dimensdes. O instrumento é reutilizavel e destinado a apli-
cacao temporaria. Nao se destina ao uso em contato direto com o
coracgao, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso central.

Dilatadores vasculares Um instrumento cirdrgico que € inserido em um vaso e usado para di-

Descarnadores de en-
darterectomia; instru-
mentos para varizes;

latar ou ajustar temporariamente um vaso durante um procedimento
cirurgico. O instrumento ndo deve ser usado em vasos sanguineos:
artérias pulmonares, aorta ascendente, arco da aorta, aorta descen-
dente até a bifurcagao aortica, artérias coronarias, artéria carétida co-
mum, artéria carotida externa, artéria carétida interna, artérias
cerebrais, tronco braquicefalico, veias coronarias, veias pulmonares,
veia cava superior e veia cava inferior. E um instrumento redondo em
forma de haste com corpo sélido longo e delgado e ponta distal de
varios formatos e tamanhos. Ele esta disponivel em varios tamanhos
e niveis de suavidade e normalmente é feito de metal. E um instru-

mento reutilizavel e destina-se a uso temporario.
Instrumento cirdrgico usado para cortar um pedago de um vaso. Um

stripper pode ser usado para cortar uma parte de uma veia ou artéria,
exceto 0s vasos sanguineos, artérias pulmonares, aorta ascendente,

instrumentos para veias, arco da aorta, aorta descendente até a bifurcagao aortica, artérias co-
ganchos para veias, ex- rondrias, artéria carétida comum, artéria caroétida externa, artéria ca-

tractores de veias

Anéis auriculares;
cordoes de adendides;
corddes de amigdalas
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rétida interna, artérias cerebrais, tronco braquicefalico, veias
coronarias, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava inferior.
podem ser usadas. Os decapadores de recipientes vém em dois de-
signs diferentes: 1) um cabo flexivel de ago inoxidavel com uma cu-
pula ou arruela removivel em uma extremidade e uma ponta guia na
outra extremidade; e 2) uma haste rigida que termina em um anel ou
lago fechado, por exemplo: um removedor externo. E um instrumento
reutilizavel e destina-se a uso temporario. N&o se destina ao uso em
contato direto com o coragao, sistema circulatério central ou sistema

nervoso central.
Um instrumento cirurgico que geralmente consiste em um canal ou

em uma canula e duas sélidas e um anel de dedo deslizante. Um loop
posiciona um circulo de fio redondo e flexivel em torno do tecido na
area ONT e registra esta area. Movendo o anel deslizante, ele pode
ser verificado quanto arame desliza pelo canal. O instrumento é ge-
ralmente usado para fazer bordas dos corpos estranhos capsizados.
E um produto reutilizavel e para aplicagdo temporaria.
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Gancho da asa do nariz Um instrumento cirurgico do tipo flutuante, cuja extremidade proximal

Ganchos para os ouvi-
dos; agulhas de para-
centese; instrumentos
de pé; agulhas para o
timpano

forma uma alga que pode variar em sua forma. O eixo é rejuvenesci-
do a um gancho ou varios ganchos usados na cirurgia plastica do na-
riz. Os ganchos sao dispostos em paralelo na variante de gancho
multipla. O instrumento é reutilizavel e destinado a aplicagdo tempo-
raria.

Um instrumento cirurgico fino que consiste em uma alga que passa
cbnica em um eixo e termina em uma ponta fina, dobrada em 90 °. E
usado durante intervengdes cirurgicas na area ONT para editar es-
truturas no ouvido médio, por exemplo, das pilhas. E um instrumento
reutilizavel e para aplicagao temporaria.

Curetas para os ouvidos; Um instrumento de mao cirdrgica com uma parte de trabalho em for-
curetas para os seios na-ma de anel, dobrada ou semelhante a uma colher, que pode ser niti-

sais

da ou magante para obter tecidos arranhando ou exaustivo durante
uma intervencdo ONT. E uma curette para uso geral em intervencées
ONT, é feito de aco inoxidavel e esta disponivel em diferentes
versdes e formas. E um produto reutilizavel e para aplicagcédo tempo-
raria.

Elevadores para o septo Um instrumento de mao cirdrgica para levantar, posicionar e quebrar

€ 0 periosteo

estruturas anatémicas ou material cirdrgico durante uma intervengao
na area ONT. Pode ser um instrumento diferente ou duplo, com uma

extremidade de trabalho direta (folha ou gancho em versdes diferen-
tes) e uma alga no meio. O tamanho e a versao dependem do propo-
sito, por exemplo, um elevador de antro opaco, elevador do septo, um
elevador de fratura no nariz forte ou um elevador de ouvido especial-
mente desenvolvido. O instrumento é geralmente feito de aco inoxi-

davel. E um instrumento reutilizavel e para aplicagdo temporaria.

3.2 Contra-indicagoes

Nao ha contra-indicacbes 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.

Observe as informagdes adicionais incluidas no produto!

> BB B P

Antes de usar ou processar pela primeira vez, remova todas as capas protetoras e pe-
liculas protetoras.
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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 apos procedimentos oftalmoldogi-
cos! (de acordo com as especificacoes da AAMI TIR34 e as recomendacdes do Insti-
tuto Robert Koch para o reprocessamento de dispositivos médicos)

> B>l b EBE 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

Temperatura: 55°C

Limpeza Tempo de imersdo: 5 minutos (pior caso)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (pior caso)

Temperatura: Agua desmineralizada fria

Neutralizagao Tempo de imersdo: 2 minutos

Néodisher Z 0,1%

P6s-enrugamento 2 minutos com agua desmineralizada fria

Temperatura: 90 °C (Ag 3000)

Desinfeccgao
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.

Os produtos defeituosos ndo devem ser usados e devem ter sido submetidos ao processo
completo de tratamento pré -infaratério novamente antes de serem devolvidos.
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8 Esterilizacao
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Antes da esterilizagao, os produtos devem ser submetidos a limpeza e desinfecgéo, enxagua-
das sem residuos usando agua desmineralizada e seco subscentalmente. O HEBUmedical re-
comenda o uso de um processo de esterilizagdo a vapor validado (por exemplo, esterilizador
em conformidade com o EN 285 e validado de acordo com o DIN EN ISO 17665-1).

Os parametros validados se referem a instrumentos cirurgicos reutilizaveis.Os parametros va-
lidados devem ser observados para os outros produtos descritos, a menos que um procedi-
mento diferente seja explicitamente descrito.

Ao usar o método de vacuo fracionado, a esterilizacdo deve ser realizada com pelo menos
134°C (EUA 132°C) com um periodo minimo de 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

Instrumente standard

Simbol Definitie
c € / c € 0123 Marcaj CE
A Atentie
Y Parametri validat
“ Fabricant
LOT Numele lotului
REF Numar de referinta
B(only Dispozitiv medical /
Dispozitiv cu prescriptie FDA
MD Dispozitiv medical
Nu este steril
/\/\+’/\ A se pastra departe de lumina soarelui
/\\
T A se pastra uscat
[':E] [1i] (Electronic) instructiuni de utilizare

Hinweis auf elFU
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2 Introducere

Odata cu achizitionarea acestui instrument, primiti un produs de Tnalta calitate, a carui mani-
pulare si utilizare corecta este descrisa mai jos.

Pentru a minimiza riscurile si stresul inutil pentru pacienti, utilizatori si terti, va rugam sa cititi
cu atentie instructiunile de utilizare si sa le pastrati intr-un loc sigur.

Produsele noastre sunt destinate exclusiv utilizarii profesionale de catre personal specializat
calificat si instruit in mod corespunzator si pot fi achizitionate numai de catre acest tip de per-
sonal.

3 Domeniul de aplicare

Instrumentele standard sunt utilizate in urmatoarele domenii:

Instrumente pentru comedoa- Instrumentul este utilizat in tratamente. Acesta poate fi utilizat

ne; Spatula pentru bandaje  numai de catre personalul de specialitate instruit si calificat.
Sonde pentru ochi; Instrumen-Instrumentul este utilizat in tratamente oftalmologice. Acesta

te ale corpului strain poate fi utilizat numai de catre personalul de specialitate instruit
si calificat.
Sonda rectala Instrumentul este utilizat in examenele gastroenterologice si

urologice. Examinarea trebuie efectuata de catre personal spe-
cializat instruit si calificat.

Spatula limbii; Sonde de Instrumentul este utilizat Tn timpul examinarilor sau tratamente-

masurare lor ORL. Acesta poate fi utilizat numai de catre personalul de
specialitate instruit si calificat.

Dilatatoare uterine Instrumentul este utilizat in timpul examinarilor in ginecologie.

Examinarea trebuie efectuata de catre personal specializat in-
struit si calificat.

Dilatatie bougies Instrumentul este utilizat in examenele urologice. Interventia tre-
buie efectuata de céatre personal de specialitate instruit si califi-
cat.

Surubelnita; Dispozitiv de fixa-Instrumentul este utilizat in diferite proceduri. Interventia trebuie
re a mainii; Clesti de indoire; efectuata de catre personal de specialitate instruit si calificat.
unelte de forfecare; Ciocane;

spatula

Instrumente de marcare Instrumentul este utilizat in diferite examinari. Examinarea tre-
buie efectuata de catre personal specializat instruit si calificat.

Instrumente pentru piele si  Instrumentul este utilizat in domeniul ingrijirii unghiilor si picioa-

unghii; pense pentru piele;  relor.
clesti de pedichiura; foarfece
de unghii; Cutter cap

Marcator de areola Instrumentul este utilizat in chirurgia plastica. Acesta poate fi uti-
lizat numai de catre personalul de specialitate instruit si calificat.
Depresoare uterine Produsul este utilizat in examinari si tratamente in ginecologie.

Acesta poate fi utilizat numai de catre personalul de specialitate
instruit si calificat.
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Oglinda laringiana; méanere de Produsul este utilizat in examinari si tratamente in ORL. Acesta
oglinda laringiana; oglinda poate fi utilizat numai de catre personalul de specialitate instruit
pentru urechea medie; si calificat.

Specula nazala (unica);

specula de ureche; Sonde;

suport de vata de bumbac;

Detinator, speculum; Dilata-

toare de canal lacrimal

Suport de extensie Produsul este utilizat in ortopedie. Acesta poate fi utilizat numai
de catre personalul de specialitate instruit si calificat.
Boluri din otel inoxidabil Utilizarea containerelor are loc in aproape toate domeniile medi-

cale. Acesta poate fi utilizat numai de catre personalul de spe-

cialitate instruit si calificat.
Dispozitivul de imprastiere a Instrumentul este utilizat in proceduri chirurgicale la nivelul co-

laminectomiei; dispozitivul de loanei vertebrale. Nu este destinat utilizarii in contact direct cu
imprastiere a corpului verteb- inima, sistemul circulator central sau sistemul nervos central.

ral Interventia trebuie efectuata de catre personal de specialitate in-
struit si calificat.
Sonde de piatra biliara Instrumentul este utilizat in proceduri chirurgicale la nivelul vezi-

cii biliare si a caii biliare. Interventia trebuie efectuata de catre

personal de specialitate instruit si calificat.
Dilatatoare ale cailor biliare  Instrumentul este utilizat in operatii chirurgicale pe caile biliare.

Interventia trebuie efectuata de catre personal de specialitate in-

struit si calificat.
Microinstrument; Céarlige Instrumentul este utilizat in timpul interventiilor chirurgicale in gi-

ascutite; Ridicator de miom; necologie. Interventia trebuie efectuata de catre personal de
Curetele pentru biopsie; Cure-specialitate instruit si calificat.

tele uterine
Crosetat de ochi; carlig pentru Instrumentul este utilizat in timpul procedurilor chirurgicale in of-

strabismus; Lingura de exen- talmologie. Interventia trebuie efectuata de catre personal de
terare; lingura Chalazion; Re- specialitate instruit si calificat.
tractor de pleoape; blefarostat;

carlige musculare si de fixare
Chiurete; chiurete, titan; linguri Instrumentul este utilizat in timpul procedurilor chirurgicale in or-

ascutite; Chiurete inelare; topedie. Interventia trebuie efectuata de catre personal de spe-
Cleste de protectie pentru cialitate instruit si calificat.
gaurire si ghidare; Bender de

fier, oase
Spatula pulmonara Instrumentul este utilizat in procedurile de chirurgie toracica.

Interventia trebuie efectuata de catre personal de specialitate in-

struit si calificat.
Spatula pentru vezica urinara; Instrumentul este utilizat in proceduri chirurgicale gastroenter-

Lingura pentru calculi biliari; ologice si urologice. Interventia trebuie efectuata de catre perso-
Lingura pentru uterin nal de specialitate instruit si calificat.
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Trocare; seturi pentru marirea Instrumentul este utilizat in diferite proceduri chirurgicale. Nu
sanilor; Chiurete de lupus; lin-este destinat utilizarii Tn contact direct cu inima, sistemul circula-
gura de lupus; Razuitoare  tor central sau sistemul nervos central. Interventia trebuie
pentru lupus; Spatula de tesut; efectuata de céatre personal de specialitate instruit si calificat.
Carlige; carlige de explorare si

de coagulare; carlige pentru

radacini; raspanditori; carlige

pentru tesuturi; Ghidaj de fir;

ghidare sonde goale; ghidaj

de tendon; Conducator de

sarma; Carlige de piele; micro-

carlige, rasptoria, linguri,

furculite;

Ace intestinale; ace pentru
piele si muschi; ace reverdin;
Ace de ligatura; Ace de ghida-

re; Instrumente laser, carlige
Spatula abdominala si Instrumentul este utilizat in diferite proceduri chirurgicale in ca-

intestinala vitatea abdominala. Interventia trebuie efectuata de catre perso-

nal de specialitate instruit si calificat.
Elevatoare; carlige pentru me-Instrumentul este utilizat in diverse proceduri chirurgicale in or-

niscuri topedie. Interventia trebuie efectuata de catre personal de spe-

cialitate instruit si calificat.
disectore de tesuturi; Separa-Instrumentul este utilizat in diverse proceduri in chirurgia

toare generala sau plastica. Nu este destinat utilizarii in contact direct
cu inima, sistemul circulator central sau sistemul nervos central.
Interventia trebuie efectuata de catre personal de specialitate in-

struit si calificat.
Dilatatoare vasculare Instrumentul este utilizat in diverse proceduri in chirurgia

vasculara. Interventia trebuie efectuatd de catre personal de

specialitate instruit si calificat.
Extractoare pentru endarte- Instrumentul este utilizat in diverse proceduri in chirurgia

rectomie; instrumente pentru vasculara. Nu este destinat utilizarii in contact direct cu inima,
vene varicoase; instrumente sistemul circulator central sau sistemul nervos central.
pentru vene, céarlige pentru ve-Interventia trebuie efectuata de catre personal de specialitate in-

ne, extractoare de vene struit si calificat.
Ridicatoare pentru sept si peri-Instrumentul este utilizat in timpul procedurilor chirurgicale ORL.

ost; Carlig de aripa de nas; Interventia trebuie efectuata de catre personal de specialitate in-
Curetze pentru urechi; curetze struit si calificat.

pentru sinusuri; Bucle pentru

urechi; sireturi pentru adenoi-

de; sireturi pentru amigdale;

Carlige pentru urechi; ace de

paracenteza; instrumente

pentru talpi; ace pentru timpan

3.1 Utilizarea prevazuta

Spatula pentru bandaje Un instrument, de obicei din otel inoxidabil, pentru pictura tencuierii.
Este un instrument neinvaziv, reutilizabil.
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Instrumente pentru co-
medoane

Instrumente ale corpului
strain

Sonde pentru ochi

Sonda rectala

Spatula limbii

Sonde de masurare

Dilatatoare uterine

Dilatatie bougies

360

Un instrument de mana pentru eliminarea magazinelor si comedoni-
lor din Valley. Poate fi un instrument simplu sau dublu, cu un capat de
lucru contondent si un central sau la manerul de sfarsit proximal. De
obicei este confectionat din otel inoxidabil. Este un instrument nein-

vaziv, reutilizabil.
Instrumente de ochi au folosit pentru a indeparta un corp/obiect strain

pentru a indeparta interiorul sau atasarea pe suprafata globului ocu-
lar. De obicei, sunt confectionate din otel inoxidabil de Tnalta calitate
si sunt echipate cu un maner fin la capatul proximal si o frunza
concava subtire, cu nasul rotunijit la capatul distal. Oftalmologul
foloseste acest sfat pentru a indeparta corpul/obiectul strain. Este un
produs reutilizabil, invaziv, legat de deschiderile corpului care nu sunt

destinate conexiunii la un produs activ si pentru aplicarea temporara.
Un instrument in forma de tija subtire format din metal flexibil, cu un

varf de tub contondent, utilizat pentru examinarea tesutului ocular.
Este un produs reutilizabil, invaziv, legat de deschiderile corpului care
nu sunt destinate conexiunii la un produs activ si pentru aplicarea

temporara.
Un instrument foloseste cercetarea tesutului si structurilor de rect in

timpul unui examen gastroenterologic/urologic. Este un produs reuti-
lizabil, invaziv, legat de deschiderile corpului care nu sunt destinate

conexiunii la un produs activ si pentru aplicarea temporara.
Un instrument de mana pentru a tine limba departe pentru a facilita o

examinare a organelor/tesuturilor din jur. Este de obicei un produs
dublu, plat de diferite dimensiuni, cu un capat de munca usor unghi,
pentru a putea manipula mai bine limba. Este confectionat din otel in-
oxidabil. Este un produs reutilizabil, invaziv, legat de deschiderile cor-
pului care nu sunt destinate conexiunii la un produs activ si pentru

aplicarea temporara.
Un produs/instrument care serveste pentru a masura masurarea

comparatiei, de exemplu, diametrul interior si exterior, lungimi, adan-
cimi sau grosime. Instrumentul nu este calibrat. Este un produs reuti-
lizabil, invaziv, legat de deschiderile corpului care nu sunt destinate

conexiunii la un produs activ si pentru aplicarea temporara.
Un instrument masiv similar cu tija rotunda, care este introdus de co-

lul uterin si a extins canalul cervical. Cunoscut in general ca dilator de
uter, este de obicei fabricat din metal sau plastic si are un varf distal
conic, rotunjit. Poate avea unul sau doua diametre diferite, unul la fie-
care capat al instrumentului si poate face parte dintr -un set de dimen-
siunea diametrelor in crestere, care sunt utilizate unul pentru celalalt.
Instrumentul permite introducerea insertiei sau alte instrumente in
uter si/sau/sau extinde uterul inainte de o interventie apasand pe
peretii uterului din interior. Este un produs reutilizabil, invaziv, legat
de deschiderile corpului care nu sunt destinate conexiunii la un pro-

dus activ si pentru aplicarea temporara.
Un instrument rotund, stabil, pentru examinarea si extinderea uretrei.

Are un ax semi-rigid, conic, care se contopeste intr-un capat ingust,
bulbos al muncii. Instrumentul poate fi facut gol pentru a putea trans-
porta un alt instrument ingust. Este un produs reutilizabil, invaziv, le-
gat de deschiderile corpului care nu sunt destinate conexiunii la un
produs activ si pentru aplicarea temporara.



Instrumente standard

[13]

spatula

Ciocane

Clesti de indoire; unelte

de forfecare
Dispozitiv de fixare a

mainii
Surubelnita

Instrumente de marcare

Instrumente pentru piele
si unghii; pense pentru
piele; clesti de
pedichiura; foarfece de
unghii; Cutter cap

Marcator de areola

Depresoare uterine

Specula nazala (unica);
specula de ureche

Detinator, speculum

Un instrument de mana in forma de lingura sau rotunjit la sfarsitul
lucrarii la sfargitul muncii in timpul interventiilor. Instrumentul este
confectionat din otel inoxidabil de inalta calitate. Este un instrument

neinvaziv, reutilizabil.
Un instrument de mana pentru utilizarea puterii (de exemplu, batand)

pe un alt produs (de exemplu, o dalta, perna, drivere) in timpul unei
interventii. Este disponibil in diferite modele si materiale. Arborele
este de obicei fabricat din metal (fier placat crom sau otel inoxidabil),
dar poate fi fabricat si din materiale sintetice. Capul de ciocan este de
obicei solid, in forma de inel, in mare parte dublu -ondulat si este
confectionat din solid (fier/otel) sau un material de soc (de exemplu,

cauciuc sau plastic). Este un instrument neinvaziv, reutilizabil.
Un instrument pentru fire sau panouri externe de indoire la diferite

interventii. Este un instrument neinvaziv, reutilizabil.
Un dispozitiv pentru a repara mana. Este un produs reutilizabil nein-

vaziv.
Un instrument cu un arbore care se potriveste intr -un cap de surub,

astfel incat acest surub sa se insele sau sa scoata acest surub.
Sfarsitul lucrarii poate fi, de exemplu, pentru un surub de slot, surub
de raza incrucisata, Phillips, hexagon. Este un produs reutilizabil

neinvaziv.
Un instrument, de obicei sub forma unui stilou adecvat care contine

cerneala non -toxica pentru a diferentia zonele de pe pielea unui pa-
cient (de exemplu, taieturi si pentru aplicatii dermatologice). Este un

produs reutilizabil neinvaziv.
Un instrument pentru taierea degetului si a unghiilor. Poate fi curbat

pentru a se potrivi cu curbarea naturala a unghiilor umane. Modelele
pentru unghii sunt de obicei mai robuste pentru a putea taia unghiile
groase. Instrumentul este format din doua industrii mobile, cu gauri

pentru degete si degetul mare sub control si se taie peste unghie in-

chizand frunzele. Este un instrument neinvaziv, reutilizabil.
Un instrument care serveste la marcarea pe suprafata pielii, de exem-

plu, a curtii sfarcurilor. Este un produs reutilizabil neinvaziv.
Un instrument de mana pentru a mentine uterul departe pentru a fa-

cilita o examinare a organelor/tesuturilor din jur. De obicei, este un

produs dublu in diferite versiuni (de exemplu, aplecat, asemanator cu
linguritd sau fondat) cu un capat de munca usor unghi, pentru a putea
manipula mai bine organele. Este un instrument reutilizabil, invaziv,
in legatura cu deschiderile corpului care nu sunt destinate conexiunii

la un produs activ si pentru aplicarea temporara.
Un instrument care consta de obicei din doua articulatii conectate si

este disponibil in dimensiuni, forme si contururi diferite. Are un capat
distal contondent si este utilizat pentru intindere sau intindere a
tesutului in deschiderea nazala la introducerea si deschiderea. Este
utilizat pentru examinare sau in timpul interventiilor. De obicei, este
confectionat din otel inoxidabil cu un mecanism auto-oprit sau un me-
canism reglabil. Este un produs reutilizabil, invaziv, legat de deschi-
derile corpului care nu sunt destinate conexiunii la un produs activ si

pentru aplicarea temporara.
Un dispozitiv pentru fixarea unui specul de ureche, nas si gat (HNO)

intr -o pozitie fixa in investigatii si tratamente. Este un instrument
neinvaziv, reutilizabil.
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Sonde; suport de vata de Un instrument ingust, stabil, din metal flexibil, de obicei cu un varf

bumbac

Oglinda laringiana; ma-
nere de oglinda

neclintit, bombat sau ascutit, pentru examinarea fistulelor, cavitatile
in timpul unei interventii. Capatul distal, in fata margelei/varfului, poa-
te fi intors spre arbore in unghiul drept. Este un instrument reutilizabil
si pentru o aplicatie temporara.

Un instrument de mana cu o suprafata lustruita, pentru a reflecta
suficienta lumina nedifusemand, pentru a obtine o imagine vizibila a

laringiana; oglinda pentru unui obiect in timpul unei interventii. Aceasta oglinda este montata pe

urechea medie

Dilatatoare de canal la-
crimal

Suport de extensie

Boluri din otel inoxidabil

Dispozitivul de
imprastiere a laminecto-
miei; dispozitivul de
imprastiere a corpului
vertebral

Sonde de piatra biliara

Dilatatoare ale cailor bi-
liare

un maner lung si ingust, care este pastrat aproape de obiectul care
trebuie luat in considerare. Este un produs reutilizabil, invaziv, legat
de deschiderile corpului care nu sunt destinate conexiunii la un pro-

dus activ si pentru aplicarea temporara.
Un instrument oftalmologic pentru utilizare in timpul tratamentelor of-

talmologice pentru a extinde o cavitate, un canal sau o deschidere.
Ochii dilatoarelor includ, de asemenea, instrumente care sunt utiliza-
te pentru interventii pe glanda lacrimogeala sau pe canalul lacrimal.
Este un produs reutilizabil, invaziv, legat de deschiderile corpului care
nu sunt destinate conexiunii la un produs activ si pentru aplicarea

temporara.
Produsul face parte dintr -o unitate de tractiune. Este format din bare

metalice cu un cadru curbat, pentru atasarea céarligelor sau a stilouri-
lor pentru a exercita un tren pe pacient. Unitatea de tractiune exercita
tractiune pentru a obtine tragerea de parti ale corpului. Este un inst-

rument neinvaziv, reutilizabil.
Un recipient, de obicei sub forma unui bol care este folosit pentru de-

pozitarea materialelor medicale. Este un produs reutilizabil neinvaziv.
Un instrument chirurgical auto-blocant pentru a trece marginile sau a

se Indeparta de marginile plagii unei taieturi chirurgicale pentru a per-
mite Tndepartarea unei lamine a vertebrelor vertebrale. Acest lucru
poate fi necesar pentru a elimina o tumora, o Tnlocuire sau o tensiune
cauzata de o pauza sau o proeminenta a discului intervertebral. In-
strumentul seamana cu o foarfeca mare, cu industrii expansive, cu
carlige curbate contestate, care adesea se termina pentru a castiga
tesut. De obicei, este confectionat din otel inoxidabil si este disponibil
in diferite dimensiuni si modele. 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.
Un instrument chirurgical format dintr -un bat subtire din metal flexibil

cu un varf de button contondent, care este utilizat pentru a examina
(exploratorie) canalul biliar, de exemplu, la unificarea ductus simpati-
cus cu ductus cisticus. Este utilizat in timpul interventiilor chirurgicale
pentru a examina sau extinde restrangerea canalului biliar. Este un

instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
Un instrument chirurgical format dintr -un corp subtire sau din metal

solid sau plastic intr -o forma cilindrica, intr -o varietate de dimensiuni,
la dilatarea temporara a canalului biliar, de exemplu, la unirea Ductus
simpaticus cu Ductus cisticus. Este un instrument reutilizabil si pentru
o aplicatie temporara.

Microinstrument; Carlige Un instrument chirurgical asemanator plutitorului, al carui capat distal

ascutite
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are forma unui carlig sau mai mult, carlig paralel, pentru fixarea
temporara sau tragerea fibromului uterin n timpul unei interventii gi-
necologice. Este de obicei un instrument dintr -o piesa din otel inoxi-
dabil cu méner in diferite versiuni la capatul proximal. Este un
instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
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Curetele pentru biopsie;
Curetele uterine

Ridicator de miom

Crosetat de ochi; carlig
pentru strabismus

Retractor de pleoape;
blefarostat; carlige mu-
sculare si de fixare

Lingura de exenterare;
lingura Chalazion

Chiurete; chiurete, titan;
linguri ascutite; Chiurete
inelare

Cleste de protectie pen-
tru gaurire si ghidare

Bender de fier, oase

Un instrument chirurgical cu un capat al lucrarii in forma de elipsa la
un arbore lung pentru zgarierea mucoasei uterine, sapaturile
tesutului in timpul unei interventii ginecologice si indepartarea
ramasitelor de avort din uter. Instrumentul este de obicei confectionat
din otel inoxidabil si poate fi rigid sau flexibil. Sfarsitul muncii este
ascutit sau plictisitor in diferite versiuni. Grupul de produse generale
include uter, placenta, cercurile uterine. Este un instrument reutiliza-
bil si pentru o aplicatie temporara.

Un instrument manual, chirurgical, pentru captarea temporara si
pastrarea unui miom (adica o tumora facuta din tesut muscular, de
obicei Tn uter) in timpul Tndepartarii chirurgicale. De obicei, este un
instrument dintr-o singura piesa, similar cu un tractiune de pluta cu un
capat de lucru ascutit, cu varf (pentru insurubarea in fibroid) si un ar-
bore lung, subtire si un maner in forma de T. De obicei este
confectionat din otel inoxidabil. Un produs reutilizabil este determinat

pentru aplicarea temporara.
Un instrument oftalmic, chirurgical, cu un maner asemanator MOP in

diferite versiuni care se potriveste la sfarsitul lucrarii. Partea distala a
instrumentului este indoita sau inclinata pentru a manipula tesutul
ocular sau pentru a indeparta corpurile straine. Este un instrument

reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
Un instrument de ochi chirurgical pentru pastrarea temporara a mar-

ginilor si tesutul asociat al unei taieturi in ochi in timpul unei interventii
chirurgicale. De obicei, are un brat auto -conservat, cu capuse curba-
te sau frunze la capatul distal care apuca si tine tesutul departe.
Capatul proximal este de obicei conectat si are un mecanism deter-
minat pentru a mentine sfarsitul muncii intr -o pozitie irosita. Este
confectionat din otel inoxidabil si este disponibil in diferite dimensiuni

si modele. Este un instrument reutilizabil.
Un instrument oftalmic, chirurgical, cu pumnul, asemanator lingurii

sau capatul de lucru in forma de inel, care este fie ascutit, fie conton-
dent. Este utilizat pentru a compensa tesutul ocular. De obicei este
confectionat din otel inoxidabil. Este un instrument reutilizabil si pen-

tru o aplicatie temporara.
Un instrument chirurgical de mana pentru taierea si taierea tesutului

0sos, de obicei in timpul unei interventii chirurgicale ortopedice sau
plastice. Poate avea o piesa de lucru cu lingura, in forma de inel sau
contestata. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie

temporara.
Un instrument de mana chirurgical in forma de canula pentru plasa-

rea simultana si ancorarea unui burghiu rotativ (adica un burghiu in
spirala chirurgicala) de tesaturi dure. Tesutul moale din jur este pro-
tejat in timp ce burghiul este in functiune. De obicei, exista apeluri la
capatul distal pentru a da o plasare sigura pe suprafata tesutului. La
capatul proximal, existd un maner pentru a tine si a se deplasa. Pro-
dusul este de obicei adaptat la dimensiunea forajului si este
confectionat din otel inoxidabil. Este un instrument reutilizabil si pen-

tru o aplicatie temporara.
Un produs chirurgical pentru indoirea placilor osoase. Este un instru-

ment reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
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Spatula pulmonara

Spatula pentru vezica
urinara; Lingura pentru
calculi biliari; Lingura
pentru uterin

Ace de ghidare

Ace intestinale; ace pen-

tru piele si muschi; ace

Un instrument chirurgical, de obicei din otel inoxidabil, care este folo-
sit pentru a manipula suprafetele tesutului pulmonar. Instrumentul
este format dintr -un maner proximal si o frunza plata, fara margini
ascutite la capatul distal. Arborele sau frunza instrumentului poate fi
drept, indoit sau inclinat in moduri diferite. Este un instrument reutili-

zabil si pentru o aplicatie temporara.
Un instrument chirurgical in forma de lingura, pentru indepartarea

tesutului in interventii chirurgicale gastroenterologice si urologice.

Acest grup de instrumente include, de exemplu, Biopse Open, Ovu-
lum Spoon, Placental Open, Uterus Spoon, Secretia Spoon. Este un
instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara. Nu este desti-
nat utilizarii In contact direct cu inima, sistemul circulator central sau

sistemul nervos central.
Un produs pentru conectarea unui cateter la un alt produs (de exem-

plu, un dop) sau pentru a introduce un cateter de clatire sau drenaj in
corp. Este un produs reutilizabil si pentru o aplicatie temporara. Nu
este destinat utilizarii in contact direct cu inima, sistemul circulator

central sau sistemul nervos central.
Un instrument chirurgical cilindric, solid in diferite diametre, al carui

dantela distala poate fi realizata in diferite forme geometrice. Este fo-
losit pentru a introduce si trage prin material de cusatura prin tesaturi
superficiale, de exemplu, piele sau muschi. Cuséatura este utilizata

reverdin; Ace de ligatura pentru a combina doua marje de rani. Este un instrument reutilizabil

Trocare; seturi pentru
marirea sanilor

Ghidaj de fir; ghidare
sonde goale; ghidaj de
tendon; Conducator de
sarma

si pentru o aplicatie temporara. Nu este destinat utilizarii in contact di-

rect cu inima, sistemul circulator central sau sistemul nervos central.
Un instrument chirurgical cu un piramida ascutita sau un varf conic

este utilizat pentru a strapunge spatiile corpului. De obicei este asam-
blat si utilizat cu un maneca compatibila, care permite introducerea
instrumentului. Dupa foraj, Trokar este scos si oferd un canal de lucru
in cavitatea corpului. Este un instrument reutilizabil si pentru o
aplicatie temporara. Nu este destinat utilizarii in contact direct cu in-

ima, sistemul circulator central sau sistemul nervos central.
Un instrument chirurgical pentru a conduce sarma sau ligaturi prin

tesut. Tururile tipice ghidate pot avea piese de lucru flexibile sau fixe,
cu carlige, paranteze sau gheare, tindnd materialul prin tesut in timp
ce conduceti. Sfarsitul muncii poate avea un buton sau un Ohr. Este
un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara. Nu este de-
stinat utilizarii in contact direct cu inima, sistemul circulator central
sau sistemul nervos central.

Instrumente laser, carligeUn instrument chiurgic care este utilizat impreuna cu un endoscop

Carlige de piele; micro-
cérlige, rasptoria, linguri,
furculite
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adecvat in timpul endoterapiei. Este utilizat pentru lucrari mecanice,
de exemplu, tesuturi sau corpuri straine stranse sau extinderea unei
zone/lumeni. Functioneaza fara electricitate, inclusiv de exemplu,
energie de Tnalta frecventa, electromagnetica, cu ultrasunete sau la-
ser. Este un produs non-activ care este reutilizabil si este destinat
aplicarii temporare. Nu este destinat utilizarii in contact direct cu in-

ima, sistemul circulator central sau sistemul nervos central.
Un instrument chirurgical asemanator arborelui, al carui capat proxi-

mal formeaza un méaner care poate fi modelat in diferite versiuni. La
capatul distal, arborele intra intr -unul sau mai multe carlige paralele,
aplicati trenul pe piele. Este un instrument reutilizabil si pentru o
aplicatie temporara. Nu este destinat utilizarii in contact direct cu in-
ima, sistemul circulator central sau sistemul nervos central.
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Carlige; carlige de explo-Un instrument chirurgical asemanator arborelui, al carui capat proxi-
rare si de coagulare; car-mal formeaza un maner care poate fi modelat in diferite versiuni. La

lige pentru radacini; capatul distal, arborele intra intr -unul sau mai multe carlige paralele,

raspanditori; carlige pen-pentru a tine tesutul. Este un instrument reutilizabil si pentru o

tru tesuturi aplicatie temporara. Nu este destinat utilizarii in contact direct cu in-
ima, sistemul circulator central sau sistemul nervos central.

Spatula de tesut Un instrument chirurgical, de obicei din otel inoxidabil, care este folo-

sit pentru a manipula tesutul sau pentru a indeparta materialul de pe
o suprafata. Instrumentul este format dintr -un maner proximal si o

frunza plata, fara margini ascutite la capatul distal. Arborele sau frun-
za instrumentului poate fi drept, indoit sau inclinat in moduri diferite.
Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara. Nu este
destinat utilizarii Tn contact direct cu inima, sistemul circulator central

sau sistemul nervos central.
Chiurete de lupus; lingu- Un instrument chirurgical in forma de lingura, pentru indepartarea

ra de lupus; Razuitoare tesutului in diferite interventii chirurgicale. Este un instrument reutili-

pentru lupus zabil si pentru o aplicatie temporara. Nu este destinat utilizarii in con-
tact direct cu inima, sistemul circulator central sau sistemul nervos
central.

Spatula abdominala si  Un instrument de mana chirurgical pentru manipularea intestinului si

intestinala a organelor abdominale in timpul unei interventii chirurgicale in abdo-

men. De obicei, are o frunza mare, plana, contondenta (fara margini
ascutite) la capatul distal si o strangere puternica la capatul proximal.
De obicei, este confectionat din otel inoxidabil si este disponibil in di-
ferite versiuni, de exemplu, indoit si plat, sau drept si plat cu un capat
rotunjit sau in dreapta. Unele modele au o suprafata de frunze rasa

pentru a surprinde mai bine tesatura abdominala alunecoasa. Méane-
rul este de obicei proiectat astfel incat sa poata fi pastrat non -slip.

Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
Elevatoare; carlige pen- Un instrument chirurgical de ména pentru ridicare, pozitionare sau

tru meniscuri structuri osoase, alte structuri anatomice sau material chirurgical in
timpul unei interventii ortopedice. Este confectionat din otel inoxidabil
si este disponibil intr -o varietate de dimensiuni, proiecte si capete de

lucru. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
disectore de tesuturi; Se-Un instrument de mana chirurgical, de obicei in forma de lingura sau

paratoare rotunijit la sfarsitul lucrarii. Este utilizat pentru a separa tesutul moale
sau structurile corpului in interferenta chirurgiei generale sau plasti-
ce. De obicei, are o migcare care continua intr -un arbore care are un
varf la capatul distal. Varful poate fi ascutit sau plat, ascutit sau plicti-
sit, unghi sau drept pe arbore. Instrumentul este confectionat din otel
inoxidabil de inalta calitate si disponibil in diferite forme si dimensiuni.
Instrumentul este reutilizabil si destinat aplicarii temporare. Nu este
destinat utilizarii Tn contact direct cu inima, sistemul circulator central
sau sistemul nervos central.
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Dilatatoare vasculare

Extractoare pentru en-
darterectomie; instru-
mente pentru vene
varicoase; instrumente

Un instrument chirurgical care este introdus intr -un vas si care
serveste pentru a trece sau pentru a regla o nava in timpul unei
interventii chirurgicale. Instrumentul nu este utilizat pe vasele de san-
ge din arterele pulmonare, aorta ascendenta, arcul aortei, aorta
descendenta pana la bifurcatia aortei, arterele coronare, artera
carotida comuna, artera carotida externa, artera carotida interna, ar-
terele cerebrale, trunchiul brahiocefalic, venele cordului, venele pul-
monare, vena cava superioara si vena cava inferioara. Este un
instrument rotund, cu un corp solid lung, subtire si un varf distatal in
diferite forme si dimensiuni. Este disponibil intr -o varietate de dimen-
siuni si grade de moale si este de obicei fabricat din metal. Este un

instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
Un instrument chirurgical pentru a taia o piesa dintr -un vascular. Un

stripper poate fi taiat dintr -o parte dintr -o vena sau o artera, cu
exceptia vaselor de sdnge pentru arterele pulmonare, aorta
ascendenta, arcul aortei, aorta descendenta pana la bifurcatia aortei,

pentru vene, carlige pen-arterele coronare, artera carotida comuna, artera carotida externa,
tru vene, extractoare de artera carotida interna, arterele cerebrale, trunchiul brahiocefalic, ve-

vene

Bucle pentru urechi;

nele cordului, venele pulmonare, vena cava superioara si vena cava
inferioara. . Strippers vasculare sunt disponibile inh doua versiuni dife-
rite: 1) Un cablu flexibil din otel inoxidabil, cu un calotte decojit sau un
panou la un capat si un ghid la celalalt capat;si 2) o tija rigida care se
termina ntr -un inel Tnchis sau o bucla, de exemplu: un stripper ex-

tern. Este un instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara. Nu
este destinat utilizarii In contact direct cu inima, sistemul circulator

central sau sistemul nervos central.
Un instrument chirurgical care consta de obicei dintr -un canal sau o

sireturi pentru adenoide; canula si doua solide si un inel de deget glisant. O bucla pozitioneaza
sireturi pentru amigdale un cerc de sarma rotunda si flexibila in jurul tesutului in zona ORL si

Carlig de aripa de nas

Carlige pentru urechi;

inregistreaza aceasta zona. Prin deplasarea inelului de deget glisant
poate fi verificat cat de mult sdrma aluneca prin canal. Instrumentul
este de obicei folosit pentru a granita corpurilor straine capsizate.

Este un produs reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
Un instrument chirurgical asemanator plutitorului, al carui capat pro-

ximal formeaza un maner care poate varia in forma sa. Arborele este
intinerit la un carlig sau mai multe carlige care sunt utilizate in chirur-
gia plastica a nasului. Carligele sunt aranjate in paralel in varianta de
carlig multiplu. Instrumentul este reutilizabil si destinat aplicarii tem-

porare.
Un instrument chirurgical fin care consta dintr -un méaner care intra

ace de paracenteza; inst-conic intr -un arbore si se termina intr -un varf fin, indoit cu 90 °. Este
rumente pentru talpi; ace utilizat in timpul interventiilor chirurgicale in zona ORL pentru a edita

pentru timpan

Curetze pentru urechi;
curetze pentru sinusuri
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structurile in urechea medie, de exemplu, a stivelor. Este un instru-

ment reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.
Un instrument de mana chirurgical, cu o parte de lucru in forma de

inel, pliata sau asemanatoare lingurii, care poate fi ascutita sau plic-
tisitoare pentru a obtine tesuturi prin zgarierea sau epuizarea in tim-
pul unei interventii. Este o curva pentru utilizare generala in interventii
ENT, este confectionata din otel inoxidabil si este disponibil in diferite
versiuni si forme. Este un produs reutilizabil si pentru o aplicatie
temporara.
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Ridicatoare pentru sept Un instrument chirurgical de ména pentru ridicarea, pozitionarea si

si periost ruperea structurilor anatomice sau a materialului chirurgical in timpul
unei interventii in zona ORL. Poate fi un instrument diferit sau dublu,
cu un capat de lucru contondent (foaie sau cérlig in diferite versiuni)
si un maner in mijloc. Marimea si versiunea depind de scop, de exem-
plu, un elevator antrum plictisitor, elevator de sept, un elevator puter-
nic de fractura a nasului sau un elevator de urechi special dezvoltat.
Instrumentul este de obicei confectionat din otel inoxidabil. Este un
instrument reutilizabil si pentru o aplicatie temporara.

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

Temperatura: 55°C

Curatare Timp de Tnmuiere: 5 minute (cel mai rau caz)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (cel mai rau caz)

Temperatura: Apa rece demineralizata

Neutralizare Timp de Tnmuiere: 2 minute

Neodisher Z 0,1%

Post-clatire 2 minute cu apa rece demineralizata

Température: 90 °C (Ag 3000)

Dezinfectare
Timp de inmuiere: 5 minute

6.7 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.

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
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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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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

Standardinstrument anvands inom foljande omraden:

Instrument for komedoner; Instrumentet anvands i behandlingar. Den far endast anvandas
Spatel for bandage av utbildad och kvalificerad fackpersonal.

Ogonsonder; Utlandska krop- Instrumentet anvands vid oftalmologiska behandlingar. Den far
psinstrument endast anvandas av utbildad och kvalificerad fackpersonal.
Rektalsond Instrumentet anvands vid gastroenterologiska och urologiska

undersokningar. Undersokningen ska utforas av utbildad och

kvalificerad specialistpersonal.
Tungspatel; Matsonder Instrumentet anvands vid ONH-undersokningar eller behandlin-

gar. Den far endast anvandas av utbildad och kvalificerad fack-

personal.
Livmoderdilatatorer Instrumentet anvands vid undersdkningar inom gynekologi. Un-

dersdkningen ska utféras av utbildad och kvalificerad specialist-

personal.
Dilatation bougies Instrumentet anvands vid urologiska undersoékningar. Ingreppet

ska utféras av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
Skruvmejsel; Handfixeringsa- Instrumentet anvands i olika procedurer. Ingreppet ska utféras

nordning; Bojtang; klippverk- av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
tyg; Hammare; spatel

Markningsinstrument Instrumentet anvands vid olika undersdkningar. Undersoknin-
gen ska utféras av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
Hud- och nagelinstrument; Instrumentet anvands inom omradet fér nagel- och fotvard.

hudpincett; pedikyrtang; na-
gelsaxar; Huvudskarare

Areola markaorer Instrumentet anvands inom plastikkirurgi. Den far endast anvan-
das av utbildad och kvalificerad fackpersonal.
Uterusdepressor Produkten anvands vid undersdkningar och behandlingar inom

gynekologi. Den far endast anvandas av utbildad och kvalifice-

rad fackpersonal.
Larynxspegel; handtag for la- Produkten anvands vid undersdkningar och behandlingar i

rynxspegel; spegel for mella- ONH. Den far endast anvandas av utbildad och kvalificerad
ndrat; Nasal specula (enkel); fackpersonal.

Oron specula; Sonder; hallare

av bomullsull; Hallare, speku-

lum; Dilatatorer for tarkanalen
Forlangningsfaste Produkten anvands inom ortopedi. Den far endast anvandas av

utbildad och kvalificerad fackpersonal.
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Rostfria skalar Anvandningen av behallare férekommer inom nastan alla medi-
cinska omraden. Den far endast anvandas av utbildad och kva-

lificerad fackpersonal.
Spridare for laminektomi; spri-Instrumentet anvands vid kirurgiska ingrepp pa ryggraden. Det

dare for kotkroppar ar inte avsett att anvandas i direkt kontakt med hjartat, det cen-
trala cirkulationssystemet eller det centrala nervsystemet. In-
greppet ska utféras av utbildad och kvalificerad

specialistpersonal.
Gallstenprober Instrumentet anvands vid kirurgiska ingrepp pa gallblasan och

gallgangen. Ingreppet ska utféras av utbildad och kvalificerad

specialistpersonal.
Gallgangsdilatatorer Instrumentet anvands vid kirurgiska operationer pa gallgangen.

Ingreppet ska utféras av utbildad och kvalificerad specialistper-

sonal.
Mikroinstrument; Vassa kro- Instrumentet anvands vid kirurgiska ingrepp inom gynekologi.

kar; Myomlyftare; Biopsikuret- Ingreppet ska utféras av utbildad och kvalificerad specialistper-

ter; Uterinkuretter sonal.

Krok for dgonen; krok for skel-Instrumentet anvands vid kirurgiska ingrepp inom oftalmologi.
ning; Exenterationssked; Cha-Ingreppet ska utféras av utbildad och kvalificerad specialistper-
lazion sked; sonal.

C")gonlocksretraktor; blefaros-

tat; muskel- och fixeringskro-

kar

Kyretter; kyretter, titan; Vassa Instrumentet anvands vid kirurgiska ingrepp inom ortopedi. In-
skedar; Ringkyretter; Borra  greppet ska utféras av utbildad och kvalificerad specialistperso-
och styr skyddstanger; Jarn- nal.

bdjare, ben

Lungspatel Instrumentet anvands vid thoraxkirurgi. Ingreppet ska utféras av

utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
Spatel for urinblasa; sked for Instrumentet anvands vid gastroenterologiska och urologiska ki-

gallsten; sked for livmoder  rurgiska ingrepp. Ingreppet ska utféras av utbildad och kvalifice-

rad specialistpersonal.
Trokar; set for brostforstoring; Instrumentet anvands i olika kirurgiska ingrepp. Det ar inte av-

Lupus curettes; lupus sked; sett att anvandas i direkt kontakt med hjartat, det centrala cirku-

Lupusskrapa; Vavnadsspatel; lationssystemet eller det centrala nervsystemet. Ingreppet ska

Krokar; prospekterings- och  utféras av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.

koagulationskrokar; rotkrokar;

spridare; vavnadskrokar;

Tradguide; Ledarskaps ihaliga

sonder; Senor; Ledningsgui-

de; Hudkrokar; mikrokrokar,

rasptoria, skedar, gafflar;

Tarmnalar; hud- och muskel-

nalar; Reverdin nalar; Lige-

ringsnalar; Guide nalar;

Laserinstrument, krokar

Buk- och tarmspatel Instrumentet anvands vid olika kirurgiska ingrepp i bukhalan. In-
greppet ska utforas av utbildad och kvalificerad specialistperso-

nal.
Elevatorer; meniskkrokar Instrumentet anvands vid olika kirurgiska ingrepp inom ortopedi.

Ingreppet ska utféras av utbildad och kvalificerad specialistper-
sonal.

Standardinstrument
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Vavnadsdissektorer; Separa- Instrumentet anvands vid olika ingrepp inom allman eller plastik-

tor kirurgi. Det ar inte avsett att anvandas i direkt kontakt med hjar-
tat, det centrala cirkulationssystemet eller det centrala
nervsystemet. Ingreppet ska utféras av utbildad och kvalificerad

specialistpersonal.
Vaskulara dilatatorer Instrumentet anvands i olika procedurer inom karlkirurgi. Ingrep-

pet ska utféras av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
Endarterektomi-strippare; inst-Instrumentet anvands i olika procedurer inom karlkirurgi. Det ar

rument for aderbrack; venins- inte avsett att anvandas i direkt kontakt med hjartat, det centrala
trument, venkrokar, cirkulationssystemet eller det centrala nervsystemet. Ingreppet

venutdragare ska utforas av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
Elevatorer for septum och pe- Instrumentet anvands under ONH-kirurgiska ingrepp. Ingreppet

riosteum; Krok for nasvinge; ska utféras av utbildad och kvalificerad specialistpersonal.
Oronskuretter; sinusskuretter;

Oronslingor; snoren for adeno-

ider; snoren for tonsiller; Oron-

krokar; paracentesnalar;

fotplattinstrument; trumhinnes-

nalar

3.1  Avsedd anvandning

Spatel fér bandage Ett instrument, vanligtvis tillverkat av rostfritt stal, for att mala plaster.

Det ar ett icke -invasivt, ateranvandbart instrument.
Instrument for komedo- Ett handinstrument for att ta bort dalbutiker och komedoner. Det kan

ner vara ett enkelt eller dubbelavslutande instrument med ett trubbigt ar-
betsslut och en central eller vid det proximala sluthandtaget. Det ar
vanligtvis tillverkat av rostfritt stal. Det ar ett icke -invasivt, ateran-

vandbart instrument.
Utlandska kroppsinstru- Anvande dgoninstrument for att ta bort en frammande kropp/objekt

ment for att ta bort insidan eller fasta pa 6gonglobens yta. De ar vanligtvis
tillverkade av rostfritt stal av hog kvalitet och ar utrustade med ett fint
handtag i den proximala anden och ett tunt konkavt blad med en run-
dad nasa i den distala anden. Oftalmologen anvander detta tips for att
ta bort den frammande kroppen/objektet. Det ar en ateranvandbar, in-
vasiv produkt relaterad till kroppsdppningar som inte ar avsedda for

) anslutning till en aktiv produkt och for tillfallig tillampning.
Ogonsonder Ett smalt stangformat instrument tillverkat av flexibel metall, med en

trubbig slangspets, som anvands fér undersokning av égonvavnad.
Det ar en ateranvandbar, invasiv produkt relaterad till kropps6ppnin-
gar som inte ar avsedda for anslutning till en aktiv produkt och for till-
fallig tilldampning.

Rektalsond Ett instrument anvander for forskning av vavnad och strukturer i rek-
tum under en gastroenterologisk/urologisk undersdkning. Det ar en
ateranvandbar, invasiv produkt relaterad till kroppsGppningar som
inte ar avsedda for anslutning till en aktiv produkt och for tillfallig til-
[ampning.
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Tungspatel

Matsonder

Livmoderdilatatorer

Dilatation bougies

spatel

Hammare

Béjtang; klippverktyg
Handfixeringsanordning

Skruvmejsel

Markningsinstrument

382

Ett handinstrument for att halla tungan borta for att underlatta en un-
dersdkning av de omgivande organen/vavnaderna. Det ar vanligtvis
en dubbel, platt produkt i olika storlekar med en nagot vinklad ande
pa arbetet for att battre manipulera tungan. Det ar tillverkat av rostfritt
stal. Det ar en ateranvandbar, invasiv produkt relaterad till kroppsép-
pningar som inte ar avsedda for anslutning till en aktiv produkt och for
tillfallig tillampning.

Ett produkt/instrument som tjanar till att mata jamférelsematning, t.
ex. inre och yttre diameter, langder, djup eller tjocklek. Instrumentet
ar inte kalibrerat. Det ar en ateranvandbar, invasiv produkt relaterad
till kroppséppningar som inte ar avsedda fér anslutning till en aktiv

produkt och for tillfallig tillampning.
Ett rundstang liknande massivt instrument som introduceras av livmo-

derhalsen och utdkade livmoderhalsen. Generellt kdnd som livmoder-
dilatorn ar den vanligtvis tillverkad av metall eller plast och har en
konisk, rundad distal spets. Den kan ha en eller tva olika diametrar,
en i varje ande av instrumentet och kan vara en del av en uppséattning
av storleken pa 6kande diametrar, som anvands for varandra. Instru-
mentet gor det mdjligt att infoga inférandet eller andra instrument i liv-
modern och/eller/eller utvidga livmodern innan en intervention genom
att trycka mot vaggarna i livmodern fran insidan. Det ar en ateran-
vandbar, invasiv produkt relaterad till kropps6ppningar som inte ar av-

sedda for anslutning till en aktiv produkt och for tillfallig tillampning.
Ett rund, stabilt instrument for att undersdka och utdka urinréret. Den

har en halvstyv, konisk axel som smalter samman till en smal, bul-
bous ande pa arbetet. Instrumentet kan goéras ihaligt for att kunna ge-
nomféra andra, smala instrument genom. Det ar en ateranvandbar,
invasiv produkt relaterad till kroppsOGppningar som inte ar avsedda for

anslutning till en aktiv produkt och for tillfallig tillampning.
Ett handinstrument i en skedform eller avrundade i slutet av arbetet i

slutet av arbetet under interventioner. Instrumentet ar tillverkat av
rostfritt stal av hog kvalitet. Det ar ett icke -invasivt, ateranvandbart

instrument.
Ett handinstrument for kraftanvandning (t. ex. genom att sla) pa en

annan produkt (t. ex. en mejsel, kudde, férare) under en intervention.
Det finns i olika mdnster och material. Axeln ar vanligtvis tillverkad av
metall (kromplaterad jarn eller rostfritt stal), men kan ocksa tillverkas
av syntetiska material. Hammerhuvudet ar vanligtvis fast, ringformat,
mestadels dubbelt och ar tillverkat av fast (jarn/stal) eller ett chock -
dampande material (t. ex. gummi eller plast). Det ar ett icke -invasivt,

ateranvandbart instrument.
Ett instrument for externa bojtradar eller paneler vid olika interventio-

ner. Det ar ett icke -invasivt, ateranvandbart instrument.
En enhet for att fixa handen. Det ar en icke -invasiv ateranvandbar

produkt.
Ett verktyg med en axel som passar i ett skruvhuvud s att den har

skruvarna skruvar eller tar bort denna skruv. Slutet pa arbetet kan till
exempel vara for en sparskruv, korsbekskruv, Phillips, Hexagon. Det

ar en icke -invasiv ateranvandbar produkt.
Ett instrument, vanligtvis i form av en lamplig penna som innehaller

icke -toxiskt black for att differentiera omraden pa huden hos en pati-
ent (t. ex. skar och for dermatologiska applikationer). Det ar en icke -
invasiv ateranvandbar produki.
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Hud- och nagelinstru-
ment; hudpincett; pedi-
kyrtdng; nagelsaxar;
Huvudskarare

Areola markorer

Uterusdepressor

Nasal specula (enkel);
Oron specula

Hallare, spekulum

Sonder; hallare av bo-
mullsull

Larynxspegel; handtag
fér larynxspegel; spegel
for mellandrat

Ett instrument for att klippa finger och tanaglar. Det kan vara bojt for
att passa den naturliga svangen av manskliga naglar. Modellerna for
tanaglar ar vanligtvis mer robusta for att kunna klippa tjocka tanaglar.
Instrumentet bestar av tva rorliga industrier, med hal for fingrar och

tumme under kontroll, och skar éver nageln genom att stanga bladen.

Det ar ett icke -invasivt, ateranvandbart instrument.
Ett instrument som tjanar till att markera pa hudytan, t. ex. av brost-

vartgarden. Det ar en icke -invasiv ateranvandbar produkt.
Ett handinstrument for att halla livmodern borta for att underlatta en

undersokning av de omgivande organen/vavnaderna. Det ar vanlig-
tvis en dubbelhdjd produkt i olika versioner (t. ex. bdjda, skedliknande
eller grundade) med en nagot vinklad ande av arbetet for att kunna
manipulera organen battre. Det ar ett ateranvandbart, invasivt instru-
ment i samband med kroppséppningar som inte ar avsedda for ans-

lutning till en aktiv produkt och for tillfallig tillampning.
Ett instrument som vanligtvis bestar av tva anslutna leder och finns i

olika storlekar, former och konturer. Den har en trubbig distal ande
och anvands for att stracka eller stracka vavnad i naséppningen vid
introduktion och dppning. Det anvands fér undersdkning eller under
interventioner. Det ar vanligtvis tillverkat av rostfritt stal med en sjal-
voppen mekanism eller en justerbar mekanism. Det ar en ateran-
vandbar, invasiv produkt relaterad till kroppsOppningar som inte ar

avsedda for anslutning till en aktiv produkt och for tillfallig tillampning.
En anordning for att fixa en 6ra, nasa och halsspekulum (HNO) i en

fast position i undersékningar och behandlingar. Det ar ett icke -inva-

sivt, ateranvandbart instrument.
Ett smalt, stabilt instrument tillverkat av flexibel metall, vanligtvis med

en trubbig, utbuktande eller spetsig spets, for att undersoka fistlar,
halrum under en ENT -intervention. Den distala anden, framfor par-
lan/spetsen, kan vridas till axeln i ratt vinkel. Det ar ett ateranvandbart

instrument och for tillfallig tilldmpning.
Ett handinstrument med en polerad yta, for att reflektera tillrackligt

med undiffusemand -ljus, for att fa en synlig bild av ett objekt under
en ENT -intervention. Denna spegel ar monterad pa ett langt, smailt
handtag, som halls nara foremalet som ska beaktas. Det ar en ate-
ranvandbar, invasiv produkt relaterad till kroppsdppningar som inte ar
avsedda for anslutning till en aktiv produkt och for tillfallig tillampning.

Dilatatorer for tarkanalen Ett oftalmologiskt instrument for anvandning under oftalmologiska be-

Forlangningsfaste

Rostfria skalar

handlingar for att utdka en halrum, kanal eller en 6ppning. Dilatorer-
nas ogon inkluderar ocksa instrument som anvands for interventioner
pa tarkorteln eller tarkanalen. Det ar en ateranvandbar, invasiv pro-

dukt relaterad till kroppsGppningar som inte ar avsedda for anslutning

till en aktiv produkt och for tillfallig tillampning.
Produkten ar en del av en dragenhet. Den bestar av metallstanger

med en krokt ram for att fasta krokar eller pennor for att trana ett tag
pa patienten. Traktionsenheten utévar dragkraft for att uppna drag-
ning fran delar av kroppen. Det ar ett icke -invasivt, ateranvandbart

instrument.
En behallare, vanligtvis i form av en skal som anvands for att lagra

medicinska material. Det ar en icke -invasiv ateranvandbar produkt.
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Spridare for laminektomi;

spridare for kotkroppar

Gallstenprober

Gallgangsdilatatorer

Mikroinstrument; Vassa
krokar

Biopsikuretter; Uterinku-
retter

Myomlyftare

Ett sjalvblockerande kirurgiskt instrument for att passera kanterna el-
ler dra bort fran sarkanterna pa ett kirurgiskt snitt for att mojliggora av-
lagsnande av en lamina i ryggraden. Detta kan vara nddvandigt for att
avlagsna en tumor, en ersattning eller en spanning orsakad av en
paus eller intervertebral skivutskjutning. Instrumentet liknar en stor
sax med expansiva industrier med ifrdgasatta, bojda krokar, som ofta
slutar for att f& vavnad. Det ar vanligtvis tillverkat av rostfritt stél och
finns i olika storlekar och monster. Det ar ett ateranvandbart instru-
ment och for tillfallig tilldmpning. Det ar inte avsett fér anvandning i di-
rektkontakt med hjartat, det centrala cirkulationssystemet eller det

centrala nervsystemet.
Ett kirurgiskt instrument som bestar av en smal pinne tillverkad av fle-

xibel metall med en trubbig -knapp -knappt spets, som anvands for att
undersoka (utforskande) av gallkanalen, till exempel vid enheten av
ductus sympathicus med ductus cysticus. Det anvands under kirur-

giska ingrepp for att undersdka eller utéka minskningen av gallkana-

len. Det ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig tillampning.
Ett kirurgiskt instrument som bestar av en smal ihalig eller fast metall-

kropp eller plast i en cylindrisk form i en mangd olika storlekar till den
tillfalliga utvidgningen av gallkanalen, till exempel vid féreningen av
ductus sympati med ductus cysticus. Det ar ett ateranvandbart instru-

ment och for tillfallig tilldampning.
Ett jungfruligt kirurgiskt instrument, vars distala ande har formen pa

en krok eller mer, parallell krok, for tillfallig fixering eller dragning av
livmoderfibrom under en gynekologisk intervention. Det ar vanligtvis
ett instrument med ett stycke tillverkat av rostfritt stal med ett handtag
i olika versioner i den proximala anden. Det ar ett ateranvandbart ins-

trument och for tillfallig tillampning.
Ett kirurgiskt instrument med en ellipsformad ande av arbetet vid en

lang axel for att skrapa livmoderslemhinnan, utgravning av vavnad
under en gynekologisk ingripande och avlagsnande av abort kvarstar
fran livmodern. Instrumentet ar vanligtvis tillverkat av rostfritt stal och
kan vara antingen styvt eller flexibelt. Slutet pa arbetet ar skarpt eller
trakigt i olika versioner. Den allmanna produktgruppen inkluderar liv-
modern, placenta, dggledare. Det ar ett ateranvandbart instrument
och for tillfallig tillampning.

Ett manuellt, kirurgiskt handinstrument for tillfallig fangst och halla en
myom (dvs. en tumor gjord av muskelvavnad, vanligtvis i livmodern)
under dess kirurgiska avlagsnande. Det ar vanligtvis ett instrument i
ett stycke, liknande en korkdragare med en spetsig, spindad arbet-
sand (for att skruva in i fibroiden) och en lang, smal axel och ett T-for-
mat handtag. Det ar vanligtvis tillverkat av rostfritt stal. En
ateranvandbar produkt bestams for tillfallig applicering.

Krok for dgonen; krok for Ett oftalmiskt, kirurgiskt instrument med ett moppliknande handtag i

skelning
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olika versioner som avsmalnar i slutet av arbetet. Den distala delen
av instrumentet ar bojd eller vinklad for att manipulera 6gonvavnaden
eller for att ta bort frammande kroppar. Det ar ett ateranvandbart ins-
trument och for tillfallig tilldampning.
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Ogonlocksretraktor; ble- Ett kirurgiskt 6goninstrument for att tillfalligt halla kanterna och den
farostat; muskel- och fi- tillhérande vavnaden i ett snitt i 6gat under en kirurgisk ingripande.

xeringskrokar

Den har vanligtvis en sjalvbevarad arm med bdjda fastingar eller 16v i
den distala anden som tar bort vavnaden. Den proximala anden ar
vanligtvis ansluten och har en bestamd mekanism for att halla slutet
pa arbetet i ett bortkastat lage. Den ar gjord av rostfritt stal och finns
i olika storlekar och ménster. Det ar ett ateranvandbart instrument.

Exenterationssked; Cha- Ett oftalmiskt, kirurgiskt instrument med en flaktliknande, skedlik eller

lazion sked

Kyretter; kyretter, titan;

ringformad ande av arbetet, som antingen ar skarp eller trubbig. Det
anvands for att kompensera for 6gonvavnad. Det ar vanligtvis tillver-
kat av rostfritt stal. Det ar ett ateranvandbart instrument och for tillfal-
lig tilldmpning.

Ett kirurgiskt handinstrument for skarning och skarning av benvav-

Vassa skedar; Ringkyret-nad, vanligtvis under en ortopedisk eller plastisk kirurgisk ingripande.

ter

Borra och styr skydds-
tanger

Jarnbdjare, ben

Lungspatel

Spatel for urinblasa;
sked for gallsten; sked
for livmoder

Guide néalar

Tarmnalar; hud- och
muskelnalar; Reverdin
nalar; Ligeringsnalar

Det kan ha en sked, ringformad eller ifragasatt arbetsdel. Det ar ett

ateranvandbart instrument och for tillfallig tillampning.
Ett kirurgiskt handinstrument i form av en kanyl for samtidig placering

och férankring av en roterande borr (dvs. en kirurgisk spiralborr) med
harda tyger. Den omgivande mjukvavnaden skyddas medan borrnin-
gen ar i drift. Det finns vanligtvis samtal i det distala &nden for att ge
en saker placering pa vavnadsytan. | den proximala anden finns det
ett handtag att halla och flytta. Produkten ar vanligtvis skraddarsydd
efter borrstorleken och ar gjord av rostfritt stal. Det ar ett ateranvand-

bart instrument och for tillfallig tilldmpning.
En kirurgisk produkt for bojning av benplattor. Det ar ett ateranvand-

bart instrument och for tillfallig tilldmpning.
Ett kirurgiskt instrument, vanligtvis tillverkat av rostfritt stal som an-

vands for att manipulera lungvavnadsytor. Instrumentet bestar av ett
proximalt handtag och ett platt blad utan skarpa kanter i den distala
anden. Instrumentets axel eller blad kan vara rak, bdjda eller vinklade
pa olika satt. Det ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig til-
lampning.

Ett skedformat, kirurgiskt instrument for att ta bort vavnad i gastroent-
erologiska och urologiska kirurgiska ingrepp. Denna grupp av instru-
ment inkluderar till exempel Biopse Open, Ovulum Spoon, Placent
Open, livmodersked, sekretionssked. Det ar ett ateranvandbart inst-
rument och for tillfallig tilldmpning. Det ar inte avsett for anvandning i
direktkontakt med hjartat, det centrala cirkulationssystemet eller det

centrala nervsystemet.
En produkt fér att ansluta en kateter till en annan produkt (t. ex. en

plugg) eller for att satta in en skoljning eller draneringskateter i krop-
pen. Det ar en ateranvandbar produkt och for tillfallig tillampning. Det
ar inte avsett for anvandning i direktkontakt med hjartat, det centrala

cirkulationssystemet eller det centrala nervsystemet.
Ett cylindriskt, fast kirurgiskt instrument i olika diametrar, vars distala

spetsar kan utforas i olika geometriska former. Det anvands for att in-
foga och dra igenom sdmmaterial av ytliga tyger, t. ex. hud eller mus-
kler. Sbmmen anvands for att kombinera tva sarmarginaler. Det ar ett
ateranvandbart instrument och or tillfallig tilldmpning. Det ar inte av-
sett for anvandning i direktkontakt med hjartat, det centrala cirkulati-
onssystemet eller det centrala nervsystemet.
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Standardinstrument

Trokar; set for brostfors- Ett kirurgiskt instrument med en skarp pyramid eller konisk spets an-

toring

Tradguide; Ledarskaps
ihaliga sonder; Senor;
Ledningsguide

Laserinstrument, krokar

Hudkrokar; mikrokrokar,

vands for att genomtranga kroppsutrymmen. Det ar vanligtvis monte-
rat och anvands med en kompatibel &rm, vilket gor att instrumentet
kan sattas in. Efter borrning dras trokaren ut och tillhandahaller en ar-
betskanal i kroppens halrum. Det ar ett ateranvandbart instrument
och for tillfallig tillampning. Det ar inte avsett for anvandning i direkt-
kontakt med hjartat, det centrala cirkulationssystemet eller det centra-

la nervsystemet.
Ett kirurgiskt instrument for kortrad eller ligaturer genom vavnad. Ty-

piska guidade turer kan ha flexibla eller fasta arbetsdelar med krokar,
konsoler eller klor, halla materialet genom vavnaden under korning.
Slutet pa arbetet kan ha en knapp eller en Ohr. Det ar ett ateranvand-
bart instrument och for tillfallig tilldmpning. Det ar inte avsett fér an-
vandning i direktkontakt med hjartat, det centrala

cirkulationssystemet eller det centrala nervsystemet.
Ett chiurgiskt instrument som anvands i samband med ett lampligt en-

doskop under endoterapi. Det anvands fér mekaniskt arbete, t. ex.
vavnad eller frammande kropp som gripar eller utvidgar ett omrade/
lumen. Det fungerar utan elektricitet, inklusive t. ex. hdgfrekventa,
elektromagnetiska, ultraljud eller laserenergi. Det ar en icke-aktiv pro-
dukt som ar ateranvandbar och ar avsedd for tillfallig tillampning. Det
ar inte avsett for anvandning i direktkontakt med hjartat, det centrala

cirkulationssystemet eller det centrala nervsystemet.
Ett axelliknande, kirurgiskt instrument, vars proximala &nde bildar ett

rasptoria, skedar, gafflar handtag som kan formas i olika versioner. | den distala anden gar

Krokar; prospekterings-
och koagulationskrokar;
rotkrokar; spridare; vav-
nadskrokar

Vavnadsspatel

Lupus curettes; lupus
sked; Lupusskrapa
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axelninien eller flera parallella krokar, applicera taget pa huden. Det
ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig tillampning. Det ar
inte avsett for anvandning i direktkontakt med hjartat, det centrala cir-

kulationssystemet eller det centrala nervsystemet.
Ett axelliknande, kirurgiskt instrument, vars proximala ande bildar ett

handtag som kan formas i olika versioner. | den distala anden gar

axeln in i en eller flera parallella krokar for att halla vavnad. Det ar ett
ateranvandbart instrument och for tillfallig tilldmpning. Det ar inte av-
sett for anvandning i direktkontakt med hjartat, det centrala cirkulati-

onssystemet eller det centrala nervsystemet.
Ett kirurgiskt instrument, vanligtvis tillverkat av rostfritt stal som an-

vands for att manipulera vavnad eller for att avlagsna material fran en
yta. Instrumentet bestar av ett proximalt handtag och ett platt blad
utan skarpa kanter i den distala anden. Instrumentets axel eller blad
kan vara rak, bojda eller vinklade pa olika satt. Det ar ett ateranvand-
bart instrument och for tillfallig tilldmpning. Det ar inte avsett fér an-
vandning i direktkontakt med hjartat, det centrala

cirkulationssystemet eller det centrala nervsystemet.
Ett skedformat, kirurgiskt instrument for att ta bort vavnad i olika kirur-

giska ingrepp. Det ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig til-
[@mpning. Det ar inte avsett for anvandning i direktkontakt med
hjartat, det centrala cirkulationssystemet eller det centrala nervsyste-
met.
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Buk- och tarmspatel

Ett kirurgiskt handinstrument for att manipulera tarmen och bukorga-
nen under en kirurgisk ingripande i buken. Den har vanligtvis ett stort,
platt, trubbigt blad (utan skarpa kanter) i den distala &nden och ett
starkt grepp i den proximala &nden. Det ar vanligtvis tillverkat av rost-
fritt stal och finns i olika versioner, t. ex. bojda och platt eller rak och
platt med en rundad ande eller till hdger. Vissa modeller har en riven
bladyta for att battre fanga det hala bukstyget. Handtaget ar vanligtvis
utformat pa ett sadant satt att det kan hallas icke -slip. Det ar ett ate-
ranvandbart instrument och for tillfallig tilldampning.

Elevatorer; meniskkrokarEtt kirurgiskt handinstrument for Iyft, positionering eller nyfikna bens-

trukturer, andra anatomiska strukturer eller kirurgiskt material under
en ortopedisk ingripande. Den ar tillverkad av rostfritt stal och finns i
olika storlekar, monster och andar av arbetet. Det ar ett ateranvand-
bart instrument och for tillfallig tilldmpning.

Vavnadsdissektorer; Se- Ett kirurgiskt handinstrument, vanligtvis i skedformen eller rundad i

parator

Vaskulara dilatatorer

slutet av arbetet. Det anvands for att separera mjukvavnad eller
kroppsstrukturer i stérningar i allman eller plastikkirurgi. Den har van-
ligtvis en rorelse som fortsatter in i en axel som har ett spets i den dis-
tala anden. Spetsen kan pekas eller platt, skarp eller trakig, vinklad
eller rak pa axeln. Instrumentet ar tillverkat av rostfritt stal av hog kva-
litet och finns i olika former och dimensioner. Instrumentet ar ateran-
vandbart och avsett for tillfallig tilldmpning. Det ar inte avsett for
anvandning i direktkontakt med hjartat, det centrala cirkulationssyste-

met eller det centrala nervsystemet.
Ett kirurgiskt instrument som satts in i ett karl och anvands for att till-

falligt vidga eller justera ett karl under ett kirurgiskt ingrepp. Instru-
mentet ar inte avsett for anvandning pa blodkarlen arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens till 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 och vena cava inferior. Det ar ett runt stavliknande instrument
med en lang, smal solid kropp och en distal spets av olika former och
storlekar. Den finns i en mangd olika storlekar och mjukhetsnivaer
och ar vanligtvis gjord av metall. Det ar ett ateranvandbart instrument
och ar avsett for tillfalligt bruk.

Endarterektomi-strippa- Ett kirurgiskt instrument som anvands for att skara en bit ur ett karl.

re; instrument for ader-
brack; veninstrument,

En strippa kan anvandas for att skara ut en del av en ven eller en artar
férutom blodkarlen arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aor-

venkrokar, venutdragare tae, aorta descendens till 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 och vena cava inferior. kan anvan-
das. Fartygsavdragare finns i tva olika utféranden: 1) en flexibel rost-
fri stalkabel med en skalande kupol eller bricka i ena dnden och en
styrspets i andra dnden; och 2) en styv stang som slutar i en sluten
ring eller slinga, t. ex. : en extern stripper. Det ar ett ateranvandbart
instrument och ar avsett for tillfalligt bruk. Det ar inte avsett att anvan-
das i direkt kontakt med hjartat, det centrala cirkulationssystemet eller
det centrala nervsystemet.
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Oronslingor; sndren fér  Ett kirurgiskt instrument som vanligtvis bestar av en kanal eller en ka-

adenoider; snoéren for  nyl och tva fast och en glidande fingerring. En slinga placerar en cirkel

tonsiller med rund, flexibel trad runt vavnad i ENT -omradet och registrerar
detta omrade. Genom att flytta den glidande fingerringen kan den
kontrolleras hur mycket trad glider genom kanalen. Instrumentet an-
vands vanligtvis for att gransar till de kapslade frammande organen.

Det ar en ateranvandbar produkt och for tillfallig tillampning.
Krok for nasvinge Ett float -liknande kirurgiskt instrument, vars proximala &nde bildar ett

handtag som kan variera i sin form. Axeln foryngras till en krok eller
flera krokar som anvands i nasens plastikkirurgi. Krokarna ar arran-
gerade parallellt i multipelkrokvarianten. Instrumentet ar ateranvand-

) bart och avsett for tillfallig tillampning.
Oronkrokar; paracentes- Ett fint kirurgiskt instrument som bestar av ett handtag som gar ko-

nalar; fotplattinstrument; niskt till en axel och slutar i en fin spets, bdjd med 90 °. Det anvands

trumhinnesnalar under kirurgiska ingrepp i ENT -omradet for att redigera strukturer i
mellandrat, t. ex. av staplarna. Det ar ett ateranvandbart instrument

) och for tillfallig tillampning.

Oronskuretter; sinussku- Ett kirurgiskt handinstrument med en ringformad, vikta eller skedlik-

retter nande arbetsdel, som antingen kan vara skarp eller trakig for att fa
vavnader genom att repor eller utmattande under en ENT-interventi-
on. Det ar en kurett for allman anvandning i ENT -interventioner, den
ar gjord av rostfritt stal och finns i olika versioner och former. Det ar

en ateranvandbar produkt och for tillfallig tillampning.
Elevatorer for septum  Ett kirurgiskt handinstrument for att lyfta, positionera och bryta anato-

och periosteum miska strukturer eller kirurgiskt material under ett ingripande i ENT -
omradet. Det kan vara ett annat eller dubbelt instrument med ett trub-
bigt fungerande slut (ark eller krok i olika versioner) och ett handtag i
mitten. Storleken och versionen beror pa syftet, t. ex. en trakig an-
trumhiss, septumhiss, en stark nasfrakturhiss eller en speciellt utve-
cklad 6éronhiss. Instrumentet ar vanligtvis tillverkat av rostfritt stal. Det
ar ett ateranvandbart instrument och for tillfallig tillampning.

3.2 Kontraindikationer

Det finns inga kédnda kontraindikationer.
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4

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 maijligt efter anvandning for att minska torkningen av
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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 reng6ring, 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) féljs 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.
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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

Bl6tande 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. Utfor 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.

Defekta produkter far inte anvandas och maste ha genomgatt den kompletta prefaratoriska be-
handlingsprocessen igen innan de returneras.
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8  Sterilisering

Fore sterilisering maste produkter genomga rengdring och desinfektion, skdljas utan rester
med hjalp av demineraliserat vatten och substalt torkat. HEBUmedical rekommenderar att man
anvander en validerad angsteriliseringsprocess (t.ex. sterilisator i enlighet med EN 285 och va-
lideras i enlighet med DIN EN ISO 17665-1).

De validerade parametrarna hanvisar till ateranvandbara kirurgiska instrument. De validerade
parametrarna bor observeras for de andra produkterna som beskrivs, savida inte en annan pro-
cedur uttryckligen beskrivs.

Vid anvandning av den fraktionerade vakuummetoden maste sterilisering utféras med minst
134°C (USA 132°C) med en minsta bostadsperiod pa 3 minuter. Vakuumtorkning maste ut-
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 6ver 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

396



Standardné nastroje

medical

Obsah

Vysvetleniasymbolov. ............ .. i 398
L Lo o 399
Oblast pouzitia ......... ... e e eaeanea 399
3.1 ZamySlané pouzitie . ........ .. . ... 401
3.2 Kontraindikacie. . .. ... e 408
Varovania .. .......ci i i it i r e e 409
Manipulacia ......... . i i i i i i ittt sttt et e e 410
Priprava ........ . i e e e e 410
6.1 Obmedzenia opatovného vyuzitia ... ........................ 410
6.2 Informacie o priprave pristroja. ......... ... . ... ... 410
6.3 Priprava na mieste pouzivania. ................. .. .. ... 410
6.4 Ultrazvukovy kupefl (volitelny) . .......... .. .. .. . . . . . . ... 411
6.5 Manuadlneistenie . ......... ... ... .. . e 411
6.6 Mechanické Cistenie. .. ....... ... ... . . .. 411
6.7 SUSeNie . ... . .. 413
7 Udrzba, Kontrola ... .....oveniie e eie i ee e eaeeeaeanenn 414
7.1 Testfunkcie ....... .. 414
8 Sterilizadcia . ....... ... .. i i e e e 415
8.1 Balenie. ... ... . e 415
9 DIZKAZIVOtA ... oviii ittt ittt et e 415
10 Ukladanie ........... i i i e e ettt e et 416
11 Zaruka/oprava .........c.ciiiiiii i nnanaaaaaaaaanas 416
12 Servisaadresavyrobcu............... i 416

397



[13]

Standardné nastroje

1

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

Standardné nastroje sa pouzivaju v tychto oblastiach:

Nastroje Comedone; Spachtla Nastroj sa pouziva pri lietbe. MéZe ho pouzivat iba vyskoleny a

na obvazy kvalifikovany odborny personal.

Oc¢né sondy; Nastroje cudzie- Nastroj sa pouziva v oftalmolégii. Méze ho pouzivat iba vysko-
ho tela leny a kvalifikovany odborny personal.

Rektalna sonda Pristroj sa pouziva pri gastroenterologickych a urologickych

vySetreniach. Skusku musi vykonat' vyskoleny a kvalifikovany

. odborny personal.
Spachtlovy jazyk; Meracie Pristroj sa pouZziva pri ORL vySetreniach alebo oSetreniach.

sondy MézZe ho pouzivat iba vySkoleny a kvalifikovany odborny perso-
nal.

Dilatatory maternice Nastroj sa pouZziva pri vySetreniach v gynekologii. Skusku musi
vykonat vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.

DilataCné pomécky Pristroj sa pouZiva pri urologickych vySetreniach. Zasah musi

vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.
Skrutkovag; Zariadenie na fixa-Nastroj sa pouziva v réznych postupoch. Zasah musi
ciu ruky; Ohybacie klieSte; stri-vykonavat vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.
hacie nastroje; Kladiva;
Spachtle
Znackovacie nastroje Pristroj sa pouziva pri réznych vySetreniach. Skasku musi

vykonat vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.
Nastroje na kozu a nechty; Nastroj sa pouziva v oblasti starostlivosti o nechty a nohy.

kozné klieste; klieSte na pedi-
kuru; noznice na nechty;
Rezacka hlavy

Areola markery Nastroj sa pouZiva v plastickej chirurgii. M6Ze ho pouzivat iba
vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.

Délozné depresory Pripravok sa pouziva pri vySetreniach a lieCbe v gynekoldgii.
MézZe ho pouzivat iba vySkoleny a kvalifikovany odborny perso-
nal.

Laryngealne zrkadlo; rukovate Pripravok sa pouziva pri vySetreniach a lieCbe v ORL. M6zZe ho

laryngealneho zrkadla; zrkadlo pouzivat iba vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.

stredného ucha; Nosova Spe-

kula (jednoduché); Usné Spe-

kula ; Sondy; drziak na vatu;

Drziak, spekulum; Dilatatory

slznych ciest

PredlZzovaci drziak Produkt sa pouziva v ortopédii. MéZe ho pouZivat iba vyskoleny
a kvalifikovany odborny personal.
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Misky z nehrdzavejucej ocele PouZitie kontajnerov sa vyskytuje takmer v kazdej lekarskej
oblasti. M6Ze ho pouzivat iba vySkoleny a kvalifikovany od-
borny personal.

Rozpierka na laminektomiu;  Nastroj sa pouziva pri chirurgickych zakrokoch na chrbtici. Nie

rozpierka na telo stavca je uréeny na pouzitie v priamom kontakte so srdcom, central-
nym obehovym systémom alebo centralnym nervovym systé-
mom. Zasah musi vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny

personal.
Sondy na zI¢ové kamene Nastroj sa pouziva pri chirurgickych zakrokoch na ZI¢niku a

Zl€ovode. Zasah musi vykonavat vySkoleny a kvalifikovany od-
borny personal.

Dilatatory ZI€ovych ciest Nastroj sa pouziva pri chirurgickych operaciach na Zl€ovode.
Zasah musi vykonavat vyskoleny a kvalifikovany odborny per-
sonal.

Mikropristroj; Ostré haciky;  Nastroj sa pouziva pri chirurgickych zakrokoch v gynekoldgii.

Myoma lifter; Bioptické kyrety; Zasah musi vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny per-

maternicové kyrety sonal.

Hacik na o€i; hacik na strabiz- Nastroj sa pouziva pri chirurgickych zakrokoch v oftalmoldgii.

mus; Exentera¢na lyzica; Cha-Zasah musi vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny per-

lazionova lyzica; Retraktor sonal.

ocnych viecok; blefarostati-

kum; svalové a fixatné haciky

Kyrety; kyrety, titdnové; Ostré Nastroj sa pouziva pri chirurgickych zakrokoch v ortopédii. Za-

lyZice; Kruzkové kyrety; Och- sah musi vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny perso-

ranné klieSte na vitanie a ve- nal.

denie; Ohybac Zeleza, kost

Plucna Spachtfa Nastroj sa pouziva pri vykonoch hrudnej chirurgie. Zasah musi

. vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.
Spachtla na mo€ovy mechur; Nastroj sa pouziva pri gastroenterologickych a urologickych chi-

lyZica na ZI€ové kamene; rurgickych vykonoch. Zasah musi vykonavat vyskoleny a kvali-

lyzica na maternicu fikovany odborny personal.

Trokare; supravy na zvacsenie Nastroj sa pouziva pri réznych chirurgickych zakrokoch. Nie je

prsnikov; Lupusové kyrety; lu- uréeny na pouzitie v priamom kontakte so srdcom, centralnym

pusova lyziéka; Skrabka na lu-obehovym systémom alebo centralnym nervovym systémom.

pus; Tkanivova Spachtla; Zasah musi vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny per-

Haciky; prieskumné a sonal.

koagula¢né haciky; korefiové

haciky; rozpery; tkanivové

haciky; Sprievodca vlaknami;

Vodcovské duté sondy;

Srachy; Voditko; Hagiky na

koZu; mikrohaciky, rasptoria,

lyZice, vidliCky; Crevné ihly;

kozné a svalové ihly; Reverdi-

nove ihly; Ligacné ihly; Vodia-

ce ihly; Laserové nastroje,

haciky

Brudna a ¢revna Spachtla Nastroj sa pouziva pri réznych chirurgickych zakrokoch v
brusnej dutine. Zasah musi vykonavat vySkoleny a kvalifiko-
vany odborny personal.

Vytahy; haciky na menisky  Nastroj sa pouziva pri rdznych chirurgickych zakrokoch v orto-
pédii. Zasah musi vykonavat vySkoleny a kvalifikovany odborny
personal.
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Tkanivové disektory; Nastroj sa pouziva pri réznych zakrokoch vo vdeobecnej alebo

Odlucovac plastickej chirurgii. Nie je ur€eny na pouzitie v priamom kontakte
so srdcom, centralnym obehovym systémom alebo centralnym
nervovym systémom. Zasah musi vykonavat’ vyskoleny a kvali-
fikovany odborny personal.

Cievne dilatatory Nastroj sa pouziva pri rdznych zakrokoch v cievnej chirurgii. Za-
sah musi vykonavat vysSkoleny a kvalifikovany odborny perso-
nal.

Nastroje na odstrafnovanie Nastroj sa pouziva pri réznych zakrokoch v cievnej chirurgii. Nie

ki€ovych Zil; Zilové haciky; ex- je ur€eny na pouzitie v priamom kontakte so srdcom, central-

traktory Zil nym obehovym systémom alebo centralnym nervovym syste-
mom. Zasah musi vykonavat vyskoleny a kvalifikovany odborny

personal.
Elevatory pre septum a periost; Nastroj sa pouZziva pri chirurgickych zakrokoch ORL. Zasah

Hacik na nosnom kridle; USné musi vykonavat vyskoleny a kvalifikovany odborny persondl.
kyrety; kyrety na prinosové du-

tiny; Usné slucky; adenoidné

Snurky; mandlové Snurky;

Usné haciky; ihly na paracen-

tézu; nozné nastroje; ihly do

usného bubienka

3.1 Zamyslané pouzitie

Spachtla na obvazy Pristroj, zvy€ajne vyrobeny z nehrdzavejucej ocele, na malovanie

omietok. Je to neinvazivny, opakovane pouzitefny nastroj.
Nastroje Comedone Ruény pristroj na odstranenie obchodov a komeddnov udolia. MézZe

to byt jednoduchy alebo dvojity koncovy nastroj s tupym pracovnym
koncom a strednym alebo v proximalnej koncovej rukovati. Zvy&ajne
je vyrobena z nehrdzavejucej ocele. Je to neinvazivny, opakovane
pouzitefny nastroj.

Nastroje cudzieho tela Na odstranenie cudzieho tela/predmetu sa pouzili na odstranenie
cudzieho tela/predmetu na odstranenie vnutra alebo pripevnenie na
povrch o¢nej gule. Zvy&ajne su vyrobené z vysokej kvality z nehrdza-
vejucej ocele a su vybavené jemnou rukovatou na proximalnom konci
a tenky konkavny list so zaoblenym nosom na distalnom konci. Oftal-
molog pouziva tento tip na odstranenie cudzieho tela/objektu. Je to
opakovane pouzitelny, invazivny produkt suvisiaci s otvormi tela,
ktory nie je urCeny na pripojenie k aktivnemu produktu a na doasnu
aplikaciu.

O¢&né sondy Nastroj s tenkou ty€ou vyrobeny z flexibilného kovu s tupou hadicou
hadicky, ktory sa pouZiva na vySetrenie o€ného tkaniva. Je to opako-
vane pouzitefny, invazivny produkt suvisiaci s otvormi tela, ktory nie

je uréeny na pripojenie k aktivnemu produktu a na do¢asnu aplikaciu.
Rektalna sonda Pristroj pouziva na vyskum tkaniva a Struktur konec¢nika pocas gas-

troenterologického/urologického vySetrenia. Je to opakovane
pouzitefny, invazivny produkt suvisiaci s otvormi tela, ktory nie je
urCeny na pripojenie k aktivnemu produktu a na do€asnu aplikaciu.
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Standardné nastroje

Spachtlovy jazyk

Meracie sondy

Dilatatory maternice

Dilatacné pomécky

Spachtle

Kladiva

Ohybacie klieste; striha-
cie nastroje
Zariadenie na fixaciu

ruky
Skrutkovacé

Znackovacie nastroje
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Ruény nastroj na udrzanie jazyka prec, aby sa ufahcilo vySetrenie
okolitych organov/tkaniv. Zvy€ajne je to dvojity, plochy produkt roz-
nych velkosti s mierne Sikmym koncom prace, aby sa lepSie manipu-
lovala s jazykom. Je vyrobena z nehrdzavejucej ocele. Je to
opakovane pouzitelny, invazivny produkt suvisiaci s otvormi tela,
ktory nie je ur€eny na pripojenie k aktivnemu produktu a na do¢asnu
aplikaciu.

Produkt/pristroj, ktory slizi na meranie merania porovnania, napr.
Vnutorny a vonkajsi priemer, dizky, hibky alebo hrubka. Pristroj nie je
kalibrovany. Je to opakovane pouzitefny, invazivny produkt suvisiaci
s otvormi tela, ktory nie je ur€eny na pripojenie k aktivnemu produktu

a na docasnu aplikaciu.

Round Tod podobny masivny nastroj, ktory predstavuje kr¢ka mater-
nice a rozSirila krény kanal. VSeobecne znamy ako dilatator maternice
je zvyCajne vyrobeny z kovu alebo plastu a ma kuzelovy, zaobleny
distalny hrot. Méze mat jeden alebo dva r6zne priemery, jeden na
kazdom konci pristroja a moze byt sucastou mnoziny velkosti
zvySujucich sa priemerov, ktoré sa pouzivaju pre seba. Pristroj
umoznuje vloZenie vloZenia alebo iné nastroje do maternice a/alebo/
alebo rozSiruje maternicu pred zasahom zatlaenim na steny mater-
nice zvnutra. Je to opakovane pouzitelny, invazivny produkt suvisiaci
s otvormi tela, ktory nie je uréeny na pripojenie k aktivnemu produktu

a na docasnu aplikaciu.

Gulaty, stabilny nastroj na skimanie a rozSirovanie mocove;j trubice.
Ma polo-rigidny kuzefovy hriadef, ktory sa spaja do uzkeho,
cibufového konca prace. Nastroj méze byt vyrobeny z dutiny, aby bol
schopny prepravovat iny, Uzky nastroj. Je to opakovane pouzitelny,
invazivny produkt suvisiaci s otvormi tela, ktory nie je uréeny na pri-

pojenie k aktivnemu produktu a na do€asnu aplikaciu.
Rucény nastroj v lyZiCke alebo zaokruhleny na konci prace na konci

prace poc¢as zasahov. Pristroj je vyrobeny z vysokej kvality z nehrd-
zavejucej ocele. Je to neinvazivny, opakovane pouzitelny nastroj.
Rucny pristroj na vyuzivanie energie (napr. Porazenim) na inom pro-
dukte (napr. Sekal, vankus, ovladace) pocas intervencie. Je k dispo-
zicii v réznych dizajnoch a materialoch. Hriadefl je zvy€ajne vyrobeny
z kovu (zelezo alebo nehrdzavejuca ocel na chromovani), ale méze
byt vyrobeny aj zo syntetickych materialov. Hadica kladiva je
zvy€ajne tuha, krdzkova, vacsinou dvojita a je vyrobena z tuhej farby
(zelezo/ocel) alebo materialu na spésoby narazu (napr. Gumova ale-

bo plastova). Je to neinvazivny, opakovane pouZitelny nastroj.
Pristroj pre externé ohybové dréty alebo panely pri réznych zasa-

hoch. Je to neinvazivny, opakovane pouzitelny nastro;.
Zariadenie na opravu ruky. Je to neinvazivny opakovane pouZitefny

produkt.
Nastroj s hriadefom, ktory sa zmesti do hlavy skrutky tak, aby tato

skrutka skrutkovala alebo odstranila tuto skrutku. Koniec prace méze
byt napriklad pre skrutku slotu, skrutku krizového Iuc¢a, Phillips,

Sestuholnik. Je to neinvazivny opakovane pouZitelny produkt.
Pristroj, zvy€ajne vo forme vhodného pera, ktory obsahuje netoxicky

atrament na rozliSenie oblasti na kozi pacienta (napr. Strih a pre der-
matologické aplikacie). Je to neinvazivny opakovane pouzitefny pro-
dukt.
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Nastroje na kozu a nech-Pristroj na rezanie prst a nechty na nohach. Méze byt zakriveny tak,

ty; kozné klieste; klieSte aby vyhovoval prirodnému ohybu fudskych nechtov. Modely pre

na pedikuru; noZnice na nechty na nohach su zvy€ajne robustnejSie na to, aby boli schopné

nechty; Rezacka hlavy rezat silné nechty na nohach. Tento nastroj sa sklada z dvoch pohy-
blivych odvetvi, s otvormi na prsty a palec pod kontrolou a prerezava-
ju klinec uzavretim listov. Je to neinvazivny, opakovane pouzitelny

nastro;j.

Areola markery Pristroj, ktory sluzi na oznagenie na povrchu pokozky, napr. Je to
neinvazivny opakovane pouzitelny produkt.

Délozné depresory Ruény nastroj na udrzanie maternice prec, aby sa ufah&ilo vySetrenie

okolitych organov/tkaniv. Zvy€ajne je to dvojity produkt v réznych ver-
ziach (napr. Bent, Spoon -podobny alebo zaloZzeny) s mierne uh-
lovymi koncami prace, aby bolo mozné lepSie manipulovat’s organmi.
Je to opakovane pouzitelny, invazivny nastroj v suvislosti s otvormi
tela, ktory nie je urCeny na pripojenie k aktivhemu produktu a
docasnej aplikacii. )

Nosova Spekula (jedno- Pristroj, ktory zvy€ajne pozostava z dvoch spojenych klbov a je k dis-

duché); Usné Spekula pozicii v réznych velkostiach, tvaroch a obrysoch. Ma tupy distalny
koniec a pri zavadzani a otvarani sa pouziva na napinanie alebo na-
tiahnutie tkaniva v nosovom otvoreni. Pouziva sa na vy3etrenie alebo
pocas intervencii. ZvyCajne sa vyraba z nehrdzavejucej ocele so sa-
mostatnym mechanizmom alebo nastavitelnym mechanizmom. Je to
opakovane pouzitelny, invazivny produkt suvisiaci s otvormi tela,
ktory nie je urCeny na pripojenie k aktivnemu produktu a na do¢asnu
aplikaciu.

Drziak, spekulum Zariadenie na upevnenie ucha, nosa a krku Speculum (HNO) v pev-
nej polohe pri vySetrovani a oSetreni. Je to neinvazivny, opakovane
pouZzitelny nastroj.

Sondy; drziak na vatu  Uzky, stabilny pristroj vyrobeny z flexibilného kovu, zvy€ajne s tupym,
vydutim alebo Spicatou SpiCkou, na skumanie fistuly, dutin po¢as za-
sahu ENT. Distalny koniec pred gul6¢kou/$pickou sa mbze otodit' k
hriadele v pravom uhle. Je to opakovane pouzitefny nastroj a pre
doc¢asnu aplikaciu.

Laryngealne zrkadlo; ru- Ruény pristroj s leStenym povrchom, ktory odraza dostatocné

kovate laryngealneho  mnozstvo undifusemandového svetla, aby sa po€as intervencie ENT

zrkadla; zrkadlo stredné-ziskal viditelny obraz objektu. Toto zrkadlo je namontované na dlhej,

ho ucha uzkej rukovati, ktora je drzana v blizkosti objektu, ktory sa ma
uvazovat. Je to opakovane pouzitelny, invazivny produkt suvisiaci s
otvormi tela, ktory nie je urCeny na pripojenie k aktivnemu produktu a
na do€asnu aplikaciu.

Dilatatory slznych ciest Oftalmologicky nastroj na pouzitie po¢as oftalmologickych oSetreni
na rozsirenie dutiny, kanala alebo otvoru. Oc¢i dilatatorov zahffiaju aj
nastroje, ktoré sa pouzivaju na zasahy do slznej Zfazy alebo slzného
kanala. Je to opakovane pouzitefny, invazivny produkt suvisiaci s ot-
vormi tela, ktory nie je ur€eny na pripojenie k aktivnemu produktu a
na doCasnu aplikaciu.

Predlzovaci drziak Produkt je suCastou trakénej jednotky. Sklada sa z kovovych tyCi so
zakrivenym ramom, na pripevnenie hacikov alebo pier na cvi¢enie
vlak na pacienta. Trakéna jednotka vyvija trakciu, aby sa dosiahla

tahanie od tela. Je to neinvazivny, opakovane pouzitelny nastroj.
Misky z nehrdzavejucej Nadoba, zvy&ajne vo forme misky, ktora sa pouziva na ukladanie

ocele zdravotnickych materialov. Je to neinvazivny opakovane pouzitefny
produkt.
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Rozpierka na laminekt6-

miu; rozpierka na telo
stavca

Sondy na zI¢ové kame-
ne

Chirurgicky pristroj na sebaklakanie, ktory prechadza cez okraje ale-
bo sa odtiahne z okrajov chirurgického rezu, ktory umozfiuje odstra-
nenie laminy stavcov. Méze to byt potrebné na odstranenie nadoru,
nahrady alebo napatia spbésobené vy&nievajlcim prerusenim alebo
medziskupinovym diskom. Pristroj pripomina velké noZnice s expan-
zivnym priemyslom s napadnutymi zakrivenymi hacikmi, ktoré ¢asto
koncia, aby ziskali tkanivo. Zvy€ajne je vyrobeny z nehrdzavejucej
ocele a je k dispozicii v roznych velkostiach a vzoroch. Je to opako-
vane pouzitefny nastroj a pre do€asnu aplikaciu. Nie je uréeny na
pouzitie pri priamom kontakte so srdcom, centralnym obehovym sys-
témom alebo centralny nervovy systém.

Chirurgicky pristroj pozostavajuci z tenkej ty€inky vyrobenej z flexibil-
ného kovu s tupym -button -ohromenym Spickou, ktory sa pouziva na
skumanie (prieskumny) Zl€ovy kanal, napriklad pri zjednoteni Duktus
sympatica s Duktus cysticus. PouZiva sa poCas chirurgickych zakro-
kov na preskimanie alebo rozsSirovanie zuzenia zI€ového kanalika. Je
to opakovane pouzitelny nastroj a pre do€asnu aplikaciu.

Dilatatory ZI€ovych ciest Chirurgicky pristroj pozostavajuci z tenkého dutého alebo tuhého ko-

Mikropristroj; Ostré
haciky

Bioptické kyrety; mater-
nicové kyrety

Myoma lifter

Hacik na odi; hadik na
strabizmus
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voveho tela alebo plastu v valcovej forme v réznych velkostiach az po
docasnu dilataciu biliarneho kanala, napriklad v spojeni Duktus sym-
patica s ductom cysticus. Je to opakovane pouzitefny nastroj a pre
doc€asnu aplikaciu.

Chirurgicky pristroj podobny plavaku, ktorého distalny koniec ma tvar
hacika alebo viac, paralelny hacik, na doCasné fixovanie alebo
tahanie maternicového fibdmu po€as gynekologického zasahu.
Zvycajne je to jednorazovy pristroj vyrobeny z nehrdzavejucej ocele s
rukovatou v réznych verziach na proximalnom konci. Je to opakovane
pouzitefny nastroj a pre doCasnu aplikaciu.

Chirurgicky pristroj s koncom prace na dlhom hriadeli na dlhy hriadel
na poskriabanie sliznice maternice, vykopavka tkaniva po¢as gyneko-
logického zasahu a odstranenie potratov z maternice z maternice.
Pristroj je zvy€ajne vyrobeny z nehrdzavejucej ocele a méze byt bud
tuhy alebo flexibilny. Koniec prace je v réznych verziach ostry alebo
nudny. VSeobecna skupina produktov zahffia maternicu, placentu,
vajcovody. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre do¢asnu aplika-
ciu.

Prirucka, chirurgicky ru¢ny nastroj na do¢asné zachytenie a udrziava-
nie myému (t. J. Nador vyrobeny zo svalového tkaniva, zvy€ajne v
maternici) pocas jeho chirurgického odstranenia. Zvy&ajne je to jed-
nodielny nastroj, podobny korkovym stahovatefom so Spi¢kovym,
sputanym pracovnym koncom (na zaskrutkovanie do fibroidu) a dlhy
tenky hriadel a rukovat v tvare T. ZvyCajne sa vyraba z nehrdzaveju-
cej ocele. Pre doCasné pouzitie je uréeny opakovane pouzitelny pro-
dukt.

Ofthalmicky, chirurgicky nastroj s rukovatou podobnou mopom v réz-
nych verziach, ktoré sa zuzuju na konci prace. Distalna Cast nastroja
je ohnuta alebo naklonena, aby sa manipulovalo s oénym tkanivom
alebo na odstranenie cudzich telies. Je to opakovane pouZitelny nas-
troj a pre doCasnu aplikaciu.
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Retraktor o&nych vie€ok; Chirurgicky o¢ny pristroj na doasné udrziavanie hran a suvisiace
blefarostatikum; svalové tkanivo strihu v oku po€as chirurgického zakroku. Zvy€ajne ma sa-

a fixaCné haciky

Exenteragna lyZica;
Chalazionova lyzica

Kyrety; kyrety, titanové;
Ostré lyzice; Kruzkové
kyrety

Ochranné klieste na
vitanie a vedenie

Ohybac zeleza, kost

Pfucna Spachtla

mostatne zasluzenu ruku so zakrivenymi klieStami alebo listami na
distalnom konci, ktoré chyti a drzi tkanivo pre¢. Proximalny koniec je
zvyCajne prepojeny a ma uréeny mechanizmus na udrzanie konca
prace v zbyto€nej polohe. Je vyrobeny z nehrdzavejucej ocele a je k
dispozicii v réznych velkostiach a vzoroch. Je to opakovane
pouzitelny nastroj.

Ofthalmicky, chirurgicky nastroj s koncom prace podobny fanusikom,
lyZicom alebo prstefiom, ktory je bud ostry alebo tupy. Pouziva sa na
kompenzaciu o¢ného tkaniva. Zvy&ajne je vyrobena z nehrdzavejlcej

ocele. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre do€asnu aplikaciu.
Chirurgicky ruény pristroj na rezanie a rezanie kostného tkaniva,

zvyCajne pocas ortopedického alebo plastického chirurgického zakro-
ku. M&ze mat lyzi€ku, v tvare prstefa alebo napadnutu pracovnu
Cast. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre do¢asnu aplikaciu.
Chirurgicky ruény nastroj v tvare kanyly na su¢asné umiestnenie a
ukotvenie rotujucej vitaCky (t. J. Chirurgicka Spiralova vitacka)
tvrdymi tkaninami. PoCas prevadzky je chranené okolité makké tkani-
vo. Zvy€ajne sa na distalnom konci volaju, aby sa bezpecné umiest-
nenie na povrchu tkaniva poskytli. Na konci proximalneho konca je
kfu€ku, ktoru treba udrzat a pohybovat. Produkt je zvy€ajne prispéso-
beny velkosti vitaCky a je vyrobeny z nehrdzavejucej ocele. Je to opa-
kovane pouZitelny nastroj a pre do¢asnu aplikaciu.

Chirurgicky produkt na ohybanie kostnych dosiek. Je to opakovane
pouzitelny nastroj a pre do¢asnu aplikaciu.

Chirurgicky pristroj, zvy€ajne vyrobeny z nehrdzavejucej ocele, ktory
sa pouziva na manipulaciu s povrchmi plucnych tkaniv. Pristroj po-
zostava z proximalnej rukovate a plochého listu bez ostrych hran na
distalnym konci. Hriadel alebo list pristroja mézu byt priame, ohnuté
alebo naklonené roznymi spésobmi. Je to opakovane pouzitelny nas-
troj a pre do€asnu aplikaciu.

Spachtla na mo&ovy me-Chirurgicky pristroj na lyZicu na odstranenie tkaniva v gastroenterolo-
chur; lyzica na zZI€ové ka-gickych a urologickych chirurgickych zasahoch. Tato skupina nastro-

mene; lyZica na
maternicu

Vodiace ihly

jov zahffa napriklad Biopse Open, Ovulum Spoon, Placenta Open,
Uterus Spoon, Secretion Spoon. Je to opakovane pouzitelny nastroj
a pre doCasnu aplikaciu. Nie je uréeny na pouzitie pri priamom kon-
takte so srdcom, centralnym obehovym systémom alebo centralny

nervovy systém.

Produkt na pripojenie katétra s inym produktom (napr. Zatka) alebo

na vlozenie oplachnutia alebo drenazneho katétra do tela. Je to opa-
kovane pouzitelny produkt a pre do¢asnu aplikaciu. Nie je urCeny na

pouzitie pri priamom kontakte so srdcom, centralnym obehovym sys-
témom alebo centralny nervovy systém.

¢revné ihly; kozné a sva-Valcovy, pevny chirurgicky pristroj v réznych priemeroch, ktorého dis-

lové ihly; Reverdinove
ihly; Ligaéné ihly

talna ipka sa mdZe vykonavat v rdznych geometrickych tvaroch.
Pouziva sa na vloZenie a tahanie cez Svovy material pomocou
povrchovych tkanin, napr. Koza alebo sval. Sv sa pouziva na kombi-
naciu dvoch okrajov rany. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre
doc¢asnu aplikaciu. Nie je ur€eny na pouzitie pri priamom kontakte so
srdcom, centralnym obehovym systémom alebo centralny nervovy
systém.
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Trokare; supravy na
zvacsenie prsnikov

Sprievodca viaknami;
Vodcovské duté sondy;
Sfrachy; Voditko

Laserové nastroje,
haciky

Haciky na kozu;
mikrohaciky, rasptoria,
lyZice, vidliCky

Haciky; prieskumné a
koagulacné haciky;
korefové haciky; rozpe-
ry; tkanivové haciky

Tkanivova Spachtla

Lupusové kyrety; lupu-

Na prepichnutie telovych priestorov sa pouZiva chirurgicky nastroj s
ostrou pyramidou alebo kuzZelovym $pi¢kou. Zvy€ajne sa zostavuje a
pouZziva sa s kompatibilnym rukavom, ktory umoZznuje vloZenie pris-
troja. Po vftani je trokar vytiahnuty a poskytuje pracovny kanal v duti-
ne tela. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre do€asnu aplikaciu.
Nie je ur€eny na pouZzitie pri priamom kontakte so srdcom, centralnym

obehovym systémom alebo centralny nervovy systém.
Chirurgicky pristroj na hnaci drét alebo ligatury tkanivom. Typické

prehliadky so sprievodcom mézu mat flexibilné alebo pevné pracovné
diely s hacikmi, konzolami alebo pazurmi, pricom pri jazde drzi mate-
rial cez tkanivo. Koniec prace méze mat tlagidlo alebo Ohr. Je to opa-
kovane pouzitefny nastroj a pre do€asnu aplikaciu. Nie je ur€eny na
pouzitie pri priamom kontakte so srdcom, centralnym obehovym sys-
témom alebo centralny nervovy systém.

Chiurgicky nastroj, ktory sa pouziva v spojeni s vhodnym endosko-
pom poc¢as endoterapie. PouzZiva sa ha mechanicku pracu, napr.
Tkanivové alebo cudzie telesné uchopenie alebo rozSirovanie oblasti/
limenov. Funguje bez elektriny, vratane napr. Vysokofrekvencné,
elektromagnetické, ultrazvukové alebo laserové energie. Je to neak-
tivny produkt, ktory je opakovane pouzitelny a je ur€eny na doCasné
pouzitie. Nie je uréeny na pouzitie pri priamom kontakte so srdcom,
centralnym obehovym systémom alebo centralny nervovy systém.
Chirurgicky nastroj podobny hriadelu, ktorého proximalny koniec tvori
rukovat, ktory je mozné tvarovat' v réznych verziach. Na distalnom
konci sa hriadel prechadza do jedného alebo viacerych paralelnych
hacikov, naneste vlak na pokozku. Je to opakovane pouzitelny nas-
troj a pre doCasnu aplikaciu. Nie je ur€eny na pouzitie pri priamom
kontakte so srdcom, centralnym obehovym systémom alebo central-
ny nervovy systém.

Chirurgicky nastroj podobny hriadelu, ktorého proximalny koniec tvori
rukovat, ktory je mozné tvarovat v roznych verziach. Na distalnom
konci je hriadel do jedného alebo viacerych paralelnych hacéikov, aby
drzal tkanivo. Je to opakovane pouZitefny nastroj a pre doCasnu apli-
kaciu. Nie je ur€eny na pouZzitie pri priamom kontakte so srdcom, cen-
tralnym obehovym systémom alebo centralny nervovy systém.
Chirurgicky nastroj, zvy&ajne vyrobeny z nehrdzavejucej ocele, ktory
sa pouziva na manipulaciu s tkanivom alebo na odstranenie materialu
z povrchu. Pristroj pozostava z proximalnej rukovate a plochého listu
bez ostrych hran na distalnym konci. Hriadel alebo list pristroja mézu
byt priame, ohnuté alebo naklonené réznymi spdsobmi. Je to opako-
vane pouzitefny nastroj a pre do¢asnu aplikaciu. Nie je ur€eny na
pouzitie pri priamom kontakte so srdcom, centralnym obehovym sys-

témom alebo centralny nervovy systém.
Chirurgicky pristroj na lyzicu na odstranenie tkaniva v réznych chi-

sova lyzika; Skrabka na rurgickych zakrokoch. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre

lupus
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Brusna a ¢revna Chirurgicky ruény nastroj na manipulaciu s ¢revom a brusnymi organ-

Spachtla mi pocas chirurgického zakroku v bruchu. Zvy€ajne ma velky, plochy,
tupy list (bez ostrych hran) na distalnom konci a silnu prilnavost na
proximalnom konci. Zvy€ajne je vyrobeny z nehrdzavejucej ocele a je
k dispozicii v réznych verziach, napr. Bent and Flat, alebo rovny a
plochy s zaobleny koncom alebo vpravo. Niektoré modely maju nas-
trahany povrch listu, aby lepSie zachytil kizku brudnu tkaninu.
Rukovat' je zvy€ajne navrhnuta takym spésobom, aby sa dala
udrziavat’ nekrip. Je to opakovane pouzitelny nastroj a pre do¢asnu

aplikaciu.
Vytahy; hac€iky na me- Chirurgicky pristroj na ruky na zdvihanie, polohovanie alebo zvedavé
nisky kostné Struktary, iné anatomické Struktury alebo chirurgicky material

pocCas ortopedického zasahu. Je vyrobeny z nehrdzavejucej ocele a
je k dispozicii v réznych velkostiach, dizajnoch a koncoch prace. Je
to opakovane pouzitelny nastroj a pre do¢asnu aplikaciu.

Tkanivové disektory; Chirurgicky ru¢ny nastroj, zvy€ajne v tvaru lyZice alebo zaobleny na

Odlucovaé konci prace. Pouziva sa na oddelenie Struktur makkého tkaniva alebo
tela pri interferencii vSeobecnej alebo plastickej chirurgie. ZvyCajne
ma pohyb, ktory pokracuje do hriadela, ktory ma Spicku na distalnom
konci. Spicka méze byt picata alebo plocha, ostra alebo matna, ika-
na alebo priamo na hriadel. Pristroj je vyrobeny z vysokej kvality z
nehrdzavejucej ocele a je k dispozicii v réznych tvaroch a rozmeroch.
Nastroj je opakovane pouzitelny a uréeny na doCasné uplatiiovanie.
Nie je ur€eny na pouzitie pri priamom kontakte so srdcom, centralnym

obehovym systémom alebo centralny nervovy systém.
Cievne dilatatory Chirurgicky nastroj, ktory sa vklada do cievy a pouziva sa na dotasné

rozSirenie alebo Upravu cievy pocas chirurgického zakroku. Nastroj
nie je uréeny na pouzitie na arteriae pulmonales, aorta ascendens, ar-
cus aortae, aorta descendens po bifurcatio aortae, arteriae coronari-
ae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis,
venae pulmonales, vena cava superior a vena cava inferior. Je to
okruhly ty€ovity nastroj s dlhym, Stihlym pevnym telom a distalnym
hrotom réznych tvarov a velkosti. Je k dispozicii v réznych
velkostiach a urovniach makkosti a zvy€ajne je vyrobeny z kovu. Je
to opakovane pouzitelny nastroj a je ur€eny na doCasné pouZitie.
Nastroje na Chirurgicky nastroj pouzivany na vyrezanie Casti cievy. Stripovac
odstrafiovanie kf¢ovych mozno pouzit na vyrezanie Casti Zily alebo tepny okrem ciev arteriae
Zil; Zilové haciky; extrak-pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens po bi-
tory zil furcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava supe-
rior a vena cava inferior. Odizolovace ciev sa dodavaju v dvoch réz-
nych prevedeniach: 1) flexibilné lanko z nehrdzavejucej ocele s
odlupovacou kupolou alebo podloZzkou na jednom konci a vodiacou
$pickou na druhom konci; a 2) tuha ty¢, ktora konci v uzavretom
kruzku alebo slucke, napr. : vonkajsi striptér. Je to opakovane
pouzitefny nastroj a je uréeny na do€asné pouzitie. Nie je uréeny na
pouzitie v priamom kontakte so srdcom, centralnym obehovym systé-
mom alebo centralnym nervovym systémom.
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USné slucky; adenoidné Chirurgicky nastroj, ktory zvy€ajne pozostava z kanala alebo kanyly a
Snurky; mandlové Snur- dvoch tuhych a posuvnych prstefiov. Slu¢ka umiestni kruh okruhleho,

Ky

flexibilného drdtu okolo tkaniva v oblasti ORT a zaznamenava tuto
oblast. Pohybom prstefa posuvného prsta je mozné skontrolovat,
kolko drdtu sa prechadza cez kanal. Pristroj sa zvy€ajne pouziva na
hranicu prevrhnutych cudzich telies. Je to opakovane pouzitelny pro-
dukt a pre do€asnu aplikaciu.

Hacik na nosnom kridle Chirurgicky nastroj podobny plavaku, ktorého proximalny koniec tvori

rukovat, ktora sa moze menit' v jej tvare. Hriadel je omladeny na hacik
alebo niekolko hacikov, ktoré sa pouzivaju pri plastickej chirurgii no-
sa. Haciky su usporiadané paralelne vo variante s viacerymi hacikmi.
Nastroj je opakovane pouzitelny a uréeny na do€asné uplatiiovanie.

Usné haciky; ihly na pa- Jemny chirurgicky nastroj, ktory pozostava z rukovate, ktora prechad-
racentézu; nozné nastro-za kuzelom do hriadela a konc€i v jemnej $picke, ohnuty o0 90 °.

je; ihly do usného
bubienka

Pouziva sa pocas chirurgickych zakrokov v oblasti ORT na editaciu
Struktur v strednom uchu, napr. Stohov. Je to opakovane pouzitelny
nastroj a pre do€asnu aplikaciu.

USné kyrety; kyrety na  Chirurgicky ruény pristroj s prsteriou, skladanou alebo lyZi¢kou ako

prinosoveé dutiny

pracovna Cast, ktory méze byt ostry alebo matny, aby sa ziskalo tka-
niva poskriabanim alebo vy&erpanim pocas zasahu ENT. Je to kyret
pre vdeobecné pouzitie v intervenciach, je vyrobeny z nehrdzavejucej
ocele a je k dispozicii v réznych verziach a tvaroch. Je to opakovane
pouzitefny produkt a pre do€asnu aplikaciu.

Elevatory pre septum a Chirurgicky pristroj na ruky na zdvihanie, umiestnenie a lamanie ana-

periost

tomickych Struktar alebo chirurgického materialu po€as intervencie v
oblasti ORT. M&zZe to byt iny alebo dvojity pristroj s tupym pracovnym
koncom (plech alebo hacik v réznych verziach) a rukovat' v strede.
Velkost a verzia zavisi od ucelu, napr. Malu vytahovu antrum, vytah
septum, silny vytah zlomeného nosa alebo Specialne vyvinuty vytah
do usi. Pristroj je zvy€ajne vyrobeny z nehrdzavejucej ocele. Je to
opakovane pouzitelny nastroj a pre do¢asnu aplikaciu.

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 naméadéania: 2 minuty

Neodisher Z 0,1%

Oplachovanie 2 minuty so studenou demineralizovanou vodou

Teplota: 90 °C (Ag 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 funk&nosti 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 pouZzitia nastroja.

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

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 celkovua hmotnost! Po sterilizacii skontrolujte sterilny
obal, Ci nie je poSkodeny, a skontrolujte indikatory sterilizacie.

8.1 Balenie

Balenie vyrobkov na sterilizaciu v sulade so Standardom ISO 11607. Obal musi byt vhodny pre
nastroje a musi chranit' pred mikrobiologickou kontaminaciou poc€as skladovania. Tesnenie
nesmie byt pod napatim. Spolo¢nost HEBUmedical odporuca ako sterilizaéné obaly kontajne-
ry alebo typické nemocni¢né papierové/foliové obaly.

Pocas validacie boli pristroje zabalené v nemocnici bezné sterilizacné balicky (papierovéffil-
moveé obaly) a parné sterilizované.

9 Dizka zivota

Postup sterilizacie pary bol overeny laboratérnymi testami.Produkty boli sterilné validované pri
predprudu trvania najmenej 5 minut a teplota 134°C na cely zivot 50 cyklov.

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

Standardné nastroje

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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1 Razlage simbolov

Standardni instrumenti

Simbol Definicija
c € / c € 0123 Oznaka CE
A Nevarnost
Y Preverjeni parametri
“ Proizvajalec
| Lo-rj Ime serije
REF Referencna Stevilka
B(only Medicinski pripomocek /
Pripomocek na recept FDA
MD Medicinski pripomoc¢ek
Ni sterilno
j>\i<\ Hraniti loeno od son¢ne svetlobe
T Hraniti na suhem
[':E] [E] (Elektronska) navodila za uporabo

Hinweis auf elFU
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2 Uvod

Z nakupom tega instrumenta prejmete visokokakovosten izdelek, katerega pravilno ravnanje
in uporaba sta opisana v nadaljevaniju.

Da bi 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

Standardni instrumenti se uporabljajo na naslednjih podrogjih:

Instrumenti s komedoni; Lo- Orodje se uporablja pri zdravljenju. Uporablja ga lahko le uspo-

patka za povoje sobljeno in kvalificirano strokovno osebje.

Ocesne sonde; Tuiji telesni in- Naprava se uporablja pri zdravljenju oftalmologije. Uporablja ga
strumenti lahko le usposobljeno in kvalificirano strokovno osebje.
Rektalna sonda Naprava se uporablja pri gastroenteroloskih in uroloskih preis-

kavah. Pregled mora opraviti usposobljeno in usposobljeno stro-

kovno osebje.
Lopatica jezika; Merilne sondelnstrument se uporablja pri ORL pregledih ali zdravljenjih. Upo-

rablja ga lahko le usposobljeno in kvalificirano strokovno osebje.

Maternicni dilatorji Instrument se uporablja pri pregledih v ginekologiji. Pregled
mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.
Dilatacija bougies Naprava se uporablja pri urolo3kih preiskavah. Poseg mora

opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno osebije.
Vijaénik; Naprava za pritrditev Orodje se uporablja pri razli¢nih postopkih. Poseg mora opraviti
roke; KleS&e za upogibanje; usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.
orodja za strizenje; Kladiva; lo-
patica
Instrumenti za oznaCevanje Instrument se uporablja pri razli¢nih preiskavah. Pregled mora

opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.
Instrumenti za kozo in nohte; Orodje se uporablja na podro&ju nege nohtov in stopal.

kozne kleSce; kleS€e za pedi-
kuro; Skarje za nohte; Rezalnik

lave
g\reola markerji Instrument se uporablja v plasti¢ni kirurgiji. Uporablja ga lahko
le usposobljeno in kvalificirano strokovno osebje.
Uterinalni potiskalnik Izdelek se uporablja pri pregledih in zdravljenjih v ginekologiji.
Uporablja ga lahko le usposobljeno in kvalificirano strokovno
osebje.

Laringealno ogledalo; rocaji la-lzdelek se uporablja pri pregledih in zdravljenjih v ORL. Upora-

ringealnega ogledala; ogleda- blja ga lahko le usposobljeno in kvalificirano strokovno osebje.

lo srednjega uSesa; Nosni

Spekula (preprosta); USesna

Spekula; Sonde; drzalo za va-

to; Drzalo, Spekulum; Dilata-

torji solznega kanala

PodaljSek nosilca Izdelek se uporablja v ortopediji. Uporablja ga lahko le usposo-
bljeno in kvalificirano strokovno osebje.
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Sklede iz nerjaveCega jekla Uporaba posod se pojavlja na skoraj vseh medicinskih
podro¢jih. Uporablja ga lahko le usposobljeno in kvalificirano

strokovno osebje.
Razprsilec za laminektomijo; Instrument se uporablja pri kirurdkih posegih na hrbtenici. Ni na-

razprsilec za telo vretenc menjen za uporabo v neposrednem stiku s srcem, centralnim
obtocilom ali centralnim Zivénim sistemom. Poseg mora opraviti

usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.
Sonda za Zol¢ne kamne Instrument se uporablja pri kirurSkih posegih na Zol€niku in

Zol¢evodih. Poseg mora opraviti usposobljeno in usposobljeno

strokovno osebje.
Dilatatorji Zol¢evodov Instrument se uporablja pri kirurskih posegih na Zzol¢evodih. Po-

seg mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno

osebje.
Mikroinstrument; Ostri kavlji; Instrument se uporablja pri kirur§kih posegih v ginekologiji. Po-

Dvigalo mioma; Kirete za biop-seg mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno

sijo; Kirete za maternico osebje.

Kavelj za oc€i; kavelj za strabi- Instrument se uporablja med kirur§kimi posegi v oftalmologiji.
zem; Eksenteracijska Zlica; Poseg mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno
Chalazion Zlica; Retraktor vek; osebje.

blefarostat; kavelj¢ki za pritrdi-

tev misic in fiksacijo

Kirete; kirete, titan; Ostre Zlice; Instrument se uporablja pri kirurskih posegih v ortopediji. Poseg
Obrocaste kirete; KleS€e za mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno osebije.
zas&cCito svedrov in vodil; Upo-

gibalec Zeleza, kost

Pljuéna lopatica Instrument se uporablja pri posegih v torakalni kirurgiji. Poseg

mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.
Lopatka za mehur; Zol¢na Zli- Instrument se uporablja pri gastroenterolo$kih in uroloskih ki-

ca; materni¢na Zlica rurSkih posegih. Poseg mora opraviti usposobljeno in usposo-
bljeno strokovno osebje.
Trokarji; kompleti za Instrument se uporablja pri razli¢nih kirurskih posegih. Ni na-

povecanije prsi; Kirete za lu- menjen za uporabo v neposrednem stiku s srcem, centralnim
pus; lupusna zlica; Strgalo za obtoc¢ilom ali centralnim zivénim sistemom. Poseg mora opraviti
lupus; Spatula za tkivo; Kavlji; usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.

kavlji za raziskovanje in koa-

gulacijo; kavlji za korenine;

razprsilci; tkivni kavlji; Vodnik

za nit; Vodstvene votle sonde;

Tetive; Vodnik za Zice; Kavel

za kozo; Mikro kavlji, rasptori-

je, Zlice, vilice; ¢revesne igle;

kozne in miSicne igle; Igle Re-

verdin; Ligacijske igle; Vodilne

igle; Laserski instrumenti, klju-

kice
Abdominalna in revesna lo- Instrument se uporablja pri razli¢nih kirurSkih posegih v trebusni
patka votlini. Poseg mora opraviti usposobljeno in usposobljeno stro-

kovno osebje.
Elevatorji; kljuke za meniskus Instrument se uporablja pri razli¢nih kirurskih posegih v ortope-

diji. Poseg mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokov-
no osebje.
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Tkivni disektorji; LoCevalnik  Instrument se uporablja pri razli¢nih posegih v splosni ali
plasti¢ni kirurgiji. Ni namenjen za uporabo v neposrednem stiku
s srcem, centralnim obtoéilom ali centralnim Zivénim sistemom.
Poseg mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno

osebje.
Vaskularni dilatator;ji Instrument se uporablja pri razli¢nih posegih v Zilni kirurgiji. Po-

seg mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno

osebje.
Odstranjevalci za endarterek- Instrument se uporablja pri razli¢nih posegih v zilni kirurgiji. Ni

tomijo; pripomocki za kréne  namenjen za uporabo v neposrednem stiku s srcem, centralnim
Zile; pripomocki za Zile, obtocilom ali centralnim Ziv€énim sistemom. Poseg mora opraviti
kaveljCki za Zile, ekstraktorji za usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.

Zile

Elevatorji za septum in periost; Instrument se uporablja med ORL kirurSkimi posegi. Poseg
Kaveljza nosna krila; Kirete za mora opraviti usposobljeno in usposobljeno strokovno osebje.
uSesa; kirete za sinuse; USes-

ne zanke; adenoidne vezalke;

vezalke za mandlje; USesni

kavlji; igle za paracentezo; in-

strumenti za stopala; igle za

usesni bobnic

3.1 Predvidena uporaba

Lopatka za povoje Instrument, obi¢ajno iz nerjave€ega jekla, za slikanje plasterjev. Je

neinvaziven instrument za veckratno uporabo.
Instrumenti s komedoni Roéni instrument za odstranjevanje trgovin in komedij v dolini. To je

lahko preprost ali dvojno konéni instrument s tupim delovnim koncem
in osrednjim ali na ro€aju proksimalnega konca. Obi¢ajno je narejen
iz nerjaveCega jekla. Je neinvaziven instrument za veckratno upora-

bo.
Tuji telesni instrumenti  Uporabili o€esne instrumente za odstranjevanje tujega telesa/pred-

meta, da odstranite notranjost ali pritrdite na povrSino oesnega
oCesa. Obi€ajno so narejene iz visokokakovostne nerjavecega jekla in
so opremljeni s finim ro¢ajem na proksimalnem koncu in tankega kon-
kavnega lista z zaobljenim nosom na distalnem koncu. Oftalmolog s
tem nasvetom uporabi za odstranjevanje tujega telesa/predmeta. Gre
za vecCkratno uporabo, invaziven izdelek, povezan z odprtinami tele-
sa, ki niso namenjeni povezavi z aktivnim izdelkom in za za¢asno upo-

rabo.
Ocesne sonde Tanek instrument v obliki palice iz fleksibilne kovine, s tupim konico

cevi, ki se uporablja za pregled o¢esnega tkiva. Gre za veckratno upo-
rabo, invaziven izdelek, povezan z odprtinami telesa, ki niso namen-

jeni povezavi z aktivnim izdelkom in za zaCasno uporabo.
Rektalna sonda Instrument uporablja za raziskovanje tkiva in struktur rektuma med

gastroenterolodkim/uroloskim pregledom. Gre za veckratno uporabo,
invaziven izdelek, povezan z odprtinami telesa, ki niso namenjeni po-
vezavi z aktivnhim izdelkom in za za¢asno uporabo.
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Lopatica jezika

Merilne sonde

Maternicni dilatoriji

Dilatacija bougies

lopatica

Kladiva

KlesCe za upogibanije;
orodja za strizenje
Naprava za pritrditev

roke
Vijacnik

Instrumenti za
oznacCevanje

422

Roc¢ni instrument, s katerim lahko jezik ne bo olaj8al pregled okoliskih
organov/tkiv. Obi¢ajno je dvojni, raven produkt razli¢nih velikosti z

rahlo kotnim koncem dela, da se bolje manipulira z jezikom. Izdelana
je iz nerjavecega jekla. Gre za vecCkratno uporabo, invaziven izdelek,
povezan z odprtinami telesa, ki niso namenjeni povezavi z aktivnim iz-

delkom in za za¢asno uporabo.
Izdelek/instrument, ki sluzi za merjenje merjenja primerjave, npr. No-

tranji in zunanji premer, dolzine, globine ali debelino. Instrument ni ka-
libriran. Gre za veckratno uporabo, invaziven izdelek, povezan z
odprtinami telesa, ki niso namenjeni povezavi z aktivnim izdelkom in

za zacasno uporabo.
Okroglo palice podoben masivni instrument, ki ga uvede materni¢ni

vrat in je razsiril kanal materni¢nega vratu. Na splo$no znan kot
materniCni dilator je obi¢ajno narejen iz kovine ali plastike in ima
stozC€asto, zaobljeno distalno konico. Lahko ima en ali dva razli¢na
premer, po enega na vsakem koncu instrumenta in je lahko del niza
velikosti naras&ajocih premerov, ki se uporabljata drug za drugega.
Instrument omogoc¢a vstavitev vstavitve ali drugih instrumentov v ma-
ternico in/ali/ali raz8iri maternico pred posegom s pritiskom na stene
maternice od znotraj. Gre za veckratno uporabo, invaziven izdelek,
povezan z odprtinami telesa, ki niso namenjeni povezavi z aktivnim iz-

delkom in za za¢asno uporabo.
Okrogel, stabilen instrument za pregled in Siritev se€nice. Ima poltrd-

no, stoz€asto gred, ki se zdruzi na ozki, €ebulni konec dela. Instru-
ment je lahko votel, da lahko prena3ate druge, ozke instrumente. Gre
za veCkratno uporabo, invaziven izdelek, povezan z odprtinami tele-
sa, Ki niso namenjeni povezavi z aktivnim izdelkom in za zacasno upo-

rabo.
Rocni instrument v obliki Zlice ali zaokroZzen ob koncu dela ob koncu

dela med intervencijami. Instrument je izdelan iz visokokakovostne

nerjavecega jekla. Je neinvaziven instrument za veckratno uporabo.
Rocni instrument za uporabo elektricne energije (npr. S pretepanjem)

na drugem izdelku (npr. Drile, blazine, voznikov) med intervencijo. Na
voljo je v razli€nih modelih in materialih. Gred je obicajno izdelan iz ko-
vine (Zelezo, ki je na voljo kromirano ali nerjavno jeklo), vendar je lah-
ko izdelana tudi iz sinteti¢nih materialov. Glava kladiva je obi¢ajno

trdna, v obliki prstana, ve€inoma dvojno in je narejena iz trdne (zele-
zoljeklo) ali udarnega materiala (npr. Guma ali plastika). Je neinvazi-

ven instrument za veckratno uporabo.
Instrument za zunanje upogibne zice ali plos¢e pri razlicnih interven-

cijah. Je neinvaziven instrument za veckratno uporabo.
Naprava za popravilo roko. Je neinvaziven izdelek za veckratno upo-

rabo.

Orodje z gredjo, ki se prilega vijaéni glavi, tako da ta vijak privije ali
odstrani ta vijak. Konec dela je lahko na primer za reZo za vijak, krizni
vijak, Phillips, Sesterokotnik. Je neinvaziven izdelek za veckratno upo-
rabo.

Instrument, obi¢ajno v obliki primernega peresa, ki vsebuje

netoksi¢no ¢rnilo za razlikovanje obmodij na kozi pacienta (npr. Rez
in za dermatoloSke aplikacije). Je neinvaziven izdelek za veckratno
uporabo.
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Instrumenti za koZzo in  Instrument za rezanje prstov in nohtov. Lahko je ukrivljen, da ustreza
nohte; kozne kleSce; naravnemu ovinku ¢lovesSkih nohtov. Modeli za nohte na nohtih so
kleSCe za pedikuro; Skar-obi¢ajno mocnejsi, da lahko rezejo debele nohte. Instrument je ses-
je za nohte; Rezalnik  tavljen iz dveh premi¢nih panog, z luknjami za prste in palec pod nad-

glave zorom ter prereze Zebelj z zapiranjem listov. Je neinvaziven
instrument za vecCkratno uporabo.
Areola markeriji Instrument, ki sluzi za oznaCevanje na povrsini koze, npr. Dvoris¢e

bradavick. Je neinvaziven izdelek za vecCkratno uporabo.
Uterinalni potiskalnik ~ Roc¢ni instrument, s katerim prepreci maternico, da olajSa pregled

okoliskih organov/tkiv. Obi¢ajno gre za dvojno izveden izdelek v
razlicnih razli€icah (npr. Upognjenih, Zlici ali utemeljenih) z rahlo kot-
nim koncem dela, da bi lahko bolje manipulirali z organami. Gre za
vecCkratno uporabo invazivnega instrumenta v povezavi z odprtinami
telesa, ki niso namenjeni povezavi z aktivnim izdelkom in za zagasno

uporabo.
Nosni Spekula (prepro- Instrument, ki je obi€ajno sestavljen iz dveh povezanih sklepov in je

sta); USesna Spekula  na voljo v razli¢nih velikostih, oblikah in konturah. Ima odkrit distalni
konec in se uporablja za raztezanje ali raztezanje tkiva v nosni odprti-
ni pri uvajanju in odpiranju. Uporablja se za pregled ali med interven-
cijami. Obi¢ajno je narejen iz nerjaveCega jekla s samo odprtim
mehanizmom ali nastavljivim mehanizmom. Gre za veckratno upora-
bo, invaziven izdelek, povezan z odprtinami telesa, ki niso namenjeni

povezavi z aktivnim izdelkom in za zaCasno uporabo.
Drzalo, Spekulum Naprava za pritrditev uSesa, nosu in grla Spekuluma (HNO) v fiksnem

poloZaju v preiskavah in zdravljenju. Je neinvaziven instrument za

veCkratno uporabo.
Sonde; drzalo za vato  Ozek, stabilen instrument iz fleksibilne kovine, obiajno s tupim,

izboCenim ali konicastim konico, za pregled fistul, votlin med ent inter-
vencijo. Distalni konec pred kroglico/konico lahko obrnete v gred pod
desnim kotom. Gre za instrument za vecCkratno uporabo in za zaasno

uporabo.
Laringealno ogledalo;  Rocni instrument s polirano povrsino, ki odraza dovolj svetlobe, ki se

roCaji laringealnega og- ne utripa, da dobite vidno podobo predmeta med intervencijo ENT. To

ledala; ogledalo srednje-ogledalo je hames&eno na dolgem ozkem rocaju, ki ga hranijo blizu

ga uSesa predmeta, ki ga je treba upostevati. Gre za veckratno uporabo, inva-
ziven izdelek, povezan z odprtinami telesa, ki niso namenjeni poveza-

vi z aktivnim izdelkom in za zaCasno uporabo.
Dilatatorji solznega ka- Oftalmoloski instrument za uporabo med oftalmoloSkimi zdravljenji za

nala Siritev votline, kanala ali odprtine. O¢i dilatorjev vklju€ujejo tudi instru-
mente, ki se uporabljajo za intervencije na solzni Zlezi ali solznem ka-
nalu. Gre za veckratno uporabo, invaziven izdelek, povezan z
odprtinami telesa, ki niso namenjeni povezavi z aktivnim izdelkom in

za zaCasnho uporabo.
PodaljSek nosilca Izdelek je del vle€ne enote. Sestavljen je iz kovinskih palic z ukrivlje-

nim okvirjem, za pritrditev kavljev ali peresa za vadbo vlaka na pacien-
ta. Vle€na enota izvaja vleko, da se doseze loCeno od delov telesa. Je

neinvaziven instrument za vec¢kratno uporabo.
Sklede iz nerjaveCega Posoda, obi¢ajno v obliki sklede, ki se uporablja za shranjevanje me-

jekla dicinskih materialov. Je neinvaziven izdelek za veckratno uporabo.
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Razprsilec za laminekto-Kirurski instrument, ki se samo blokira, da prehodi robove ali se po-

mijo; razprsSilec za telo
vretenc

tegne od robov rane kirurS§kega reza, da se omogoci odstranitev lami-
ne vretenc vretenc. To bo morda potrebno za odstranitev tumorja,
zamenjave ali napetosti, ki jo povzrodi prelomni ali medvretenéni disk.
Instrument spominja na velike Skarje z ekspanzivnimi industrijami z iz-
podbijanimi, ukrivljenimi kljukicami, ki se pogosto koncajo z pridobi-
vanjem tkiva. Obi€ajno je narejen iz nerjavecega jekla in je na voljo v
razli¢nih velikostih in modelih. Gre za instrument za vecCkratno upora-
bo in za zaCasno uporabo. Ni namenjen uporabi v neposrednem stiku
s srcem, centralnim obto&nim sistemom ali centralnim zZivénim siste-
mom.

Sonda za zol¢ne kamne Kirur$ki instrument, sestavljen iz vitke palice iz fleksibilne kovine s tu-

Dilatatorji Zol¢evodov

Mikroinstrument; Ostri
kavlji

pim -buttonskim konico, ki se uporablja za preucitev (raziskovalnega)
Z0lénega kanala, na primer pri zdruZitvi ductus simpaticusa z duktus
cisticus. Uporablja se med kirurSkimi posegi za pregled ali Siritev

zozenja Zol¢nega kanala. Gre za instrument za veckratno uporabo in

za zaCasno uporabo.
Kirurski instrument, sestavljen iz vitkega votlega ali trdne kovinske te-

lesa ali plastike v valjasti obliki v razli¢nih velikostih do za¢asne dila-
tacije zolénega kanala, na primer v zvezi z duktusom simpaticusa z
duktusom cisticus. Gre za instrument za veckratno uporabo in za

zacCasno uporabo.
Dekliski kirurski instrument, ki ima distalni konec kavelj ali ve€, vzpo-

redni kavelj, za zaCasno pritrditev ali vle€Cenje materni¢ne fibrome
med ginekoloskim posegom. Obi¢ajno je instrument z enim delom iz
nerjavecCega jekla z ro€ajem v razli¢nih razli¢icah na proksimalnem
koncu. Gre za instrument za veCkratno uporabo in za za¢asno upora-
bo.

Kirete za biopsijo; Kirete Kirurski instrument z elipso v obliki elipse na dolgi gredi za praskanje

za maternico

Dvigalo mioma

Kavelj za oc€i; kavelj za
strabizem

materni¢ne sluznice, izkopavanje tkiva med ginekoloskim posegom in
odstranjevanjem splava ostankov iz maternice. Instrument je obicajno
narejen iz nerjavecega jekla in je lahko tog ali prozen. Konec dela je
oster ali dolgo€asen v razli¢nih razli€icah. Splodna skupina izdelkov
vklju€uje maternico, posteljico, jajce kroge. Gre za instrument za

veckratno uporabo in za za¢asno uporabo.
Roc¢ni, kirurski ro€ni instrument za za¢asni zajem in ohranjanje mioma

(tj. Tumor iz miSi€nega tkiva, obi€ajno v maternici) med kirurs§ko ods-
tranitvijo. Obi¢ajno je enodelni instrument, podoben plutovini s pikal-
nikom s koni€astim, vretenastim delovnim koncem (za privijanje v
fibroid) in dolgo, vitko gred in ro€aj v obliki &rke T. Obi€ajno je narejen
iz nerjaveCega jekla. Za zaCasno uporabo je doloCen izdelek za

veckratno uporabo.
Oftalmicni, kirurski instrument z ro¢ajem, podobnim mopu, v razli¢nih

razliCicah, ki se na koncu dela. Distalni del instrumenta je upognjen ali
kotni za manipulacijo z o€esnim tkivom ali odstranjevanje tujih teles.
Gre za instrument za veckratno uporabo in za za¢asno uporabo.

Retraktor vek; blefaros- Kirurski o€esni instrument za zaCasno drzanje robov in s tem poveza-
tat; kaveljcki za pritrditev no tkivo reza v o¢esu med kirur§kim posegom. Obic¢ajno ima samos-

misic in fiksacijo
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tojno roko z ukrivljenimi klopi ali listi na distalnem koncu, ki zagrabijo
in zadrzijo tkivo stran. Proksimalni konec je obiajno povezan in ima
dolo¢en mehanizem, s katerim lahko konec dela ostane v zapravlje-
nem poloZaju. Izdelana je iz nerjaveCega jekla in je na voljo v razli¢nih
velikostih in dizajnih. To je instrument za ve€kratno uporabo.
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Eksenteracijska zZlica;  Oftalmoloski, kirurski instrument z ventilatorjem, podobnim Zlico ali

Chalazion Zlica obro&kom na koncu dela, ki je bodisi oster bodisi tup. Uporablja se za
kompenzacijo oCesnega tkiva. Obi€ajno je narejen iz nerjaveCega jek-
la. Gre za instrument za veckratno uporabo in za zacasno uporabo.

Kirete; kirete, titan; Ostre Kirurski ro¢ni instrument za rezanje in rezanje kostnega tkiva,

Zlice; ObrocCaste kirete obi¢ajno med ortopedskim ali plastiCnim kirurSkim posegom. Lahko
ima zlico, obro€ v obliki ali izpodbijan delovni del. Gre za instrument

za vecCkratno uporabo in za zaasno uporabo.
Kles&e za zasdito sve- Kirurski ro¢ni instrument v obliki kanile za hkratno namestitev in zasi-

drov in vodil dranje vrte€ega se vaja (ij. Kirursko spiralno vajo) s trdimi tkaninami.
OkoliSko mehko tkivo je zaSciteno, medtem ko vaja deluje. Na distal-
nem koncu obi¢ajno obstajajo klici, da se na povrsini tkiva varno na-
mestite. Na proksimalnem koncu je ro€aj za drZzanje in premikanje.
Izdelek je obi€ajno prilagojen velikosti vrtanja in je izdelan iz
nerjavecCega jekla. Gre za instrument za veckratno uporabo in za

zacCasno uporabo.
Upogibalec zeleza, kost Kirurski izdelek za upogibanje kostnih plo$¢. Gre za instrument za

veCkratno uporabo in za za€asno uporabo.

Pljiu¢na lopatica Kirurski instrument, obi¢ajno iz nerjavecega jekla, ki se uporablja za
manipulacijo s povrSinami plju¢nega tkiva. Instrument je sestavljen iz
proksimalnega roCaja in ravnega lista brez ostrih robov na distalnem
koncu. Gred ali list instrumenta je lahko naravnost, upognjen ali kotni
na razlicne nacine. Gre za instrument za veckratno uporabo in za
zaCasno uporabo.

Lopatka za mehur; Kirurski instrument z Zlico za odstranjevanje tkiva v gastroenter-
Zoléna Zlica; materni¢na oloskih in uroloskih kirurskih posegih. Ta skupina instrumentov
Zlica vklju€uje na primer biopse Open, Ovulum Zlico, posteljico odprto,

materni¢no Zlico, sekrecijsko zlico. Gre za instrument za veckratno
uporabo in za za€asno uporabo. Ni namenjen uporabi v neposrednem
stiku s srcem, centralnim obto¢nim sistemom ali centralnim zivénim

sistemom.
Vodilne igle Izdelek za povezovanje katetra z drugim izdelkom (npr. Vti¢) ali za

vstavitev izpiranje ali drenaznega katetra v telo. To je izdelek za
veCkratno uporabo in za zaCasno uporabo. Ni namenjen uporabi v ne-
posrednem stiku s srcem, centralnim obtoCnim sistemom ali central-
nim Zivénim sistemom.

¢revesne igle; kozne in  Cilindri¢ni, trden kirurski instrument v razliénih premerih, katerega dis-

miSicne igle; lgle Rever- talna Cipka se lahko izvaja v razli¢nih geometrijskih oblikah. Uporablja

din; Ligacijske igle se za vstavljanje in vleko skozi Siv material s povrsinskimi tkaninami,
npr. KoZo ali misico. Siv se uporablja za zdruZzevanje dveh robov ran.
Gre za instrument za veckratno uporabo in za za¢asno uporabo. Ni
namenjen uporabi v neposrednem stiku s srcem, centralnim obto¢nim

sistemom ali centralnim Zivénim sistemom.
Trokarji; kompleti za Za prebijanje telesnih prostorov se uporablja kirurski instrument z os-

povecanje prsi tro piramido ali stoZ&asto konico. Obic¢ajno je sestavljen in uporabljen
z zdruzljivim rokavom, ki omogoca vstavljanje instrumenta. Po vrtanju
se Trokar izvleCe in zagotavlja delovni kanal v telesni votlini. Gre za
instrument za veckratno uporabo in za za¢asno uporabo. Ni namen-
jen uporabi v neposrednem stiku s srcem, centralnim obto¢nim siste-
mom ali centralnim zivénim sistemom.
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Vodnik za nit; Vodstvene Kirurski instrument za pogon Zice ali ligatur skozi tkivo. Tipi¢ni vodeni
votle sonde; Tetive; Vod-ogledi imajo lahko prilagodljive ali fiksne delovne dele s kavlji, nosilci

nik za zice

Laserski instrumenti,
kljukice

Kavelj za kozo; Mikro

ali kremplji, pri Cemer je material med voznjo drzal skozi tkivo. Konec
dela ima lahko gumb ali OHR. Gre za instrument za veckratno upora-
bo in za zaCasno uporabo. Ni namenjen uporabi v neposrednem stiku
s srcem, centralnim obto&nim sistemom ali centralnim zivénim siste-

mom.
Cirski instrument, ki se med endoskopom uporablja v povezavi med

endoskopom med endoterapijo. Uporablja se za mehansko delo, na
primer oprijem ali Siritev obmocja/lumne tkiva ali tujega telesa. Deluje
brez elektrike, vkljuéno z npr. Visokofrekvenéno, elektromagnetno,
ultrazvocéno ali lasersko energijo. Gre za neaktivni izdelek, ki je za
veCkratno uporabo in je namenjen za€asni uporabi. Ni namenjen upo-
rabi v neposrednem stiku s srcem, centralnim obto¢nim sistemom ali

centralnim zivénim sistemom.
Kirurski instrument, podoben gred, ki je proksimalni konec, katerega

kavlji, rasptorije, Zlice, vi-ro€aj tvori roCaj, ki ga je mogoce oblikovati v razli¢nih razliicah. Na

lice

Kavlji; kavlji za razisko-
vanje in koagulacijo;
kavlji za korenine;
razprsilci; tkivni kavlji

Spatula za tkivo

distalnem koncu gred gre v enega ali ve€ vzporednih kljukic, viak na-
nesite na koZo. Gre za instrument za veckratno uporabo in za
zaCasno uporabo. Ni namenjen uporabi v neposrednem stiku s srcem,

centralnim obto¢nim sistemom ali centralnim Zivénim sistemom.
Kirurski instrument, podoben gred, ki je proksimalni konec, katerega

roCaj tvori roCaj, ki ga je mogoce oblikovati v razli¢nih razliCicah. Na
distalnem koncu gred gre v eno ali ve€ vzporednih kljukic, da drZi tki-
vo. Gre za instrument za veckratno uporabo in za zacasno uporabo.
Ni namenjen uporabi v neposrednem stiku s srcem, centralnim
obto&nim sistemom ali centralnim Zivénim sistemom.

Kirurski instrument, obi€ajno iz nerjavecega jekla, ki se uporablja za
manipulacijo s tkivom ali za odstranjevanje materiala s povrsine. Ins-
trument je sestavljen iz proksimalnega ro€aja in ravnega lista brez
ostrih robov na distalnem koncu. Gred ali list instrumenta je lahko na-
ravnost, upognjen ali kotni na razli€ne nacine. Gre za instrument za
vecCkratno uporabo in za zaCasno uporabo. Ni namenjen uporabi v ne-
posrednem stiku s srcem, centralnim obto¢nim sistemom ali central-
nim Zivénim sistemom.

Kirete za lupus; lupusna Osvojen instrument v obliki Zlice za odstranjevanije tkiva pri razli¢nih

Zlica; Strgalo za lupus

Abdominalna in
Crevesna lopatka

Elevatoriji; kljuke za me-
niskus
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kirurskih posegih. Gre za instrument za veckratno uporabo in za
zaCasno uporabo. Ni namenjen uporabi v neposrednem stiku s srcem,

centralnim obtoénim sistemom ali centralnim zivénim sistemom.
Kirurski ro€ni instrument za manipulacijo ¢revesja in trebusnih orga-

nov med kirur§kim posegom v trebuhu. Obi¢ajno ima velik, raven, tup
list (brez ostrih robov) na distalnem koncu in mocan oprijem na prok-
simalnem koncu. Obicajno je narejen iz nerjavecega jekla in je na vol-
jo v razliénih razlic¢icah, npr. Upognjenih in ravnih ali ravnih in ravnih
z zaobljenim koncem ali na desni. Nekateri modeli imajo naribano
povrsino listov, da bolje zajamejo spolzko trebusno tkanino. Ro€aj je
obi¢ajno zasnovan tako, da ga je mogoce ohraniti brez zdrsa. Gre za
instrument za vecCkratno uporabo in za za¢asno uporabo.

Kirurski ro€ni instrument za dvigovanje, pozicioniranje ali preganjanje
kostnih struktur, druge anatomske strukture ali kirurSko materialo med
ortopedskim posegom. Narejena je iz nerjaveCega jekla in je na voljo
v razliénih velikostih, modelih in koncih dela. Gre za instrument za
veCkratno uporabo in za zaCasno uporabo.
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Tkivni disektorij;
Loc&evalnik

Vaskularni dilatator;ji

Kirurski ro¢ni instrument, obiajno v obliki Zlice ali zaobljen na koncu
dela. Uporablja se za lo€evanje mehkih tkiv ali telesnih struktur pri
motnjah splosne ali plasti¢ne operacije. Obi¢ajno ima gibanje, ki se
nadaljuje v gred, ki ima konico na distalnem koncu. Konico je lahko
usmerjen ali raven, oster ali dolgo¢asen, kotni ali naravnost na gredi.
Instrument je izdelan iz visokokakovostne nerjavecega jekla in je na
voljo v razli¢nih oblikah in dimenzijah. Instrument je za veckratno upo-
rabo in namenjen zaCasni uporabi. Ni namenjen uporabi v neposred-
nem stiku s srcem, centralnim obto&nim sistemom ali centralnim
Zivénim sistemom.

Kirurski instrument, ki se vstavi v Zilo in se uporablja za za¢asno Sir-
jenje ali prilagoditev zile med kirur§kim posegom. Instrument ni za
uporabo na krvnih Zilah, arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus
aortae, aorta descendens do bifurcatio aortae, arteriae coronariae, ar-
teria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna,
arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior in vena cava inferior. Je okrogel
pali€ast instrument z dolgim, vitkim trdnim telesom in distalno konico
razli¢nih oblik in velikosti. Na voljo je v razli¢nih velikostih in stopnjah
mehkobe ter je obi¢ajno izdelan iz kovine. Je instrument za veckratno
uporabo in je namenjen za zaasno uporabo.

Odstranjevalci za endar-Kirurski instrument, ki se uporablja za izrezovanje kosa iz Zile. Striper
terektomijo; pripomocki se lahko uporablja za izrezovanje dela vene ali arterije, razen krvnih
za kréne zile; pripomocki zil, arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta de-
za zile, kaveljCki za zile, scendens do bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis

ekstraktorji za zile

communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae ce-
rebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmona-
les, vena cava superior in vena cava inferior. Odstranjevalci posod so
na voljo v dveh razli¢nih izvedbah: 1) upogljiv kabel iz nerjaveCega
jekla z lusgilno kupolo ali podlozko na enem koncu in vodilno konico
na drugem koncu; in 2) toga palica, ki se kon€a v zaprtem obrocu ali
zanki, npr. : zunaniji odstranjevalec. Je instrument za veckratno upo-
rabo in je namenjen za zaasno uporabo. Ni namenjen za uporabo v
neposrednem stiku s srcem, centralnim obtocilom ali centralnim
Zivénim sistemom.

USesne zanke; adenoid-Kirurski instrument ENT, ki je obiCajno sestavljen iz kanala ali kanile
ne vezalke; vezalke za ter dveh trdnih in drsnih prstov. Zanka postavlja krog okrogle, fleksi-

mandlje

Kavelj za nosna krila

bilne Zice okoli tkiva na obmoc&ju ENT in beleZi to obmocje. S premi-
kanjem drsnega prsta prsta je mogoce preveriti, koliko Zice drsi skozi
kanal. Instrument se obi¢ajno uporablja za mejo omejenih tujih orga-

nov. To je izdelek za vecCkratno uporabo in za zaCasno uporabo.
Float -podoben kirurski instrument, katerega proksimalni konec tvori

roCaj, ki se lahko razlikuje po njegovi obliki. Gred se pomladi na kavelj
ali ve€ kavljev, ki se uporabljajo pri plasti¢ni operaciji nosu. Kljuke so
razporejene vzporedno v razli¢ici ve¢ kavelj. Instrument je za
veckratno uporabo in namenjen zacasni uporabi.

USesni kavlji; igle za pa- Fini kirurski instrument, ki je sestavljen iz roaja, ki tee stoz€aste v

racentezo; instrumenti

gred in se konc&a v finem konici, upognjen za 90 °. Uporablja se med

za stopala; igle za uSes-kirurskimi posegi na obmocju ENT za urejanje struktur v srednjem

ni bobnid

uSesu, npr. Gre za instrument za veckratno uporabo in za zatasno
uporabo.
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Kirete za uSesa; kirete
Za sinuse

Elevatorji za septum in
periost

Kirurski ro€ni instrument z obroc¢kom, zloZenim ali Zlico, ki je podoben
delovnemu delu, ki je lahko oster ali dolgo€asen, da dobimo tkiva s
praskanjem ali izErpavanjem med ent intervencijo. Je kureta za
splosno uporabo pri intervencijah ENT, narejena je iz nerjaveCega
jekla in je na voljo v razli¢nih razli€icah in oblikah. To je izdelek za
veCkratno uporabo in za za€asno uporabo.

Kirurski ro€ni instrument za dvigovanje, pozicioniranje in lomljenje
anatomskih struktur ali kirurSkega materiala med intervencijo na
obmocju ENT. To je lahko drugacen ali dvojni instrument s tupim de-
lovnim koncem (list ali kavelj v razli¢nih razliicah) in ro€aj na sredini.
Velikost in razli€ica sta odvisna od namena, npr. Dolgo€asnega dvi-
gala Antrum, dvigala septuma, mo¢nega dvigala zloma nosu ali pose-
bej razvitega uSesnega dvigala. Instrument je obi¢ajno narejen iz
nerjaveCega jekla. Gre za instrument za veckratno uporabo in za
zacCasno uporabo.

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 odistiti 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 omogogéa 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.

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 names$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 razkuzevanje.

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

Temperatura: 55°C

Cisténi Cas namakanja: 5 minut (najslab$i primer)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (najslabs$i primer)

Temperatura: hladna demineralizirana voda

Nevtralizacija Cas namakanja: 2 minuti

Neodisher Z 0,1%

Izpiranje 2 minuti s hladno demineralizirano vodo

Temperatura: 90 °C (Ag 3000)
Dezinfekcia

Cas namakanja: 5 minut

6.7 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 vecCkrat
podvrzeni celotnemu postopku predelave.

Da bi zagotovili, da se lahko kirurski instrumenti po predelavi uporabijo za predvideni namen,
je treba po ¢iS€enju, dezinfekciji in suSenju vizualnih pregledov in oskrbe opraviti funkcionalni
test. Izvedite funkcionalne teste, ki so jih razkrili v tocki 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.

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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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 veéji 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

Standardni pfistroje se pouzivaji v nasledujicich oblastech:

PFistroje Comedone; Spachtle Nastroj se pouziva pfi [é&b&. Mize jej pouzivat pouze vysko-

na obvazy leny a kvalifikovany odborny personal.

O¢ni sondy; Nastroje ciziho  Pfistroj se pouziva v oftalmologii. Mlze jej pouzivat pouze
téla vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.

Rektalni sonda Pfistroj se pouziva pfi gastroenterologickych a urologickych

vySetfenich. Zkousku musi provadét vyskoleny a kvalifikovany
odborny personal.

Jazyk Spachtle; Méfici sondy Pristroj se pouziva pfi ORL vySetfenich nebo oSetfenich. Maze
jej pouzivat pouze vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.

Dilatatory délohy Nastroj se pouziva pfi vySetfenich v gynekologii. Zkousku musi
provadét vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.
DilataCni bougies Pristroj se pouZziva pfi urologickych vySetfenich. Zasah musi

provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.
Sroubovak; Zafizeni pro fixaci Nastroj se pouziva v riiznych postupech. Zasah musi provadét

ruky; Klesté na ohybani; vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.

stfihaci nastroje; Kladiva;

Spachtle

Znackovaci nastroje Pristroj se pouziva pfi rliznych vySetfenich. Zkousku musi

provadét vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.
Nastroje na klizi a nehty; klesté Nastroj se pouziva v oblasti péce o nehty a nohy.
na kdzi; Pedikérské klesté;
nazky na nehty; Rezacka hlavy

Areola markery Nastroj se pouziva v plastické chirurgii. MUze jej pouzivat pou-
ze vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.

Délozni tlakac Pfipravek se pouziva pfi vySetfenich a oSetfenich v gynekolo-
gii. MUze jej pouzivat pouze vyskoleny a kvalifikovany odborny
personal.

Laryngealni zrcatko; rukojeti  Pfipravek se pouziva pfi vySetfeni a [é¢bé v ORL. MUze jej

laryngealniho zrcatka; pouzivat pouze vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.

stfedousni zrcatko; Nosni spe-

kulum (jednoduché); Usni spe-

kulum; Sondy; drzak vaty;

Drzak, spekulum; Dilatatory

slznych kanalki

Prodluzovaci drzak Vyrobek se pouziva v ortopedii. M{ize jej pouzivat pouze vySko-
leny a kvalifikovany odborny personal.
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Nerezové misy Pouziti kontejnerl se vyskytuje témér v kazdé Iékarské oblasti.
MuUze jej pouzivat pouze vyskoleny a kvalifikovany odborny
personal.

Rozmetac¢ laminektomie; Nastroj se pouziva pfi chirurgickych zakrocich na patefi. Neni

Rozmetac obratlového téla uréen pro pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim
obé&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.
Zasah musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny perso-
nal.

Sonda Zlu€ovych kamena Nastroj se pouziva pfi chirurgickych zakrocich na zZlu¢niku a
Zlu€ovodu. Zasah musi provadét vyskoleny a kvalifikovany od-
borny personal.

Dilatatory zlu¢ovodu Nastroj se pouziva pfi chirurgickych operacich na zZlu¢ovodu.
Zasah musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny perso-
nal.

Mikropfistroj; Ostré hacky; Nastroj se pouziva pfi chirurgickych zakrocich v gynekologii.

Zveda¢ myomu; Bioptické ky- Zasah musi provadét vySkoleny a kvalifikovany odborny perso-

rety; délozni kyrety nal.

Hacek na oci; hacek na Silhani; Nastroj se pouziva pfi chirurgickych zékrocich v oftalmologii.

Exenteracni IZice; Chalaziono-Zasah musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny perso-

va Izice; Retraktor ocnich nal.

vicek; blefarostat; svalové a

fixacni hacky

Kyrety; kyrety, titanové; Ostré Nastroj se pouziva pfi chirurgickych zakrocich v ortopedii. Za-

IZice; Prstencové kyrety; Och- sah musi provadét vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.

ranné klesté na vrtani a vede-

ni; Ohybac Zeleza, kost

Plicni Spachtle Nastroj se pouziva pfi vykonech hrudni chirurgie. Zasah musi
provadét vySkoleny a kvalifikovany odborny personal.

LZice na ZluCoveé kameny; IZice Nastroj se pouZziva pfi gastroenterologickych a urologickych

na délozni kameny; Izice na chirurgickych zakrocich. Zasah musi provadét vyskoleny a kva-

mocovy méchyf lifikovany odborny personal.

Troakary; sety pro zvétSeni  Nastroj se pouziva pfi riznych chirurgickych zakrocich. Neni

prsou; Lupusové kyrety; lupu- uréen pro pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim

sova Izice; Skrabka na lupus; ob&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.

Tkanova Spachtle; Hacky; Zasah musi provadét vySkoleny a kvalifikovany odborny perso-

prizkumné a koagulacni nal.

hacky; kofenové hacky;

rozvéracle; tkanové hacky;

Privodce viaknem; Vedeni

duté sondy; Slachy; Pravodce

dratem; Hacky na kazi;

Mikrohacky, rasptoria, 1Zicky,

vidlicky; Stfevni jehly; kozni a

svalové jehly; Reverdinovy jeh-

ly; Ligacni jehly; Vodici jehly;

Laserové nastroje, hacky

BfiSni a stfevni Spachtle Nastroj se pouziva pfi riznych chirurgickych zakrocich v dutiné
bfisni. Zasah musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny
personal.

Elevatory; meniskové hacky Nastroj se pouziva pfi riznych chirurgickych zakrocich v orto-
pedii. Zasah musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny
personal.

440



Standardni nastroje [:E]

Disektory tkani; Oddélovac  Nastroj se pouziva pfi rliznych zakrocich ve vSeobecné nebo
plastické chirurgii. Neni uréen pro pouZziti v pfimém kontaktu se
srdcem, centralnim ob&hovym systémem nebo centralnim ner-
vovym systémem. Zasah musi provadét vySkoleny a kvalifiko-
vany odborny personal.

Cévni dilatatory Nastroj se pouziva pfi riznych vykonech v cévni chirurgii. Za-
sah musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.

Endarterektomické stahovaky; Nastroj se pouziva pfi riiznych vykonech v cévni chirurgii. Neni

nastroje na kife€ové Zily; nas- urCen pro pouZiti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim

troje na zily, Zilni hacky, zZilni ob&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.
extraktory Zasah musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny perso-
nal.

Elevatory pro septum a periost; Nastroj se pouziva pfi chirurgickych zakrocich ORL. Zasah

Hacek nosniho kfidla; Usni ky-musi provadét vyskoleny a kvalifikovany odborny personal.

rety; kyrety na dutiny nosni;

UsSni smycky; adenoidni

sSndrky; mandloveé sidrky; UsSni

hacky; jehly pro paracentézu;

nastroje na nohu; jehly na udni

bubinek

3.1 Zamyslené pouziti

Spachtle na obvazy Nastroj, obvykle vyrobeny z nerezové oceli, pro malovani omitky. Je

to neinvazivni, opakované pouzitelny nastroj.
Pfistroje Comedone Ruéni nastroj pro odstranéni obchodi a komedonu. Muze to byt jed-

noduchy nebo dvojity nastroj s tupym pracovnim koncem a stfednim
nebo v proximalni koncové rukojeti. Obvykle je vyrobena z nerezové

oceli. Je to neinvazivni, opakované pouzitelny nastroj.
Nastroje ciziho téla Pouzité o¢ni nastroje k odstranéni ciziho téla/pfedmétu k odstranéni

vnitfku nebo pfipevnéni na povrchu oéni bulvy. Obvykle jsou vyrobe-
ny z vysoce kvalitni nerezové oceli a jsou vybaveny jemnou rukojeti
na proximalnim konci a tenkym konkavnim listem se zaobleny nos na
distalnim konci. Oftalmolog pouziva tento tip k odstranéni ciziho téla/
pfedmétu. Jedna se o opakované pouzitelny, invazivni produkt sou-
visejici s otevienim téla, ktery neni uréen pro pfipojeni k aktivnimu
produktu a pro do€asnou aplikaci.

O¢ni sondy Pro vySetieni o€ni tkané se pouziva tenky pfistroj ve tvaru stihlé tyCe
vyrobeny z flexibilniho kovu s tupnou trubi¢kou. Jedna se o
opakované pouzitelny, invazivni produkt souvisejici s otevienim téla,
ktery neni uréen pro pfipojeni k aktivnimu produktu a pro do¢asnou
aplikaci.

Rektalni sonda N%stroj pouziva pro vyzkum tkané a struktur kone¢niku béhem gas-
troenterologického/urologického vysetfeni. Jedna se o opakované
pouzitelny, invazivni produkt souvisejici s otevienim téla, ktery neni

uréen pro pfipojeni k aktivnimu produktu a pro do¢asnou aplikaci.
Jazyk Spachtle Ruéni nastroj, ktery udrzuje jazyk daleko, aby usnadnil zkoumani

okolnich organu/tkani. Jedna se obvykle o dvojity plochy produkt
riznych velikosti s mirné uhlednym koncem prace, aby lépe manipu-
loval s jazykem. Je vyrobena z nerezové oceli. Jedna se o opakované
pouzitelny, invazivni produkt souvisejici s otevienim téla, ktery neni
uréen pro pfipojeni k aktivnimu produktu a pro do¢asnou aplikaci.
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Mé&fici sondy

Dilatatory délohy

Dilata¢ni bougies

Spachtle

Kladiva

Klesté na ohybani;
stfihaci nastroje

Produkt/pfistroj, ktery slouzi k méfeni méfeni srovnani, napf. Vnitfni
a vnejsi pramér, délky, hloubky nebo tloustku. Nastroj neni kalibro-

van. Jedna se o opakované pouzitelny, invazivni produkt souvisejici
s otevienim téla, ktery neni uren pro pfipojeni k aktivnimu produktu

a pro docasnou aplikaci.
Kulaty prut Podobny masivni nastroj, ktery je zaveden déloznim

Cipkem a rozsifil cervikalni kanal. Obecné znamy jako dilatator
délohy je obvykle vyroben z kovu nebo plastu a ma kuzelovou zao-
blenou distalni Spi¢ku. MUize mit jeden nebo dva razné primeéry, je-
den na kazdém konci nastroje a mlze byt souc¢asti sady velikosti
zvySujicich se priiméru, které se navzajem pouzivaji. Pfistroj
umozifuje vlozeni vloZzeni nebo jiné nastroje do délohy a/nebo/nebo
rozSifuje délohu pfed zasahem tlaCenim na stény délohy zevnitf. Jed-
na se o opakované pouzitelny, invazivni produkt souvisejici s
otevienim téla, ktery neni uréen pro pfipojeni k aktivnimu produktu a

pro do€asnou aplikaci.
Kulaty stabilni nastroj pro zkoumani a rozSifeni mo€ové trubice. Ma

polotuhnou, kuZelovou hfidel, ktera se spojuje do uzkého banatého
konce prace. Nastroj mize byt vytvofen duty, aby mohl pfenést jiny,
uzky nastroj. Jedna se o opakované pouzitelny, invazivni produkt
souvisejici s otevienim téla, ktery neni ur€en pro pfipojeni k aktivni-
mu produktu a pro do€asnou aplikaci.

Ruéni nastroj ve tvaru IZicky nebo zaokrouhleny na konci prace na
konci prace béhem intervenci. PFistroj je vyroben z nerezové oceli s
vysokou kvalitou. Je to neinvazivni, opakované pouZitelny nastroj.
Ruc€ni nastroj pro vyuziti energie (napf. Biti) na jiném produktu (napf.
Séf, polstar, fidici) b&hem zasahu. Je k dispozici v riiznych vzorcich
a materialech. Hfidel je obvykle vyrobena z kovového (chromoveé vy-
chovaného Zeleza nebo nerezové oceli), ale mize byt také vyrobena
ze syntetickych materiald. Hlava kladiva je obvykle pevna, tvarovana
prstencem, vétSinou dvoijita a je vyrobena z pevnych (zeleza/oceli)
nebo z tekuciho materialu (napf. Rubber nebo plastu). Je to neinva-
zivni, opakované pouzitelny nastroj.

PFistroj pro externi ohybove draty nebo panely pfi riznych zasazich.
Je to neinvazivni, opakované pouzitelny nastroj.

Zatizeni pro fixaci ruky Zafizeni pro opravu ruky. Jedna se o neinvazivni opakované

Sroubovak

Znackovaci nastroje

pouzitelny produkt.
Nastroj s hfideli, ktery se hodi do hlavy Sroubu, takze tento Sroub

nebo odstrani tento Sroub. Konec prace mulze byt napfiklad pro
Stérbinovy Sroub, Sroub kfizového paprsku, phillips, hexagon. Jedna
se 0 neinvazivni opakované pouzitelny produkt.

Nastroj, obvykle ve formé vhodného pera, ktery obsahuje netoxicky
inkoust pro rozliSeni oblasti na kiizi pacienta (napt. Rezy a pro der-
matologické aplikace). Jedna se o neinvazivni opakované pouzitelny
produkt.

Nastroje na klzi a nehty; Nastroj pro fezani prstu a nehtli na nohou. Mlze byt zakfiveny tak,
klesté na kuzi; Pedikérs- aby odpovidal pfirozenému ohybu lidskych nehtd. Modely pro nehty
ké klesté; nizky na neh- jsou obvykle robustnéjsi, aby byly schopny fezat silné nehty. Nastroj

ty; Rezacdka hlavy

Areola markery
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se sklada ze dvou pohyblivych priimyslovych odvétvi, s otvory pro
prsty a palec pod kontrolou a profizne se pfes hfebik uzavienim listu.

Je to neinvazivni, opakované pouZzitelny nastroj.
Nastroj, ktery slouzi k oznaceni povrchu kize, napf¥. Na dvore bradav.

Jedna se o neinvazivni opakované pouzitelny produkt.
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Délozni tlakac

Nosni spekulum (jedno-
duché); Usni spekulum

Drzak, spekulum

Sondy; drzak vaty

Laryngealni zrcatko; ru-
kojeti laryngealniho
zrcatka; stfedousni
zrcatko

Dilatatory slznych
kanalku

Prodluzovaci drzak

Nerezové misy

Rozmetac¢ laminekto-
mie; Rozmetad obratlo-
vého téla

Ruéni nastroj, ktery udrzuje délohu daleko, aby usnadnil zkoumani
okolnich organu/tkani. Jedna se obvykle o dvojity produkt v riznych
verzich (napf. Ohnuty, 1Zici -jako nebo zaloZeny) s mirn& uhlednym
koncem prace, aby bylo mozné |épe manipulovat s organy. Jedna se
0 opakované pouzitelny invazivni nastroj v souvislosti s otevienim
téla, které nejsou uréeny pro pfipojeni k aktivnimu produktu a pro

doc€asnou aplikaci.
Nastroj, ktery se obvykle sklada ze dvou spojenych kloub( a je k dis-

pozici v riznych velikostech, tvarech a obrysech. Ma tupy distalni ko-
nec a pfi zavadéni a otevieni se pouziva pro natahovani nebo
protahovani tkané v nosnim otvoru. Pouziva se pro vySetfeni nebo
béhem intervenci. Obvykle je vyrobena z nerezové oceli s mechanis-
mem samostatné nebo nastavitelnym mechanismem. Jedna se o
opakované pouzitelny, invazivni produkt souvisejici s otevienim téla,
ktery neni uréen pro pfipojeni k aktivnimu produktu a pro do¢asnou
aplikaci.

ngl'zenl' pro opravu ucha, nosu a krku (HNO) v pevné poloze pfi
vySetfovani a IéCbé. Je to neinvazivni, opakované pouZzitelny nastro;.
Uzky, stabilni nastroj vyrobeny z flexibilniho kovu, obvykle s tupymi,
vypouklymi nebo SpiCatymi SpiCkami, pro zkoumani pistél, dutin
b&hem intervence ENT. Distalni konec, pfed koralkem/Spickou, Ize
otocit na hfidel v pravém uhlu. Je to opakované pouzitelny nastroj a

pro doCasnou aplikaci.
Ruéni nastroj s leSténym povrchem, ktery odrazi dostatek nediffuse-

mand svétla, aby ziskal viditelny obraz objektu béhem intervence
ONT. Toto zrcadlo je namontovano na dlouhé, uzké drzadlo, které je
udrzovano v blizkosti objektu, ktery se ma zvazit. Jedna se o
opakované pouzitelny, invazivni produkt souvisejici s otevienim téla,
ktery neni uren pro pfipojeni k aktivnimu produktu a pro do€asnou
aplikaci.

O?‘talmologicky nastroj pro pouziti béhem oftalmologické 1é¢by k
rozsSifeni dutiny, kanalu nebo otvoru. O¢i dilatator(i také zahrnuji nas-
troje, které se pouzivaji pro intervence na slzné Zlaze nebo na slzném
kanalu. Jedna se o opakované pouzitelny, invazivni produkt souvise-
jici s otevifenim téla, ktery neni uren pro pfipojeni k aktivnimu pro-
duktu a pro docasnou aplikaci.

Produkt je sou&asti trakéni jednotky. Sklada se z kovovych tyc&i se
zakFfivenym ramem, pro pfipojeni hacku nebo pera k cvi¢eni vlaku na
pacientovi. Trakéni jednotka vyviji trakci, aby se dosahlo roztazeni

Casti téla. Je to neinvazivni, opakované pouzitelny nastro;j.
Kontejner, obvykle ve formé misky, ktera se pouziva k ukladani

IékaFskych materiall. Jedna se o neinvazivni opakované pouzitelny

produkt.
Samotorny chirurgicky nastroj, ktery projde okraje nebo odtahne

okraje rany chirurgického fezu, aby se odstranilo laminu obratlovych
obratli. To muze byt nezbytné k odstranéni nadoru, vymény nebo
napéti zplisobenému prestavkou nebo meziobratlovym vy&nélkem.
Nastroj se podoba velkym nazkdm s rozsahlymi pramyslovymi
odvétvimi se spornymi, zakfivenymi hacky, které ¢asto konci k ziska-
ni tkané. Obvykle je vyrobena z nerezové oceli a je k dispozici v
rliznych velikostech a vzorcich. Je to opakované pouzitelny nastroj a
pro do¢asnou aplikaci. Neni ur€en k pouziti v pfimém kontaktu se
srdcem, centralnim ob&hovym systémem nebo centralnim nervovym
systémem.
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Sonda zlu€ovych
kamen(

Dilatatory zlu¢ovodu

Mikropfistroj; Ostré
hacky

Chirurgicky nastroj sestavajici z tenké tyCinky vyrobené z flexibilniho
kovu s tupym Spickou, kterd se pouziva k prozkoumani
(prazkumného) zlu€ovodu, napfiklad pfi sjednoceni ductus sympati-
kus s Ductus cysticus. Pouziva se béhem chirurgickych intervenci k
prozkoumani nebo rozSifeni zuzeni zlu€ovodd. Je to opakované
pouzitelny nastroj a pro do¢asnou aplikaci.

Chirurgicky nastroj sestavajici z §tihlého dutiny nebo pevného kovo-
vého téla nebo plastu ve valcové formé v rliznych velikostech k
docasné dilataci zlu€ového kanalu, napfiklad v spojeni ductus sym-
patikus s ductus cysticus. Je to opakované pouZitelny nastroj a pro
doc¢asnou aplikaci.

Chirurgicky nastroj podobny divce, jehoz distalni konec ma tvar
hacku nebo vice paralelniho haku pro do€asné fixovani nebo tahani
délozniho fibromu béhem gynekologického zdsahu. Jedna se obvyk-
le o jeden -druh nastroj vyrobeny z nerezové oceli s rukojeti v riznych
verzich na proximalnim konci. Je to opakované pouzitelny nastroj a
pro do€asnou aplikaci.

Bioptické kyrety; délozni Chirurgicky nastroj s koncem prace ve tvaru elipsy v dlouhé hfideli

kyrety

Zveda¢ myoma

pro poskrabani sliznice délohy, vykopavani tkané b&éhem gynekologi-
ckého zasahu a odstranéni zbytkd pferuseni z délohy. Nastroj je ob-
vykle vyroben z nerezové oceli a muze byt bud tuhy nebo flexibilni.
Konec prace je ostry nebo nudny v rlznych verzich. Obecna skupina
produktd zahrnuje délohu, placentu, vodopadky. Je to opakované
pouzitelny nastroj a pro do¢asnou aplikaci.

Manualni, chirurgicky nastroj pro do€asné zachyceni a udrzovani
myomu (tj. Nador z svalové tkanég, obvykle v déloze), b€hem jeho chi-
rurgického odstranéni. Obvykle se jedna o jednodilny nastroj, po-
dobny stahovaci korku se $pi¢atym, otfesenym pracovnim koncem
(pro zasroubovani do fibroidu) a dlouhou, Stihly Sachta a rukojet ve
tvaru T. Obvykle je vyrobena z nerezové oceli. Pro do¢asnou aplikaci
je ur€en opakované pouzitelny produkt.

Hacek na odi; ha¢ek na Oftalmicky, chirurgicky nastroj s rukojeti podobnym MOP v rliznych

Silhani

verzich, které se na konci prace zuZzuji. Distalni ¢ast nastroje je ohnu-
ta nebo uhlova, aby manipulovala s o¢ni tkan nebo odstranila cizi
téla. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro doCasnou aplikaci.

Retraktor o¢nich vi€ek; Chirurgicky o¢ni nastroj pro doCasné udrzovani okraju a souvisejici

blefarostat; svalové a
fixaCni hacky

tkan Fezu v oku béhem chirurgického zakroku. Obvykle ma samoobs-
luzné rameno se zakfivenymi kliStaty nebo listy na distalnim konci,
ktery popadne a drzi tkan pry¢. Proximalni konec je obvykle pfipojen
a ma ur¢eny mechanismus, ktery udrZuje konec prace ve zbytecné
poloze. Je vyrobena z nerezové oceli a je k dispozici v riznych veli-
kostech a vzorcich. Je to opakované pouzitelny nastroj.

Exenteracni IZice; Chala-Offtalmicky, chirurgicky nastroj s ventilatorem, jako je Izici nebo

zionova lzice

prsten -tvarovany konec prace, ktery je bud ostry nebo tupy. Pouziva
se k kompenzaci o¢ni tkané. Obvykle je vyrobena z nerezové oceli.
Je to opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou aplikaci.

Kyrety; kyrety, titanové; Chirurgicky ru¢ni nastroj pro fezani a fezani kostni tkané, obvykle
Ostré Izice; Prstencové béhem ortopedického nebo plastového chirurgického zakroku. Maze

kyrety
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mit 1Zici, prstencovou nebo napadenou pracovni ¢ast. Je to
opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou aplikaci.
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Ochranné klesté na vrta- Chirurgicky ruéni nastroj ve tvaru kanyly pro simultanni umisténi a

ni a vedeni

Ohybac Zeleza, kost

Plicni Spachtle

ukotveni rotujiciho cviceni (tj. Chirurgické spiralové vrtani) tvrdymi

tkaninami. Okolni mékka tkan je chranéna, zatimco vrték je v provo-
zu. Na distalnim konci jsou obvykle hovory, které poskytne bezpeéné
umisténi na povrchu tkané. Na proximalnim konci je drzeni a pohyb.
Produkt je obvykle pfizplisoben velikosti vrtaku a je vyroben z nere-
zové oceli. Je to opakované pouZitelny nastroj a pro do¢asnou apli-

kaci.

Chirurgicky produkt pro ohybové kostni desky. Je to opakované
pouzitelny nastroj a pro doCasnou aplikaci.

Chirurgicky nastroj, obvykle vyrobeny z nerezové oceli, ktery se
pouziva k manipulaci s povrchy plicnich tkani. Pfistroj se sklada z
proximalni rukojeti a plochého listu bez ostrych okraji na distalnim
konci. Hfidel nebo list nastroje mlze byt rovny, ohnuty nebo Uhlu
riznymi zpUsoby. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou
aplikaci.

Lzice na zluGové kame- Chirurgicky nastroj pro odstranéni tkané v gastroenterologickych a
ny; Izice na délozni ka- urologickych chirurgickych intervencich. Tato skupina nastroju zahr-
meny; IZice na moCovy nuje napfiklad Biopse Open, ovulum IZici, otevieny placentarni 1Zici,

méchyf

Vodici jehly

Strevni jehly; kozni a

IZice sekrece. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro doasnou
aplikaci. Neni urCen k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, central-
nim ob&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.
Produkt pro pfipojeni katétru k jinému produktu (napf. Zastréku) nebo
pro vlozeni oplachovani nebo drenazniho katétru do téla. Jedna se o
opakované pouzitelny produkt a pro do€asnou aplikaci. Neni ur¢en k
pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim obéhovym systé-

mem nebo centralnim nervovym systémem.
Valcovy pevny chirurgicky nastroj v riznych primérech, jehoz distalni

svalové jehly; Reverdino-krajku maze byt provadéna v rliznych geometrickych tvarech.

vy jehly; Ligaéni jehly

Troakary; sety pro
zvétSeni prsou

Pouziva se k vloZeni a protazeni materialu Svu povrchovymi tkanina-
mi, napt. KiiZze nebo svalu. Sev se pouziva ke kombinovani dvou
okraju rany. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou apli-
kaci. Neni uren k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim
obé&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.

K pronikani prostort téla se pouziva chirurgicky nastroj s ostrou py-
ramidou nebo konickym Spickem. Obvykle se sestavuje a pouziva se
s kompatibilnim rukavem, ktery umoziuje vloZeni nastroje. Po vrtani
se trokar vytahne a poskytuje pracovni kanal v dutiné téla. Je to
opakované pouzitelny nastroj a pro do€asnou aplikaci. Neni uréen k
pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim obéhovym systé-
mem nebo centralnim nervovym systémem.

Pravodce vlaknem; Ve- Chirurgicky nastroj pro hnaci draty nebo ligatury pfes tkan. Typické
deni duté sondy; Slachy; prohlidky s priivodcem mohou mit flexibilni nebo pevné pracovni

Privodce dratem

Casti s hacky, drzaky nebo drapy, které pfi jizdé drzi material pfes
tkan. Konec prace muize mit tlagitko nebo OHR. Je to opakované
pouzitelny nastroj a pro do€asnou aplikaci. Neni uréen k pouziti v
pfimém kontaktu se srdcem, centralnim ob&éhovym systémem nebo
centralnim nervovym systémem.
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Laserové nastroje, hackyChiurgicky nastroj, ktery se pouziva ve spojeni s vhodnym endosko-

Hacky na kuzi;
Mikrohacky, rasptoria,
IZicky, vidlicky

Hacky; prizkumné a
koagulaéni hacky;
kofenové hacky;
rozvérale; tkanové
hacky

Tkanova Spachtle

pem béhem endoterapie. Pouziva se pro mechanickou praci, napf.
Tkan nebo cizi télo, ktera se uchopi nebo rozsifuje oblast/lumen. Fun-
guje bez elektfiny, v€etné napf. Vysokofrekvencni, elektromagnet-
ické, ultrazvukové nebo laserové energie. Jedna se o neaktivni
produkt, ktery je opakované pouzitelny a je ur€en pro do¢asnou apli-
kaci. Neni uren k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim
obé&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.
Chirurgicky nastroj jako hfidel, jehoz proximalni konec tvofi rukojet,
kterou Ize tvarovat v riznych verzich. Na distalnim konci hfidel jde do
jednoho nebo vice paralelnich hackl, naneste vlak na kazi. Je to
opakované pouzitelny nastroj a pro do€asnou aplikaci. Neni uréen k
pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim obéhovym systé-
mem nebo centralnim nervovym systémem.

Chirurgicky nastroj jako hfidel, jehoz proximalni konec tvofi rukojet,
kterou Ize tvarovat v riznych verzich. Na distalnim konci prfechazi
hfidel do jednoho nebo vice paralelnich hackd, aby drzel tkan. Je to
opakované pouzitelny nastroj a pro doCasnou aplikaci. Neni uréen k
pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim ob&hovym systé-

mem nebo centralnim nervovym systémem.
Chirurgicky nastroj, obvykle vyrobeny z nerezové oceli, ktery se

pouziva k manipulaci s tkani nebo k odstranéni materialu z povrchu.
Pristroj se sklada z proximalni rukojeti a plochého listu bez ostrych
okraju na distalnim konci. Hfidel nebo list nastroje mize byt rovny,
ohnuty nebo Uhlu rdznymi zplsoby. Je to opakované pouzitelny nas-
troj a pro doCasnou aplikaci. Neni uréen k pouziti v pfimém kontaktu
se srdcem, centralnim ob&hovym systémem nebo centralnim ner-
vovym systémem.

Lupusoveé kyrety; lupuso-Chirurgicky nastroj pro odstranéni tkané v riznych chirurgickych in-
va lzice; Skrabka na lu- tervencich. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro do¢asnou apli-

pus

kaci. Neni uren k pouziti v pfimém kontaktu se srdcem, centralnim
obé&hovym systémem nebo centralnim nervovym systémem.

Bfisni a stfevni Spachtle Chirurgicky ruéni nastroj pro manipulaci stfeva a bfiSnich organu

Elevatory; meniskoveé
hacky
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b&hem chirurgického zakroku v bfiSe. Obvykle ma na distalnim konci
velky, plochy, tupy list (bez ostrych okraju) a silnou pfilnavost na pro-
ximalnim konci. Obvykle je vyrobena z nerezové oceli a je k dispozici
v rliznych verzich, napf. Ohnutych a plochych nebo rovnych a
plochych se zaoblenym koncem nebo napravo. Nékteré modely maji
nastrouhany povrch listd pro lepSi zachyceni kluzké bfisni tkaniny.
Rukojet’ je obvykle navrzena takovym zplsobem, ze muze byt
udrzovana nesklip. Je to opakované pouzitelny nastroj a pro

docasnou aplikaci.
Chirurgicky ruéni nastroj pro zvedani, umisténi nebo zvédavé kostni

struktury, jiné anatomické struktury nebo chirurgicky material b&hem
ortopedického zasahu. Je vyrobena z nerezové oceli a je k dispozici
v rliznych velikostech, vzorcich a koncich prace. Je to opakované
pouzitelny nastroj a pro do¢asnou aplikaci.



Standardni nastroje

[13]

Disektory tkani;
Oddélovaé

Cévni dilatatory

Endarterektomické sta-
hovaky; nastroje na

Chirurgicky ru¢ni nastroj, obvykle ve tvaru Izice nebo zaobleny na
konci prace. Pouziva se k oddéleni mékkych tkani nebo struktur téla
v ruSeni obecné nebo plastické chirurgie. Obvykle ma pohyb, ktery
pokraduje do hfidele, ktery ma $picku na distalnim konci. Spika
muze byt namifena nebo plocha, ostra nebo nudna, uhlu nebo rovné
na hrideli. Pfistroj je vyroben z nerezové oceli s vysokou kvalitou a je
k dispozici v rliznych tvarech a rozmérech. Nastroj je opakované
pouzitelny a uréen pro do¢asnou aplikaci. Neni uréen k pouZiti v
pfimém kontaktu se srdcem, centralnim ob&éhovym systémem nebo
centralnim nervovym systémem.

Chirurgicky nastroj, ktery se vklada do cévy a pouziva se k
docasnému rozSifeni nebo Upravé cévy béhem chirurgického zakro-
ku. Nastroj neni ur€en pro pouziti na cévach arteriae pulmonales,
aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens do bifurcatio aor-
tae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis ex-
terna, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava su-
perior a vena cava inferior. Jedna se o kulaty tyCovity nastroj s
dlouhym, §tihlym pevnym télem a distalni Spic¢kou raznych tvar(i a ve-
likosti. Je k dispozici v riznych velikostech a urovnich mékkosti a je
obvykle vyroben z kovu. Je to opakované pouZitelny nastroj a je
uréen pro docasné pouziti.

Chirurgicky nastroj pouzivany k vyfiznuti kusu z nadoby. Stripér Ize
pouzit k vyfiznuti Casti Zily nebo tepny kromé cév arteriae pulmona-

kieCové zily; nastroje na les, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens do bifurcatio
Zily, Zilni hacky, Zilni ex- aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis

traktory

externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachi-
ocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior a
vena cava inferior. Odstrafiovace necistot z cév se dodavaiji ve dvou
riznych provedenich: 1) flexibilni lanko z nerezové oceli s odlupovaci
kopuli nebo podlozkou na jednom konci a vodici Spi¢kou na druhém
konci; a 2) tuha ty¢, ktera kon¢&i uzavienym prstencem nebo
smyckou, napf.: externi striptér. Je to opakované pouzitelny nastroj
a je uréen pro do¢asné pouziti. Neni ur€en pro pouziti v pfimém kon-
taktu se srdcem, centralnim ob&hovym systémem nebo centralnim
nervovym systémem.

Usni smy¢&ky; adenoidni Chirurgicky nastroj ENT, ktery se obvykle sklada z kanalu nebo kany-
Sndrky; mandlové Sidrkyly a dvou pevnych a posuvnych prsti. Smyc¢ka umisti kruh kulatého,

Hadek nosniho kfidla

flexibilniho dratu kolem tkané v oblasti ORL a zaznamenava tuto
oblast. Posunutim krouzku posuvného prstu Ize zkontrolovat, kolik
dratu sklouzne kanalem. Nastroj se obvykle pouZziva k ohraniceni
pfevrzenych cizich tél. Jedna se o opakované pouzitelny produkt a
pro do¢asnou aplikaci.

Float -jako chirurgicky nastroj, jehoz proximalni konec tvofi rukojet,
ktera se mize liSit v jeho tvaru. Hfidel je omlazena na hacek nebo
nékolik hacku, které se pouzivaji v plastické chirurgii nosu. Hacky
jsou uspofadany paralelné ve varianté s vice hac¢ky. Nastroj je
opakované pouzitelny a uréen pro do¢asnou aplikaci.

Usni hacky; jehly pro pa-Jemny chirurgicky nastroj, ktery se sklada z rukojeti, ktera vede

racentézu; nastroje na

kuzelovou do hfidele a kong&i jemnym Spi¢kam, ohnutym o 90 °.

nohu; jehly na usni bubi-Pouziva se béhem chirurgickych intervenci v oblasti ENT k upravé

nek

struktur ve stfednim uchu, napf. Stacks. Je to opakované pouzitelny
nastroj a pro do¢asnou aplikaci.
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USni kyrety; kyrety na
dutiny nosni

Elevatory pro septum a
periost

Chirurgicky ru¢ni nastroj s prstencovym, slozenym nebo Izickovym
pracovnim dilem, ktery mize byt bud ostry nebo nudny, aby se tkané
ziskal poSkrabanim nebo vyCerpanim béhem intervence ONT. Jednéa
se o kuretu pro obecné pouziti v intervencich ENT, je vyrobena z ne-
rezové oceli a je k dispozici v riznych verzich a tvarech. Jedna se o
opakované pouzitelny produkt a pro do¢asnou aplikaci.

Chirurgicky ruéni nastroj pro zvedani, umisténi a rozbiti anato-
mickych struktur nebo chirurgického materialu béhem zasahu v
oblasti ORL. Muze to byt jiny nebo dvojity nastroj s tupym pracovnim
koncem (list nebo hacek v riznych verzich) a rukojeti uprostred. Ve-
likost a verze zavisi na ucelu, napf. Nudny vytah antrum, vytah septu,
silny vytah nosu nebo specialné vyvinuty usni vytah. Nastroj je obvyk-
le vyroben z nerezové oceli. Je to opakované pouZitelny nastroj a pro
do¢asnou aplikaci.

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.

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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Umistéte demontaz nebo oteviené nastroje bezpelné do zasobniku.

Nastroje s otvory a vyklenky musi byt umistény s otevienou stranou sméfujici doll
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 zbytk(

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
Teplota: 90 °C (A 3000)

Dezinfekce
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 ucel 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.

Vadné vyrobky nesmi byt pouzZivany a musi pfed vratit se znovu podstoupit uplny proces pre-
faratorniho oSetfeni.
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8 Sterilizace

PFed 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 doporucuje 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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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 vSak vyskytnou zavady nezavislé na opotiebeni, obratte se na nase 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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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 szabvanyos miszereket a kdvetkezd tertleteken hasznaljak:

Comedone eszkozok; Spatula Az eszkdzt kezelésekben hasznaljak. Csak képzett és szak-

a kotésekhez képzett személyzet hasznalhatja.

Szemszondak; Idegen kaross- A miiszert szemészeti kezelésekben hasznaljak. Csak képzett

zéria eszk6zok és szakképzett személyzet hasznalhatja.

Végbél szonda A miszert gasztroenteroldgiai és uroldgiai vizsgalatokban ha-
sznaljak. A vizsgalatot képzett és képzett szakembernek kell el-
végeznie.

Nyelvi spatula; Mérészondak A miszert ful-orr-gégészeti vizsgalatok vagy kezelések soran
hasznaljak. Csak képzett és szakképzett személyzet hasznal-

hatja.
Méh tagito A an’Jszert négyodgyaszati vizsgalatok soran hasznaljak. A viz-
sgalatot képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.
Dilatacios vékony katéter A miszert urolégiai vizsgalatokban hasznaljak. A beavatkozast
képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.
Csavarhuzo; Kézi rogzité Az eszkdzt kulonféle eljarasokban hasznaljak. A beavatkozast

eszkdz; Hajlité fogo; nyirds-  képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.

zerszamok; Kalapacsok; spa-

tula

Jeldlé miiszerek A miszert kilonféle vizsgalatok soran hasznaljak. A vizsgalatot

képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.
Bér- és koromeszkdzok; bérc- A miszert korom- és labapolas terlletén hasznaljak.

sipesz; pedikir fogd; kdrémol-

16; Fejvagod

Areola markerek Az eszkozt plasztikai sebészetben hasznaljak. Csak képzett és
szakképzett személyzet hasznalhatja.

Méhsz4j spatula A terméket négyogyaszati vizsgalatokban és kezelésekben ha-
sznaljak. Csak képzett és szakképzett személyzet hasznalhat-
ja

Gégetikdr; gégetlikor foganty-A terméket fll-orr-gégészeti vizsgalatokban és kezelésekben
uk; kézépful tukoér; Orr specula hasznaljak. Csak képzett és szakképzett személyzet hasznal-
(egyszer(i); Fil specula ; Szon-hatja.

dak; vattatarto; Tartd, specula;

Koénnycsatorna-tagitok

Hosszabbité tartd A terméket az ortopédia terliletén hasznaljak. Csak képzett és
szakképzett személyzet hasznalhatja.
Rozsdamentes acél talak A konténerek hasznalata szinte minden orvosi terileten el6for-

dul. Csak képzett és szakképzett személyzet hasznalhatja.
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Laminektémia-szétteritd; csi- A miszert a gerinc sebészeti beavatkozasai soran hasznaljak.

golyatest-szétteritd Nem hasznalhaté a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel
vagy a kdézponti idegrendszerrel val6 kézvetlen érintkezésben.
A beavatkozast képzett és képzett szakembernek kell elvégez-
nie.

Epekd szondak A miszert az epehdlyag és az epevezeték sebészeti beavatko-
zasai soran hasznaljak. A beavatkozast képzett és képzett sza-

kembernek kell elvégeznie.
Epeuttagitok A milszert az epevezetéken végzett sebészeti beavatkozasok-

hoz hasznaljak. A beavatkozast képzett és képzett szakember-

nek kell elvégeznie.
Mikromdszer; éles horgok; A miszert a négydgyaszatban sebészeti beavatkozasok soran

Myoma emel; Biopsziakuret- hasznaljak. A beavatkozast képzett és képzett szakembernek

tak; méhkurettak kell elvégeznie.

Szemhorgacs; horog a kanc- A miszert a szemészetben sebészeti beavatkozasok soran ha-

salsaghoz; Exenteraciés ka- sznaljak. A beavatkozast képzett és képzett szakembernek kell

nal; Chalazion kanal; elvégeznie.

Szemhéjretraktor; szemhéjrog-

Zitd; izom és rogzité kampdk

Kiretek; kuretek, titan; éles ka-A miszert az ortopédiai sebészeti beavatkozasok soran ha-

nalak; Gy(ris kiretek; Furé és sznaljak. A beavatkozast képzett és képzett szakembernek kell

vezetd védd fogd; Régzitd rud, elvégeznie.

csont

Tad6 spatula A miszert mellkassebészeti eljarasokban hasznaljak. A be-
avatkozast képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.

Hélyagspatula; Epeké kanal; A miszert gasztroenterologiai és uroldgiai sebészeti eljarasok-

Méhszaj kanal ban hasznaljak. A beavatkozast képzett és képzett szakember-
nek kell elvégeznie.

Trokarok; mellnagyobbito szet-Az eszkdzt kulonféle sebészeti eljarasokban hasznaljak. Nem

tek; Lupus kuretek; lupusz ka- hasznalhatoé a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel vagy a

nal; Lupus kaparé; Szovet kézponti idegrendszerrel vald kozvetlen érintkezésben. A be-

spatula; Horgok; feltaré és koa-avatkozast képzett és képzett szakembernek kell elvégeznie.

gulaciés horgok; gydkérhor-

gok; szorok; szdvethorgok;

Menetvezetd; vezetd Ureges

szondak; invezet®; Drotvezetd;

Bérhorgok; Mikro horgok, rasp-

toria, kanalak, villak; Béltik;

bér- és izomtik; Reverdin tik;

Lekoto tik; Vezet6 tik; Léze-

res miszerek, horgok

Hasi és bél spatula A miszert a haslregben kiildonbdz6 sebészeti eljarasokban ha-
sznaljak. A beavatkozast képzett és képzett szakembernek kell

elvégeznie.
Emel6k; meniszkuszhorogok A muszert az ortopédia kiilonb6z6 sebészeti beavatkozasaiban

hasznaljak. A beavatkozast képzett és képzett szakembernek

kell elvégeznie.
Szoveti boncoldk; Szétvala- A mszert kilonféle altalanos vagy plasztikai sebészeti eljara-

szto sokban hasznaljak. Nem hasznalhat6 a szivvel, a kdzponti ke-
ringési rendszerrel vagy a kézponti idegrendszerrel valo
kdzvetlen érintkezésben. A beavatkozast képzett és képzett
szakembernek kell elvégeznie.

Standard eszk6zok
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Ertagitok A mlszert az érsebészet kildnbdz6 eljarasaiban hasznaljak. A
beavatkozast képzett és képzett szakembernek kell elvégez-
nie.

Endarterektomias sztripperek; A miszert az érsebészet kilonb6z6 eljarasaiban hasznaljak.

visszeres miszerek; vénas  Nem hasznalhatd a szivvel, a kbzponti keringési rendszerrel

miszerek, vénahorgok, véna- vagy a kézponti idegrendszerrel valé kdzvetlen érintkezésben.
kihuzék A beavatkozast képzett és képzett szakembernek kell elvégez-
nie.

Szeptum- és csonthartya-eme-A miszert ful-orr-gégészeti beavatkozasok soran hasznaljak. A

I6k; Orrszarny horog; Fulkuret-beavatkozast képzett és képzett szakembernek kell elvégez-

tak; orrmellékireg-kurettak; nie.

Fulhurok; adenoidfiizé;

mandulafiizé; Fllkampd; para-

centézis tik; labtanyér eszko-

z0k; dobhartyatik

3.1 Rendeltetésszerii hasznalat

Spatula a kotésekhez ~ Egy milszer, amelyet altalaban rozsdamentes acélbol készitenek, a

vakolatok festésére. Ez egy nem invaziv, Ujrafelhasznalhaté eszkoz.
Comedone eszkdézok  Kézi miszer a volgyboltok és a vigjatékok eltavolitasahoz. Lehet egy

egyszerii vagy kétszeres érv, tompa munkaval és egy kozponti vagy
a proximalis végl fogantyuval. Altalaban rozsdamentes acélbdl kés-

zil. Ez egy nem invaziv, ujrafelhasznalhatd eszkdz.
Idegen karosszéria Szem eszkdzokkel egy idegen testet/targyat tavolithat el, hogy elta-

eszkdzok volitsa a belsé belsé részét, vagy régzitse a szemgolyé feliiletét. Alta-
laban nagy mindségli rozsdamentes acélbdl késziilnek, és finom
fogantyuval vannak felszerelve a proximalis végén és egy vékony
konkav levél, lekerekitett orrral a disztalis végén. A szemész ezt a tip-
pet hasznalja az idegen test/targy eltavolitasahoz. Ez egy Ujrafelha-
sznalhatd, invaziv termék, amely a testnyilasokhoz kapcsolodik,
amelyeket nem az aktiv termékkel és az ideiglenes alkalmazashoz

valé csatlakozasra szantak.
Szemszondak Egy vékony rud alaku, rugalmas fémbdl készilt miszer, tompa cs6-

vel, amelyet a szemszdvet vizsgalatahoz hasznalnak. Ez egy ujrafel-
hasznalhato, invaziv termék, amely a testnyilasokhoz kapcsolodik,
amelyeket nem az aktiv termékkel és az ideiglenes alkalmazashoz

valo csatlakozasra szantak.
Végbél szonda Az eszkdz a végbél szovetének és szerkezetének kutatasara ha-

sznalja fel a gastroenteroldgiai/uroldgiai vizsgalat soran. Ez egy Ujra-
felhasznalhato, invaziv termék, amely a testnyilasokhoz kapcsolodik,
amelyeket nem az aktiv termékkel és az ideiglenes alkalmazashoz

valo csatlakozasra szantak.
Nyelvi spatula Egy kézmliszer a nyelv tavol tartasara, hogy megkdnnyitse a kérnye-

z8 szervek/szovetek vizsgalatat. Ez altalaban egy kettds, lapos ter-
meék, kildonbozé méreti, kissé szdgletes munka végével, hogy jobban
manipulalhassuk a nyelvt. Rozsdamentes acélbdl készul. Ez egy Uj-
rafelhasznalhatd, invaziv termék, amely a testnyilasokhoz kapcsol6-
dik, amelyeket nem az aktiv termékkel és az ideiglenes
alkalmazashoz val6 csatlakozasra szantak.

461



[13]

Standard eszk6zok

Mérdszondak

Méh tagito

Egy olyan termék/miiszer, amely az dsszehasonlitds mérésének mé-
résére szolgal, példaul a belsé és a kils6 atmérd, a hossz, a mélység
vagy a vastagsag. A miszert nem kalibraljak. Ez egy ujrafelhasznal-
hato, invaziv termék, amely a testnyilasokhoz kapcsolddik, amelyeket
nem az aktiv termeékkel és az ideiglenes alkalmazashoz valé csatla-

kozasra szantak.
Egy kerek rud, hasonlé hatalmas miiszer, amelyet a méhnyak beve-

zet és kibdvitett a méhnyakcsatorna. Altalanosan méh tagitd néven
ismert, altalaban fémbd&l vagy mianyagbdl késziil, és kupos, lekere-
kitett disztalis hegyével rendelkezik. Lehet, hogy egy vagy két kilon-
b6z6 atmérdjl, az egyik a miiszer mindkét végén, és a névekvd
atmeérdéji méretli készlet részét képezheti, amelyeket egymashoz ha-
sznalnak. A mlszer lehetdvé teszi a beillesztés behelyezését vagy
mas miszereket a méhbe, és/vagy/vagy kiterjeszti a méhet egy be-
avatkozas el6tt, ha a méh falaihoz nyomja meg a belsé oldalat. Ez
egy Ujrafelhasznalhatd, invaziv termék, amely a testnyilasokhoz
kapcsolédik, amelyeket nem az aktiv termékkel és az ideiglenes al-
kalmazashoz val6 csatlakozasra szantak.

Dilatacios vékony katéterKerek, stabil eszk6z a hugycsé vizsgalatahoz és bévitéséhez. Félig

spatula

Kalapacsok

Haijlité fogo; nyirdszers-
zamok
Kézi rogzitd eszkoz

Csavarhuzo

Jelold miszerek

462

merev, kupos tengelye van, amely egyesiti a munka keskeny, hagy-
mas vegeét. A miszert Uregesse lehet tenni, hogy mas, keskeny

miszeren keresztll tudjon atvinni. Ez egy Ujrafelhasznalhato, invaziv
termék, amely a testnyilasokhoz kapcsolédik, amelyeket nem az aktiv
termékkel és az ideiglenes alkalmazashoz val6 csatlakozasra szan-

tak.
Kanal alaku kézmiszer, vagy a munka végén a munka végén kereki-

tették a beavatkozasok soran. A miszer nagy minéségl rozsdamen-

tes acélbdl készil. Ez egy nem invaziv, Ujrafelhasznalhato eszkoz.
Egy kézmiszer energiafelhasznalashoz (példaul veréssel) egy masik

termékre (példaul vésé, parna, jarmiivezetdk) egy beavatkozas so-
ran. Kilénbozé tervekben és anyagokban kaphato. A tengelyt altala-
ban fémbdl (kromozottan és rozsdamentes acélbol) készitik, de
szintetikus anyagokbdl is készithet6k. A kalapacsfej altalaban szilard,
gy(rUs alaku, tébbnyire dupla, és szilard (vas/acél) vagy sokk -tompi-
té anyagbdl (példaul gumi vagy miianyag). Ez egy nem invaziv, Ujra-
felhasznalhato eszkoz.

Muiszer a kulsé hajlitd huzalok vagy panelekhez kuldnféle beavatko-

zasoknal. Ez egy nem invaziv, ujrafelhasznalhaté eszkoz.
Egy eszkdz, amely rogziti a kezét. Ez egy nem invaziv Ujrafelhasznal-

hato termeék.
Egy szerszam, amelynek tengelye van, amely egy csavarfejbe ille-

szkedik, ugy, hogy ez a csavar csavarja vagy tavolitsa el ezt a csa-
vart. A munka vége lehet példaul egy réscsavar, kereszt -t csavar,
Phillips, hatszog esetén. Ez egy nem invaziv uUjrafelhasznalhato ter-
mék.

Egy eszkoz, altalaban megfelel6 toll formajaban, amely nem toxikus
tintat tartalmaz a beteg bérén (példaul vagasok és dermatoldgiai al-
kalmazasokhoz) megkuldnbdztethet6 tertletek megkuldnboztetése-
re. Ez egy nem invaziv Ujrafelhasznalhaté termék.
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Bor- és kdromeszkdzok; Egy miszer az ujj és a kbrmok vagasara. Hajlandoé lehet, hogy ille-
bércsipesz; pediklr fogo; szkedjen az emberi kormdk természetes kanyarahoz. A k6rmoék mo-

koérémolld; Fejvago

Areola markerek

Méhszaj spatula

delljei altalaban robusztusabbak, hogy vastag kdrmoket vagjanak. A
hangszer két mozgathat6 iparagbdl all, az ujjak és a hivelykuijj lyu-
kakkal, és a levelek bezarasaval vagjak a koromet. Ez egy nem inva-

ziv, Ujrafelhasznalhaté eszkoz.
Egy olyan eszkdz, amely a bérfellleten, példaul a mellbimbé udvaran

jeloli. Ez egy nem invaziv Ujrafelhasznalhaté termék.
Egy kézmiszer a meh tavol tartasara, hogy megkonnyitse a kornyezé

szervek/szovetek vizsgalatat. Ez altalaban egy dupla, kilonféle verzi-
Okban (példaul hajlitott, kanalszerl vagy alapitott), kissé szdgletes
munka végével, hogy a szervek jobban manipulalhassak. Ez egy Uj-
rafelhasznalhato, invaziv eszk6dz a testnyilasokkal kapcsolatban,
amelyeket nem az aktiv termékkel és az ideiglenes alkalmazashoz
val6 kapcsolddasra szantak.

Orr specula (egyszer(i); Egy olyan eszkdz, amely altalaban két csatlakoztatott csatlakozasbal

FUl specula

Tarto, specula

Szondak; vattatartd

all, és kiloénb6zé méretben, formaban és konturban kaphat6. Tompa
disztalis vége van, és az orrnyilason nyujtott szévetek nyujtasara
vagy nyujtasara hasznaljak, amikor bevezetik és kinyitjak. Vizsgalas-
ra vagy beavatkozasok soran hasznaljak. Altalaban rozsdamentes
acélbol készil, 6nallé mechanizmussal vagy allithaté mechanizmus-
sal. Ez egy (jrafelhasznalhatd, invaziv termék, amely a testnyilasok-
hoz kapcsolddik, amelyeket nem az aktiv termékkel és az ideiglenes

alkalmazashoz valo csatlakozasra szantak.
A fll-, orr- és torok -spekulum (HNO) régzitett helyzetben torténé rég-

zitésére szolgal6 eszkdz a vizsgalatokban és a kezelésekben. Ez egy

nem invaziv, ujrafelhasznalhat6 eszkdz.
Egy keskeny, stabil, rugalmas fémbél készult miszer, altalaban tom-

pa, duzzadé vagy hegyes hegyével, a fistulak, Uregek vizsgalatahoz
egy ENT beavatkozas soran. A disztalis végt, a gydngy/hegy eldtt, de-
rékszoégben fordithatjuk a tengelyre. Ez egy Ujrafelhasznalhaté
eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.

Gégetlikor; gégetikor fo-Egy csiszolt fellletl kézmiszer, amely elegendd Unfriffusemand -fé-
gantyuk; koézépful tikér nyt tikréz, hogy egy objektum lathato képet kapjon egy ENT beavat-

kozas soran. Ez a tlikor egy hosszu, keskeny fogantyura van
felszerelve, amelyet a figyelembe veendé targy kézelében tartanak.
Ez egy ujrafelhasznalhato, invaziv termék, amely a testnyilasokhoz
kapcsolédik, amelyeket nem az aktiv termékkel és az ideiglenes al-
kalmazashoz val6 csatlakozasra szantak.

Kdénnycsatorna-tagitok Szemészeti eszkdz a szemészeti kezelések soran az Ureg, a csator-

Hosszabbité tartd

na vagy a nyilas kibévitéséhez. A dilatorok szemei olyan eszkdézoket
is tartalmaznak, amelyeket a kdnnymirigy vagy a kdnnycsatorna be-
avatkozasara hasznalnak. Ez egy Ujrafelhasznalhato, invaziv termék,
amely a testnyilasokhoz kapcsolddik, amelyeket nem az aktiv ter-

mékkel és az ideiglenes alkalmazashoz val6 csatlakozasra szantak.
A termék egy vontatd egység része. Fémrudakbal all, ivelt kerettel,

horgok vagy tollak rogzitéséhez, hogy a vonatot a paciensre gyako-
roljak. A tapadasi egység tapadast okoz a testrészek elvonulasanak
elérése érdekében. Ez egy nem invaziv, Ujrafelhasznalhat6 eszkoz.

Rozsdamentes acél talakTartaly, altalaban egy tal formajaban, amelyet orvosi anyagok tarola-

sara hasznalnak. Ez egy nem invaziv Ujrafelhasznalhaté termék.
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Laminektdmia-szétteri-

Egy dnblokkolé miitéti miszer, amely athalad a szélek athaladasahoz

t6; csigolyatest-szétteritbvagy a mitéti vagas seb széleitdl, hogy lehetévé tegye a gerinccsont

Epekd szondak

Epeuttagitok

Mikrom{szer; éles hor-
gok

Biopsziakurettak; méh-
kurettak

Myoma emeld

Szemhorgacs; horog a
kancsalsaghoz
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laminajanak eltavolitasat. Erre lehet szilkség a daganat, a csere vagy
a feszlltség eltavolitdsahoz, amelyet egy szinet vagy a csigolyak ko-
zOtti kiemelkedés okoz. A hangszer nagy ollékra hasonlit, amelyek ki-
terjedt iparagakkal vitatott, ivelt horgokkal rendelkeznek, amelyek
gyakran véget érnek a szdvetek megszerzéséhez. Altalaban rozsda-
mentes acélbdl készll, és kiilbnbdzé meéretben és mintakban kapha-
t6. Ez egy ujrafelhasznalhatd eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.
Nem szantak a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel vagy a kdz-

ponti idegrendszerrel valé kdzvetlen érintkezésben.
Egy mitéti miszer, amely egy vékony, rugalmas fémbdl késziilt bot-

bdl all, tompa -button -buttones tippel, amelyet az epevezeték vizsga-
latara (feltaro) vizsgalatara hasznalnak, példaul a Ductus
Sympathicus és a Ductus cysticus és a Ductus cisztikus egyesitésé-
re. A m(téti beavatkozasok soran hasznaljak az epevezeték
szlkitésének vizsgalatara vagy kibévitésére. Ez egy ujrafelhasznal-

hato eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.
Egy mitéti miszer, amely vékony Ureges vagy szilard fémtestbél

vagy mlanyagbdl all, hengeres formaban, kilénféle méretben, az
cus és a Ductus cysticus uni¢jaban. Ez egy ujrafelhasznalhato

eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.
Egy uszoéhoz hasonlé matéti miszer, amelynek disztalis vége egy

vagy annal tébb horog alaku, parhuzamos horog, ideiglenes rogzités-
hez vagy méhfibroma meghuzasahoz négyogyaszati beavatkozas
soran. Ez altalaban egy darab rozsdamentes acélbdl készilt miszer,
a fogantyuval, kilénb6zé verzidkban, a proximalis végén. Ez egy Uj-
rafelhasznalhatd eszkoz és ideiglenes alkalmazashoz.

Egy mtéti miszer, amelyben ellipszis alaku munka vége hosszu ten-
gelyen, a méh nyalkahartyajanak megkarcolasara, a sz6vet asatasa
a n6gydgyaszati beavatkozas soran és az megszakitas maradvanyai-
nak eltavolitasa soran. A miszer altalaban rozsdamentes acélbdl
készul, és merev vagy rugalmas lehet. A munka vége éles vagy unal-
mas a kilonbdzé verzidkban. Az altalanos termékcsoport magaban
foglalja a méhet, a placentat, a petevezetékeket. Ez egy Ujrafelha-

sznalhato eszk6z és ideiglenes alkalmazashoz.
Kézi, mltéti kézmiszer az ideiglenes elfogashoz és a myoma (azaz

izomszovetbdl készult daganat, altalaban a méhben) tartasahoz a
mitéti eltavolitasa soran. Altalaban egy darabbdl allé miszer, hason-
l6an egy hegyes, spedites munka végi parafa huzohoz (a fibroidba
csavarozashoz) és egy hosszu, vékony tengelyt és egy T-alaku fo-
gantyut. Altalaban rozsdamentes acélbdl késziil. Az djrafelhasznal-

hato terméket ideiglenes alkalmazashoz hatarozzak meg.
Szemészeti, mitéti mlszer, mop -szer(i fogantyuval, kilonb6zé ver-

Zidokban, amelyek a munka végén kuposak. A miszer disztalis részét
meghajlitottdk vagy szdgletesen a szemszdvet manipulaljak vagy az
idegen testek eltavolitasahoz. Ez egy ujrafelhasznalhato eszkdz és
ideiglenes alkalmazashoz.
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Szemhéjretraktor; szem- MUtéti szemmiszer a szélek ideiglenes tartasahoz és a szembe va-
héjrogzitd; izom és rogzi-gott szévetet mitéti beavatkozas soran. Altalaban 6nall6 karja van,

t6 kampok

ivelt kullancsokkal vagy levelekkel a disztalis végén, amelyek megra-
gadjak és tartjak a szbévetet. A proximalis vég altalaban csatlakoztat-
va van, és meghatarozott mechanizmussal rendelkezik, hogy a
munka végét elpazarolt helyzetben tartsa. Rozsdamentes acélbol
készul, és kuldonb6zd méretben és mintakban kaphaté. Ez egy ujrafel-
hasznalhat6 eszkdz.

Exenteraciés kanal; Cha-Szemészeti, mitéti miszer, ventilator, kanal -szer(i vagy gy(rUs ala-

lazion kanal

Kiretek; kiretek, titan;

ku munka vége, amely éles vagy tompa. A szemszdvet kompenzala-
sara szolgal. Altalaban rozsdamentes acélbdl készul. Ez egy

Ujrafelhasznalhaté eszkoz és ideiglenes alkalmazashoz.
Sebészeti kézmlszer a csontszdvet vagasara és vagasara, jellemzé-

éles kanalak; Gyir(is kii-en ortopédiai vagy miianyag mitéti beavatkozas soran. Lehet, hogy

retek

van egy kanal, gy(ris vagy vitatott dolgozé rész. Ez egy ujrafelha-
sznalhato eszk6z és ideiglenes alkalmazashoz.

Furo és vezetd védo fogoEgy kandl alaku mitéti kézmiiszer egy forgd furd (azaz egy mitéti

Roégzit6 rud, csont

Tud6 spatula

Hélyagspatula; Epeké
kanal; Méhszaj kanal

Vezet6 tik

spiralfurd) egyidejl elhelyezésére és rogzitésére a kemény szévetek
altal. A kérnyezé lagyszovet védett, amig a furé6 miukodik. A disztalis
végeén altalaban hivasok vannak, hogy biztonsagos elhelyezést bizto-
sitsanak a szdvet fellletén. A proximalis végén van egy fogantyu,

amelyet tartani és mozogni kell. A terméket altalaban a furémérethez
igazitjak, és rozsdamentes acélbodl késziilnek. Ez egy ujrafelhasznal-

hato eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.
Mdatéti termék a csontlemezek hajlitasahoz. Ez egy ujrafelhasznalha-

t6 eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.
Egy mitéti miszer, amelyet altalaban rozsdamentes acélbdl készite-

nek, amelyet a tiddszovet fellleteinek manipulalasara hasznalnak. A
muszer proximalis fogantyubdl és egy sik levélbél all, éles szélek nél-
kil a disztalis végén. A m{iszer tengelye vagy levéle egyenes, hajlitott
vagy kilénb6z6é modon lehet szdgletes. Ez egy Ujrafelhasznalhaté

eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.
Egy kandl alaku, mitéti miszer a szévetek eltavolitasara gastroent-

eroldgiai és uroldgiai mtéti beavatkozasokban. Ez a miiszercsoport
magaban foglalja példaul a Biopse Open -t, az ovulum kanalot, a pla-
centalis nyitast, a méh kanalot, a szekrécios kanalot. Ez egy ujrafel-
hasznalhato eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz. Nem szantak a

szivvel, a kézponti keringési rendszerrel vagy a kézponti idegrends-

zerrel valo kdzvetlen érintkezésben.
Egy termék egy katéter egy masik termékhez (példaul dugd) csatla-

koztatasara, vagy 0blité vagy vizelvezet6 katéter behelyezésére. Ez
egy Ujrafelhasznalhato termék és ideiglenes alkalmazashoz. Nem
szantak a szivvel, a kbzponti keringési rendszerrel vagy a kézponti
idegrendszerrel valo kézvetlen érintkezésben.

Beéltlk; bdr- és izomtlk; Hengeres, szilard mitéti miszer kulénféle atméréji, amelynek di-
Reverdin tlk; Lekoto tlik sztalis csipkéje kulonféle geometriai formakban is elvégezhetd. A var-

ras anyaganak beillesztésére és athuzasara hasznaljak fellletes
szbvetek, példaul bér vagy izom altal. A varrast két sebmarg kombi-
nalasara hasznaljak. Ez egy ujrafelhasznalhatd eszk6z és ideiglenes
alkalmazashoz. Nem szantak a szivvel, a kdzponti keringési rends-
zerrel vagy a kézponti idegrendszerrel valé kézvetlen érintkezésben.
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Trokarok; mellnagyobbi- A testterek atszurasara egy éles piramis vagy kupos hegy matéti

t6 szettek

Menetvezet; vezetd

miiszert hasznalnak. Altalaban 6sszeallitjak és kompatibilis hiivelytel
hasznaljak, amely lehetévé teszi a miszer behelyezését. Furas utan
a trokart kinuzzak, és mikddbcsatornat biztosit a test iregében. Ez
egy ujrafelhasznalhaté eszkoz és ideiglenes alkalmazashoz. Nem
szantak a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel vagy a kdzponti

idegrendszerrel valo kdzvetlen érintkezésben.
Matéti mlszer a vezeték vagy a szoveti ligatak vezetésére. A tipikus

Ureges szondak; inveze- iranyitott turak rugalmas vagy rogzitett munkatertletekkel rendelkez-

t6; Drotvezetd

hetnek horgokkal, zarojelekkel vagy karmokkal, vezetés kdzben az
anyagot a szdveten keresztul tartva. A munka vége lehet egy gomb
vagy Ohr. Ez egy Ujrafelhasznéalhaté eszkdz és ideiglenes alkalma-
zashoz. Nem szantak a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel vagy
a kozponti idegrendszerrel valo kdzvetlen érintkezésben.

Lézeres miiszerek, hor- Egy chiurgical eszkdz, amelyet az endoterapia soran megfelelé endo-

gok

Bérhorgok; Mikro hor-

szkoppal egyitt hasznalnak. Mechanikai munkahoz, példaul szévet-
vagy idegen testhez hasznaljak, amely megragadja vagy kibéviti a te-
riletet/lumeneket. Elektromos energia nélkil mikddik, beleértve a
magas frekvenciaju, elektromagneses, ultrahang vagy lézer energiat.
Ez egy nem aktiv termék, amely Ujrafelhasznalhaté és ideiglenes al-
kalmazashoz szant. Nem szantak a szivvel, a kdzponti keringési
rendszerrel vagy a kdzponti idegrendszerrel valé kdzvetlen érintke-

zésben.
Egy tengelyhez hasonld, matéti miszer, amelynek proximalis vége

gok, rasptoria, kanalak, egy fogantyu, amely kilénb6z8 verzidkban formazhaté. A disztalis

villak

végén a tengely egy vagy tobb parhuzamos horgba kerl, és vigye fel
a vonatot a bdrre. Ez egy ujrafelhasznalhatd eszkdz és ideiglenes al-
kalmazashoz. Nem szantak a szivvel, a kdzponti keringési rendszer-
rel vagy a kdzponti idegrendszerrel valé kdzvetlen érintkezésben.

Horgok; feltard és koagu-Egy tengelyhez hasonld, miitéti miszer, amelynek proximalis vége

laciés horgok; gyokér-
horgok; szérok;
szovethorgok

Szoévet spatula

Lupus kiretek; lupusz
kanal; Lupus kaparo
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egy fogantyu, amely kilénb6z8 verziokban formazhaté. A disztalis

végén a tengely egy vagy tdbb parhuzamos horgba kerl, hogy tartsa
a szdvetet. Ez egy Ujrafelhasznalhatd eszkdz és ideiglenes alkalma-
zashoz. Nem szantak a szivvel, a kdzponti keringési rendszerrel vagy

a koézponti idegrendszerrel valo kdzvetlen érintkezésben.
Egy m(téti miszer, amelyet altalaban rozsdamentes acélbdl készite-

nek, amelyet a szévetek manipulalasara vagy az anyag eltavolitasara
hasznalnak a fellletrél. A miiszer proximalis fogantyubdl és egy sik
levélbdl all, éles szélek nélkll a disztalis végén. A miszer tengelye
vagy levéle egyenes, hajlitott vagy kilonb6zé modon lehet szogletes.
Ez egy ujrafelhasznalhaté eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz. Nem
szantak a szivvel, a kbzponti keringési rendszerrel vagy a kdzponti

idegrendszerrel valo kdzvetlen érintkezésben.
Kanal alaku, mitéti eszkoz a szovetek eltavolitasara kilonféle mditéti

beavatkozasokban. Ez egy Ujrafelhasznalhato eszkoz és ideiglenes
alkalmazashoz. Nem szantak a szivvel, a kdzponti keringési rends-
zerrel vagy a kozponti idegrendszerrel valé kozvetlen érintkezésben.
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Hasi és bél spatula

Emel6k; meniszkuszho-
rogok

Szoveti boncolok; Szét-
valaszto

Ertagitok

Endarterektémias sztrip-
perek; visszeres
miszerek; vénas
mulszerek, vénahorgok,
vénakihuzok

Egy matéti kézmiszer a bél és a hasi szervek manipulalasara a hasi
mitéti beavatkozas soran. Altalaban nagy, lapos, tompa levél (éles
szélek nélkil) van a disztalis végén, és erés tapadast mutat a proxi-
malis végén. Altalaban rozsdamentes acélbdl késziil, és kiildnbdzé
verzidkban kaphatd, példaul hajlitott és lapos, vagy egyenes, lapos,
lekerekitett véggel vagy jobbra. Egyes modellek reszelt levélfelllettel
rendelkeznek, hogy jobban régzitsék a csuszés hasi anyagot. A fo-
gantyut altalaban ugy tervezték meg, hogy azt nem lehet meg6érizni.

Ez egy ujrafelhasznalhat6 eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.
Mitéti kézmiiszer a csontszerkezetek emelésére, elhelyezésére vagy

kivancsisagara, mas anatomiai struktirak vagy mitéti anyagok orto-
pédiai beavatkozas soran. Rozsdamentes acélbol késziil, és kulonfé-
le méretben, mintaban és a munka végén kaphat6. Ez egy

Ujrafelhasznalhaté eszkoz és ideiglenes alkalmazashoz.
Egy mitéti kézmiszer, altalaban kanallal alakban vagy a munka ve-

gen lekerekitett. A lagyszoveti vagy testszerkezetek elvalasztasara
hasznaljak az altalanos vagy plasztikai miitét beavatkozasaban. Alta-
laban olyan mozgassal rendelkezik, amely egy tengelybe folytatodik,
amelynek tippje van a disztalis végén. A csucs lehet hegyes vagy la-
pos, éles vagy tompa, szogletes vagy egyenesen a tengelyen. A
miszer nagy minéségl rozsdamentes acélbdl készil, kilonbozé for-
maju és méretekben kaphatd. A miiszer ujrafelhasznalhato és ideig-
lenes alkalmazashoz szant. Nem szantak a szivvel, a kdzponti
keringési rendszerrel vagy a kdzponti idegrendszerrel vald kdzvetlen

érintkezésben.
Egy edénybe beillesztett miitéti eszkdz, amely egy edény tovabbita-

sara vagy beallitasara szolgal egy miitéti beavatkozas soran. A
mdszer nem az arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae,
aorta

descendens a bifurcatio aortae-hez, arteriae coronariae, arteria caro-
tis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae

cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmona-
les, vena cava superior és vena cava inferior. alacsonyabbrendi. Ez
egy kerekhez hasonld hangszer, hosszu, vékony szilard testtel és di-
sztalis hegyekkel, klilénb6z6 formaju és méreti. Kilonbdzé meéretben
és lagysdagi fokban kaphaté, és altalaban fémbdl készil. Ez egy Ujra-

felhasznalhat6 eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.
Egy mitéti eszkdz egy darab kivagasara egy eérrendszerbél. A sztrip-

tiz kivaghatd egy véna vagy egy artéria részébdl, kivéve az arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens a bi-
furcatio aortae-hez, arteriae coronariae, arteria carotis communis, ar-
teria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena
cava superior és vena cava inferior. alacsonyabbrend{. A vaszkula-
ris sztriptiz két kiilénb6zé valtozatban kaphato: 1) rugalmas rozsda-
mentes acél kabel hamozott Calotte -val vagy egy ablaktablaval, az
egyik végén a masik végén;és 2) egy merev rud, amely zart gyrivel
vagy hurokba ér véget, példaul egy kulsé sztriptiz. Ez egy Ujrafelha-
sznalhaté eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz. Nem szantédk a sziv-
vel, a kdzponti keringési rendszerrel vagy a kdzponti idegrendszerrel
vald kdzvetlen érintkezésben.
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Filhurok; adenoidf(izo;
mandulaf(iz6

Orrszarny horog

Fllkampo; paracentézis
tlk; labtanyér eszk6zok;
dobhartyatlik

FulkuUrettak; orrmelléku-
reg-kirettak

Szeptum- és csonthar-
tya-emel8k

Egy matéti ENT miiszer, amely altalaban csatornabdl vagy kanilbdl,
valamint két szilard és egy csuszé ujjgyribdl all. A hurok egy kerek,
rugalmas huzal kérét helyezi el az ENT terlletén, és rogziti ezt a te-
ruletet. A csusz6 ujjgyliri mozgatasaval ellendrizhetd, hogy mekkora
huzal csuszik at a csatornan. A miiszert altalaban a felboritott idegen
testek hatarolasara hasznaljak. Ez egy Ujrafelhasznalhaté termék és

ideiglenes alkalmazashoz.
Uszohoz hasonlé miitéti miiszer, amelynek proximalis vége egy fo-

gantyu, amely alakja eltér6 lehet. A tengelyt egy horogra vagy tébb
horogra kell megujitani, amelyeket az orr plasztikai miitétében ha-
sznalnak. A horgok parhuzamosan vannak elrendezve a tdbbszoros
horgos valtozatban. A miszer Gjrafelhasznalhaté és ideiglenes alkal-
mazashoz szant.

Egy finom mitéti miszer, amely egy fogantyubdl all, amely kipos ten-
gelybe fut, és finom hegyben végzddik, 90 ° -kal hajlitva. Az ENT te-
riletén a m{itéti beavatkozasok soran hasznaljak a kdzépfilben [évd
szerkezetek szerkesztésére, példaul a halomra. Ez egy ujrafelha-

sznalhatd eszkdz és ideiglenes alkalmazashoz.
Egy matéti kézmiszer gyard alaku, hajtogatott vagy kanalszerli mun-

kavallaléval, amely éles vagy unalmas lehet, hogy szdveteket kapja-
nak egy ent beavatkozas soran karcolassal vagy kimeritéssel. Ez egy
kuretta az ENT -beavatkozasok altalanos felhasznalasahoz, rozsda-
mentes acélbdl készil, és kilonbozd verziokban és formakban ka-
phatd. Ez egy Ujrafelhasznalhaté termék és ideiglenes

alkalmazashoz.
Mitéti kézmlszer az anatémiai strukturak vagy matéti anyag emelé-

sére, elhelyezésére és megszakitasara az ENT teruletén torténd be-
avatkozas soran. Lehet, hogy mas vagy dupla, tompa mlszer egy
tompa munkaval (lap vagy horog kilénb6z8 verzidkban) és egy fo-
gantyu a kdzepén. A méret és a verzid a céltél, példaul egy unalmas
antrum -lifttél, septum lifttél, erés orrtorld lifttél vagy egy specialisan
kifejlesztett fulfelvonotol figg. A miszer altalaban rozsdamentes
acélbol készil. Ez egy ujrafelhasznalhatd eszkdz és ideiglenes alkal-
mazashoz.

3.2 Ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallat.
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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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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 ultrahangfirdében a tisztitdsnak legalabb 5 perc alatt 35-40 kHz-en kell lennie.

Az ultrahangos firdében 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 irdanymutatas 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 ko6zoétt van, pl. a Dr Weigert Neo-
disher MediClean forte. A tisztitoszer 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 lerakodasok 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-
bél 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 funkcidellenbérzésnek 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 hibas termékeket nem szabad hasznalni, és a visszatérés el6tt Ujra meg kell vizsgalni a teljes
el6fedési kezelési folyamaton.
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8 Stérilisation

A sterilizalas el6tt a termékeknek tisztitason és fertétlenitésen kell atmennilik, maradék nélkdl
le kell &bliteni demineralizalt vizzel, és als6 médon széaritani. A HEBUmedical javasolja egy va-
lidalt g6z sterilizacios eljaras alkalmazasat (példaul sterilizalé az EN 285-nek, és a DIN EN ISO
17665-1 szerinti érvényesitéssel igazolva).

Az érvényesitett paraméterek az ujrafelhasznalhaté mitéti eszk6zokre vonatkoznak. Az érvé-
nyesitett paramétereket meg kell figyelni a tobbi termékre, amely lecsokkent, kivéve, ha egy
masik eljarast kifejezetten leirnak.

A frakcionalt vakuum moédszer alkalmazasaval a sterilizaciot legalabb 134°C -os (USA
132°C) kell elvégezni, minimum 3 perces tartézkodasi periédussal. A vakuumszaritast le-
galabb 20 percig kell elvégezni.

Y A g6z sterilizalasanak validalasahoz hasznalt paraméterek
Elévakuum 3 alkalommal

Sterilizacios homérséklet 132 °C

Sterilizalasi id6é 1,5 perc (félciklus médszer)
Szaradasi id6 20 perc

A 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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A gbzsterilizalasi folyamatot laboratoriumi vizsgalatokkal validaltak. A termékeket elévakuum-
ban validaltak, a legrosszabb esetben 5 perces idétartamu paraméterekkel és 134°C-os hé-
mérsékleten, 50 ciklusos élettartam mellett.

A miszereket ezen a ciklusértéken tul sajat felelésségére tovabb hasznalhatja, ha a 7. fejezet-
ben leirt teszteket sikeresen elvégezte.

10 Tarolas

A termékeket szaraz, tiszta és pormentes koérnyezetben, mérsékelt, 5 °C és 40 °C kozotti ho-
mérsékleten tarolja.
Védje a 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 Utmutatét 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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