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Instructions for Use
Stainless steel instruments

Symbols on device and packaging

Caution, general warning sign

Caution, consult accompanying documents
Scope
These instructions for use refer to instruments, of which all surfaces are directly accessible and visible after
self-explanatory disassembly (e.g. screwing, inserting, pulling), manufactured by Max Hauser Suddeutsche
Chirurgiemechanik GmbH. The instrument does not include parts made from nickel silver or tin and is neither

nickel- nor chrome-plated.

Intended use
These instructions for use describe an instrument for universal surgical use in all specialist areas.

Safe handling and preparation

» The device and its accessories may only be used and applied by medical practitioners with the requisite
training, knowledge and experience as improper use of an instrument may result in serious injury.

» Carefully read and follow the instructions for use and keep them within reach.

v

Use the device only in accordance with its intended use.

v

After removing the transport packaging, clean the new device prior to its initial (manual or automatic)
sterilization.

Safely store new/unused devices in a dry and clean place.
Prior to each use, inspect the device for loose, bent, broken, cracked, worn, or damaged parts.
Do not use the device if it is damaged or defective. Immediately eliminate the device if damaged.

Immediately replace damaged parts with original spare parts.
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Improper use of an instrument may result in serious injury.

Reprocessing of the instrument

General safety information
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- National statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical
hygiene instructions for reprocessing are to be complied with.

- For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD, or possible variants of CJD, the
relevant national regulations concerning the reprocessing of devices are to be complied with.

- It should be noted that successful reprocessing of this medical device can only be guaranteed
following prior validation of the reprocessing method. The operator/reprocessor is responsible for
this.

General cleaning information

Tissue, body fluids or other surgical residue that is left to dry on surgical instruments can prevent effective
cleaning and may lead to corrosion. For that reason, reprocessing should begin within six (6) hours after
surgery. Do not use fixating detergents, hot water >45° C or fixating disinfectants containing active
ingredients such as aldehyde or alcohol.

Carefully follow the manufacturers’ instructions when preparing cleaning agents. An overdose of neutralizing
agents or of basic cleaners may result in chemical damage and/or fading. This may render laser marking
illegible and/or electronically unrecognizable, even with instruments made of stainless steel.

Likewise, chlorine and chloride-containing residues (e.g. surgical residues, drugs, saline solutions and
similar substances in the water that is used for cleaning, disinfection and sterilization) may cause corrosion
damage (pitting, stress corrosion) and thus result in damage to the device. These residues must be removed
by thorough rinsing with demineralized water and subsequent drying of the device.

Do not overload the washer unit. Ensure that no areas are left unwashed. Perform additional drying, if
necessary.

Only use processing chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH, FDA, or CE mark) and that
are compatible with the device’s materials according to the chemical manufacturers’ recommendations. The
chemical manufacturers” specifications must be strictly observed. Failure to do so may result in the following
problems:

» Optical deterioration of materials, e.g. fading or discoloration on the surface

» Material damage, e.g. corrosion, cracks, fracturing, premature aging

» Do not use metal cleaning brushes or surface-damaging abrasive agents that might cause corrosion

» Further detailed advice on hygienically safe and material-/value-preserving reprocessing methods is
available at www.a-k-i.org Publications Red Brochure — Proper reprocessing of instruments.

Preparation at the place of use

» Rinse surfaces not available for visible inspection, preferably with demineralized water, using a
disposable syringe or water pressure gun.

» To the extent possible, remove visible surgical residues with a damp, lint-free cloth.

» Place the device in a sealed transportation container and take it to the facility’s cleaning and disinfection
unit as soon as possible. Reprocessing must be initiated within two (2) hours after use.

Cleaning and disinfection

Device-specific safety information on the reprocessing method

Inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or excessive temperatures may

cause damage to the device!

» Use cleaning agents and disinfectants approved for stainless steel in
accordance with the manufacturer's instructions.

» Observe the instructions regarding concentration, temperature and application

Caution time.


http://de.freepik.com/index.php?goto=27&opciondownload=17&id=aHR0cDovL3d3dy5vcGVuY2xpcGFydC5vcmcvZGV0YWlsL3dhcm5pbmctc2lnbi1ieS1wYWxvbWFpcm9uaXF1ZQ==&fileid=518277

» Do not exceed the maximum permitted cleaning temperature of 90 °C.

Validated cleaning and disinfection procedure

Validated procedure | Specific requirements | Reference
Manual pre-cleaning with subsequent =  suitable cleaning brush and water  Chapter “Automatic
automated alkaline cleaning and pressure gun washer/disinfector” with manual pre-
thermal disinfection = disposable 20 ml syringe cleaning and sub-chapter:
= Put jaw covers on the device = Chapter “Manual Pre-Cleaning”
= Place the device in an adequate = Chapter “Automatic alkaline
sterilization tray (ensure that no cleaning and thermal disinfection”

areas can be left unwashed).

Information on automatic cleaning and disinfection with manual pre-cleaning

- Only automatic washers and disinfectors with certified effectiveness (e.g. FDA approval or CE mark
according to DIN EN 1SO 15883) may be used.

- Washers and disinfectors must be serviced and checked at regular intervals.

Manual Pre-Cleaning

Phase | Step ‘ D ‘ t ‘ Conc. ‘ Water ‘ Chemistry
(°C/I°F) | (min) | (%) quality

I Disinfecting cleaning RT >15 2 DW Concentrate, aldehyde-free, phenol-
(cold) free, pH ~ 9*

1] Rinsing RT 1 - DW -

(cold)

DW: Drinking water
RT Room temperature

» Disassemble prior to cleaning
Phase |

Start by removing coarse contaminations from the device using a suitable water pressure gun.

Fully immerse the device in the cleaning/disinfecting solution for a minimum of 15 minutes. Ensure that all
accessible surfaces are wet.

Clean the device immersed in the solution with a suitable cleaning brush until any visible contamination
has been removed.

If applicable, clean non-visible surfaces for a minimum of 1 min using a suitable cleaning gun.

During the cleaning process, activate non-rigid component connections such as adjustable screws,
hinges, etc.,.by opening and closing or moving back and forth, as appropriate, and

Subsequently rinse these connections thoroughly with the cleaning / disinfection solution using a suitable
disposable syringe. Repeat at least five (5) times.
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Phase Il
> Thoroughly rinse/flush all accessible instrument surfaces with a water pressure gun.
> Activate non-rigid component connections such as adjustable screws, hinges, etc.,.by opening and

closing or moving back and forth during the cleaning process.

Automatic alkaline cleaning and thermal disinfection
Device type: Single-chamber washer-disinfector without ultrasound

Phase | Step | T(°C/I°F) | t (min) | Water quality | Chemistry
I Pre-rinse <25/77 3 DW -
I Cleaning 55/131 10 FDW = Concentrate:
- pH neutral (pH ~ 13 for stainless-steel
instruments)

- <5% anionic surfactant
= ready-to-use solution 0.5%




- pH neutral (pH ~ 11 for stainless-steel

instruments)
Il Intermediate rinse > 10/50 1 FDW -
v Thermal disinfection 90/194 5 FDW
\% Drying - - - In accordance with the program for the
cleaning and disinfecting machine
DW: Drinking water

FDW: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at least)

» Following automatic washing/disinfection, check visible surfaces for residual contamination.

Inspection, maintenance and checks

» Allow the device to cool down to room temperature.

» After each washing, disinfection and drying cycle, inspect the device to ensure it is dry, clean, functioning,
undamaged, e.g. check for insulation damage, corrosion, loose, bent, broken, cracked, worn and
detached parts.

Dry the device if wet or damp.

Repeat washing and disinfection steps for contaminated devices.

Verify the device function.

Immediately eliminate damaged or non-functional devices and send them to Max Hauser Suddeutsche
Chirurgiemechanik GmbH for evaluation, clarification of the root cause and repair.

Verify compatibility with associated devices.
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Packaging

» Place the device in its dedicated holder or in a suitable tray. Ensure that sharp edges are covered.
» Adequately wrap the trays in accordance with the sterilization procedure used.
» Ensure that the packaging sufficiently protects the device from recontamination during storage.

Steam sterilization

» Ensure that the sterilizing agent can come into contact with all external and internal surfaces (e.g., by
opening any valves, stopcocks, etc.)

» Validated sterilization procedure
— Steam sterilization (fractional vacuum process)
— Steam sterilizer according to DIN EN 285, validated against DIN EN ISO 17665
— Sterilization using the fractionated vacuum process at 134°C, holding time 5 min

» If several devices are sterilized at the same time in the same steam sterilizer: Ensure that the maximum
permitted load according to the manufacturers’ specifications is not exceeded.

Storage
» Store sterile devices in germ-proof packaging, protected from dust, in a dry, dark, temperature-controlled

room.

Technical Service

A Risk of injury and/or malfunction!
» Modification of the device is not permitted.
Caution

Modifications of medical devices may result in a loss of potential guarantee/warranty claims and forfeiture
of applicable licenses.
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Manufacturer

wl

Max Hauser Stiddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33
D-78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 770 564 0
Fax: +49 7461 770 564 99
E-mail: info@max-hauser.com

Service address

Disposal

Max Hauser Stiddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33
D-78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 770 564 0
Fax: +49 7461 770 564 99
E-mail: info@max-hauser.com

» Dispose or recycle the device in accordance with the applicable national regulations!

Symbols on the label

wl

REF

LOT

]
gH

Ce

Manufacturer

Reference number

Batch number

Date of manufacture

Non-sterile — sterilize prior to use

Read the instructions for use

The device complies with the requirements of EU Directive 93/42/EEC for Class 1 products

c € 0297 The device complies with the requirements of EU Directive 93/42/EEC
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Gebrauchsanweisung
Instrumente aus Edelstahl

Symbole an Produkt und Verpackung
Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten
Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fur Instrumente, bei denen alle Oberflachen nach selbsterklarender
Demontage (z.B. schrauben, stecken, ziehen) direkt zugénglich und einsehbar sind, Hersteller ist die Firma
Max Hauser Suddeutsche Chirurgiemechanik GmbH. Das Instrument beinhaltet keine Komponenten aus
Neusilber oder Zinn und ist nicht vernickelt oder verchromt.

Verwendungszweck

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt ein Instrument flr den universellen chirurgischen Einsatz in allen
Fachgebieten..

Sichere Handhabung und Bereitstellung

Das Produkt sowie Zubehor darf nur von Personen eingesetzt und angewendet werden, die die
erforderliche Ausbildung, Kenntnis oder Erfahrung haben.

Die Gebrauchsanweisung sorgfaltig lesen, beachten und anschlieBend aufbewahren.

Das Produkt nur bestimmungsgemanR verwenden, siehe Verwendungszweck.

Das fabrikneue Produkt nach Entfernung der Transportverpackung sowie vor der ersten Sterilisation
reinigen (manuell oder maschinell).

Das fabrikneue bzw. unbenutzte Produkt an einem trockenen, sauberen und geschitzten Ort
aufbewahren.

Das Produkt vor jeder Verwendung visuell prifen auf: lose, verbogene, gebrochene, rissige, abgenutzte
und schadhafte Teile.

Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.
Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

UnsachgemalRer Gebrauch eines Instruments kann zu schweren Verletzungen fihren.
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Aufbereitung des Instrumentes
Allgemeine Sicherheitshinweise

- Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die
eigenen Hygienevorschriften zur Aufbereitung sind einzuhalten.
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- Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CIK-Verdacht oder méglichen Varianten sind
die bezuglich der Aufbereitung der Produkte die jeweils glltigen nationalen Verordnungen
einzuhalten.

- Es st zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinprodukts nur nach vorheriger
Validierung des Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfir tragt
der Betreiber/Aufbereiter.

Allgemeine Reinigungshinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Ruckstande kdnnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und
zu Kaorrosion filhren. Demzufolge sollte ein Zeitraum von 2 h zwischen Anwendung und Aufbereitung nicht
Uberschritten werden. Es durfen keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine
fixierenden Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger knnen zu einer chemischen Schiadigung und/oder zur
Verblassung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung auch bei nicht rostendem
Stahl flhren.

Ebenso fiuihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstande (z.B. OP-Ruckstande, Arzneimittel, Kochsalzlésungen,
im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschaden (Lochkorrosion, Spannungs-
korrosion) und somit zu Schaden an dem Produkt. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spilung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieRender Trocknung erfolgen.

Reinigungsmaschine nicht tberbeladen. Spilschatten sind zu vermeiden. Nachtrocknen, wenn erforderlich.
Es durfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die geprift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder
FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemiekalienhersteller hinsichtlich der Material-
vertraglichkeit empfohlen wurden. Samtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt
einzuhalten. Andernfalls kann dies zu nachfolgenden Problemen fuhren:

» Optische Materialverédnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbveranderungen an der Oberflache

» Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche, vorzeitige Alterung

» Zur Reinigung keine Metallbursten oder keine anderen die Oberflache verletzenden Scheuermittel
verwenden, da sonst Korrosionsgefahr besteht.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und material-schonenden/werterhaltenden
Wiederaufbereitung, siehe www.a-k-i.org Rubrik Veréffentlichungen Rote Broschiire — Instrumenten-
aufbereitung richtig gemacht.

Vorbereitung am Gebrauchsort

» Nicht einsehbare Oberflachen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze oder
Wasserdruckpistole spilen.

» Sichtbare OP-Rickstande maoglichst vollstdndig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt nach der Anwendung trocken in einem geschlossenen Entsorgungscontainer binnen 2 h zur
Reinigung und Desinfektion transportieren.

Reinigung und Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Schaden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/
Desinfektionsmittel und/oder zu hohe Temperaturen!
» nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers
verwenden die fur Edelstahl zugelassen sind.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
Vorsicht » Maximal zulassige Reinigungstemperatur von 90 °C nicht tiberschreiten.
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Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Validiertes Verfahren | Besonderheiten | Referenz
Manuelle Vorreinigung mit = geeignete Reinigungsbiirste und Kapitel Maschinelle
anschlieRender maschineller Wasserdruckpistole Reinigung/Desinfektion mit manueller
alkalischer Reinigung und thermischer =  Einmalspritze 20 ml Vorreinigung und Unterkapitel:
Desinfektion =  Maulschutz auf das Produkt =  Kapitel Manuelle Vorreinigung
aufsetzen =  Kapitel Maschinelle alkalische
=  Produkt auf reinigungsgerechten Reinigung und thermische
Siebkorb legen (Spulschatten Desinfektion
vermeiden)

Hinweise zur maschinellen Reinigung und Desinfektion mit manueller Vorreinigung

- Das Reinigungs- und Desinfektionsgerat muss grundsétzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z.
B. FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN ISO 15883).

- Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerat muss regelmafig gewartet und Gberpruift
werden.

Manuelle Vorreinigung

Phase | Schritt ‘ T ‘ t ‘ Konz. | Wasserqualitat | Chemie
(°CI°F) | (min) | (%)

I Desinfizierende Reinigung  RT >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und
(kalt) QAV-frei, pH~9°

I Spulung RT 1 - T-W -

(kalt)

T-W: Trinkwasser

RT: Raumtemperatur

» Reinigung im demontierten Zustand durchfiihren
Phase |

Produkt zunachst mit einer geeigneten Wasserdruckpistole von groben Verunreinigungen befreien.
Produkt mindestens 15 min vollstandig in die reinigungsaktive Desinfektionslosung eintauchen. Dabei
darauf achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind.

Produkt mit einer geeigneten Reinigungsburste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberflache
keine Ruckstande mehr zu erkennen sind.

Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungspistole
reinigen

Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
Anschliel3end diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionsldsung und einer geeigneten
Einmalspritze griindlich durchspilen, jedoch mindestens 5-mal.
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Phase Il

» Produkt vollstandig (alle zuganglichen Oberflachen) mit Wasserdruckpistole ab-/durchspilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spilung bewegen.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer — Reinigungs-/Desinfektionsgeréat ohne Ultraschall

Phase | Schritt | T(°CI°F) | t(min) | Wasserqualitat | Chemie
I Vorspllen <25/77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W = Konzentrat:
- pH-neutral (pH ~ 13 fur Instrumente aus
Edelstahl)

- <5% anionische Tenside
=  Gebrauchslésung 0,5%




- pH-neutral (pH ~ 11 fUr Instrumente aus

Edelstahl)
Il Zwischenspilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion  90/194 5 VE-W
\% Trocknung - - - Gemaf Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser

VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitat)

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflachen auf Ruckstande prifen.
Kontrolle, Wartung und Prifung

» Produkt auf Raumtemperatur abkuhlen lassen.

» Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und Trocknung prufen auf: Trockenheit, Sauberkeit, Funktion
und Beschadigung, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und
abgebrochene Teile.

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

Produkt auf Funktion prifen.

Beschadigtes oder funktionsunféahiges Produkt sofort aussortieren und zur Begutachtung und Abkléarung
der Ursache sowie deren Behebung an die Max Hauser Suddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
weiterleiten.

» Kompatibilitdt mit den zugehdorigen Produkten prifen.

\AAA A

Verpackung

» Produkt in zugehorige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen. Sicherstellen, dass
vorhandene Schneiden geschutzt sind.

» Siebkorbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wahrend der Lagerung
verhindert.

Dampfsterilisation

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen &uR3eren und inneren Oberflachen hat (z. B.
durch Offnen von Ventilen und Hahnen).

» Validiertes Sterilisationsverfahren
— Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
— Dampfsterilisator gemaf DIN EN 285 und validiert geman DIN EN ISO 17665
— Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 5 min

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die
maximal zulassige Beladung des Dampfsterilisators gemaf Herstellerangaben nicht Gberschritten wird.

Lagerung
» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichméaRig

temperierten Raum lagern.

Technischer Service
A Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.
Warnung

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Garantie-
/Gewahrleistungsanspruche sowie eventueller Zulassungen fihren.
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Hersteller
Max Hauser Suddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33

78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 770 564 0

Fax: +49 7461 770 564 99
E-Mail: info@max-hauser.com

Service-Adresse
Max Hauser Stiddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33
D-78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 770 564 0
Fax: +49 7461 770 564 99
E-mail: info@max-hauser.com

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die
nationalen Vorschriften einhalten!

Symbole auf dem Etikett

u Hersteller

REF Artikelnummer

LOT Chargennummer

&I Datum der Herstellung
‘@ Nicht steril — Vor Gebrauch sterilisieren

E]E Gebrauchsanweisung beachten

c € Produkt erfullt die Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG fir Klasse 1 Produkte

c € 0297 Produkt erfiillt die Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG

Stand: 04/2019
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Mode d’emploi
Instruments en acier inoxydable

Symboles sur le produit et ’'emballage

Attention, symbole général de mise en garde

Attention, tenir compte des documents d’accompagnement
Domaine d’application

Ce mode d'emploi s'applique a Instruments dont toutes les surfaces aprés un démontage explicite (p. ex.
visser, enficher, tirer) sont directement accessibles et visibles, le fabricant est la société Max Hauser
Suddeutsche Chirurgiemechanik GmbH. L'instrument ne comporte aucun composant en nickel-argent ou en
étain et n'est ni nickelé ni chromé.

Domaine d application
Ce mode d’emploi décrit un instrument d’'usage chirurgical universel dans toutes les disciplines.
Manipulation s(re et préparation

» Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires uniquement Seules des personnes
disposant de la formation, des connaissances ou de I'expérience requises peuvent utiliser et appliquer le
produit et les accessoires.

Lire, observer et conserver soigneusement le mode d’emploi.

Utiliser le produit uniguement pour les fins prévues, voir Domaine d'application.

Nettoyer (a la main ou en machine) le produit neuf sortant d’'usine apreés le retrait du conditionnement de
transport et avant la premiére stérilisation.

Conserver le produit neuf ou non utilisé dans un endroit sec, propre et protégé.

Avant chaque utilisation, procéder a un examen visuel du produit : absence de piéces laches, tordues,
brisées, fissurées, usées ou défectueuses.

Ne pas utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre immédiatement au rebut tout produit
endommagé.

Remplacer immédiatement les piéces endommagées par des piéces de rechange d’origine.

L’usage inapproprié de l'instrument peut entrainer des blessures graves.

VV V VV VVvVYy

Traitement de l'instrument
Consignes générales de sécurité

- En matiere de traitement stérile, respecter les prescriptions Iégales nationales, les normes et
directives nationales et internationales ainsi que les dispositions d’hygiéne propres a I'établissement.
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- Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupgonnés d’étre atteints de CJ
ou d’éventuelles variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour le traitement
stérile des produits.

- On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu’aprés
validation préalable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe a I'exploitant/au
responsable du traitement stérile.

Remarques générales pour le nettoyage

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et
entrainer une corrosion. Il ne faut donc pas dépasser une période de 2 h entre l'application et le traitement.
Ne pas appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C ni de produits désinfectants fixants
(substance active : aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut entrainer un dommage chimique
et/ou la décoloration et l'illisibilité visuelle ou mécanique de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.

De méme, les résidus contenant du chlore ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médicaments,
solutions salines, eau pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation) entrainent des dégéats dus a la
corrosion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus sont
éliminés par ringage suffisamment abondant a 'eau déminéralisée et séchage consécultif.

Ne pas surcharger la machine de nettoyage. Eviter les zones sans contact avec la solution. Sécher ensuite
si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement contrdlés et validés (p. ex. agrément VAH ou
FDA ou marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant a la compatibilité
avec les matériaux. Toutes les prescriptions d’application du fabricant des produits chimiques doivent étre
strictement respectées. Dans le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir ;

» Modifications d’aspect du matériau, p. ex. décolorations ou altérations de couleur sur la surface.

» Dégradations matérielles, comme la corrosion, les fissures, les ruptures ou un vieillissement prématuré

» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métalliques ni d’autres produits abrasifs pouvant abimer la
surface, faute de quoi il y a risque de corrosion.

» Pour plus d'informations en matiére de préparation hygiénique sire et de l'intégrité du matériau, consulter
www.a-k-i.org rubrique Publication Brochure rouge — Préparation correcte des instruments.

Préparation sur le lieu d’utilisation

» Rincer les surfaces non visibles de préférence a 'eau déminéralisée, p. ex. avec une seringue a usage
unigue ou un pistolet a pression hydraulique.

» Retirer si possible complétement les résidus opératoires visibles avec un chiffon humide non pelucheux.

» Pour le nettoyage et la désinfection, transporter le produit sec dans un container d’élimination des
déchets fermé dans un délai de 2 h aprés |'utilisation.

Nettoyage et désinfection
Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

Risque de détérioration du produit du fait d'un produit de nettoyage /

désinfection inadéquat et/ou de températures trop élevées !

» N'utiliser que des produits de nettoyage et de désinfection agréés pour I'acier
inoxydable, dans le respect des instructions du fabricant.

» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps

Attention d’action. | |
» Ne pas dépasser la température de nettoyage maximale autorisée de 90 °C.
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Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Procédé validé | Particularités | Référence
Nettoyage manuel préalable, suivi = Brosse de nettoyage adaptée et Chapitre Nettoyage/désinfection en
d’un nettoyage a la machine avec un pistolet a pression hydraulique machine avec nettoyage préalable
produit alcalin et d’'une désinfection = Seringue a usage unique de 20 manuel et sous-chapitre :
thermique ml = Chapitre Nettoyage préalable
=  Placer la protection des mors sur manuel
le produit =  Chapitre Nettoyage alcalin en
=  Poser le produit dans un panier machine et désinfection
perforé convenant au nettoyage thermique

(éviter les zones sans contact
avec la solution)

Remarques sur le nettoyage et la désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel

- L’appareil de nettoyage et de désinfection doit posséder en tout état de cause une efficacité
contrdlée (p. ex. agrément FDA ou marquage CE conformément a la norme DIN EN ISO 15883).

- L’appareil de nettoyage et de désinfection utilisé doit étre régulierement entretenu et contrdlé.
Pré-nettoyage manuel

Phase | Etape Conc. | Qualité ‘Chimie

T t
‘ (°CI°F) ‘ (min) ‘ (%) de I'eau

I Nettoyage désinfectant TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni
(froid) CAQ, pH~9°

I Rincage TA 1 - EP -
(froid)

EP: Eau potable

TA: Température ambiante

» Effectuer le nettoyage a I'état démonté
Phase |

Libérer tout d'abord le produit des saletés grossiéres a l'aide d'un pistolet a pression hydraulique.
Immerger complétement le produit dans la solution désinfectante de nettoyage actif pendant au moins 15
minutes. Veiller a ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

Nettoyer le produit dans la solution avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu’a ce qu’aucun résidu
ne soit plus visible sur la surface.

Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec un pistolet de nettoyage
approprié.

Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.
Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de désinfection nettoyante al’ aide d’
une seringue a usage unique adaptée et au moins a 5 reprises.
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Phase Il

» Rincer le produit intégralement (toutes surfaces accessibles) avec un pistolet a pression hydraulique.
» Pendant le ringcage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique
Type d’appareil : appareil de nettoyage/désinfection & une chambre sans ultrasons

Phase Etape T (°C/I°F) t (min) Qualité de Chimie
'eau
I Ringage préalable <25/77 3 EP -
I Nettoyage 55/131 10 EDém = Concentré :

- pH neutre (pH ~ 13 pour instruments en

acier inoxydable)
- <5 % tensio-actifs anioniques




= Solution active & 0,5 %
- pH neutre (pH ~ 11 pour instruments en
acier inoxydable)

11 Ringage >10/50 1 EDém -
intermédiaire
\Y Thermodésinfection  90/194 5 EDém
Y Séchage - - - Selon le programme de I'appareil de
nettoyage et de désinfection
EP: Eau potable

EDém : Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

» Aprés le nettoyage/la désinfection en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces
visibles.

Vérification, entretien et contrble

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

» Aprés chaque nettoyage, désinfection et séchage, vérifier sur le produit les éléments suivants : état sec,
propreté, bon fonctionnement et absence de détériorations, p. ex. détérioration de l'isolation ou piéces
corrodées, laches, tordues, brisées, fissurées, usées et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le désinfecter.

Controler le bon fonctionnement du produit.

Mettre immédiatement hors service tout produit endommagé ou non fonctionnel et le transmettre a la
société Max Hauser Studdeutsche Chirurgiemechanik GmbH en vue de I'examen de la clarification de la
cause ainsi que de sa réparation.

» Contr6ler la compatibilité avec les produits afférents.

\AA A

Traitement de la pieéce a main pistolet

» Stocker le produit dans le rangement approprié ou dans un panier perforé. Veiller a ce que les éventuels
tranchants soient protégés.

» Emballer correctement les paniers a tamis suivant la procédure de stérilisation

» Veiller a ce que 'emballage empéche une recontamination du produit pendant le stockage.

Stérilisation a la vapeur

» Veiller & ce que le produit de stérilisation ait accés a toutes les surfaces extérieures et intérieures (par ex.
par l'ouverture des valves et des robinets).

» Procédé de stérilisation validé
— Stérilisation & la chaleur humide par le procédé du vide fractionné
— Stérilisateur a la vapeur conforme a la norme EN 285 et selon le procédé validé selon la norme EN
ISO 17665
— Stérilisation par le procédé du vide fractionné a 134 °C, temps de maintien 5 min

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur, veiller a ce que le
chargement maximal autorisé indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, protégés contre la poussiére, dans une
piéce séche, obscure et de température homogeéne.

Service Technique
A Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Ne pas modifier le produit.
Avertissement

Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des
droits a garantie de méme que d’éventuelles autorisations.
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Fabricant
Max Hauser Stiddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33
D-78532 Tuttlingen / Germany
Téléphone : +49 7461 770 564 0
Fax : +49 7461 770 564 99
E-mail : info@max-hauser.com

Adresses de service
Max Hauser Stiddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fo6hrenstr. 33
D-78532 Tuttlingen / Germany
Téléphone : +49 7461 770 564 0
Fax: +49 7461 770 564 99
E-mail: info@max-hauser.com

Sort de I'appareil usagé

» Eliminer ou recycler le produit, ses composants et leurs conditionnements selon les dispositions
nationales en vigueur!

Symboles sur |'étiquette

u Fabricant

REF Référence

LOT Numéro de charge

&I Date de fabrication
‘@ Non stérile — Stériliser avant utilisation

E]E Observer le mode d’emploi

c € Le produit satisfait aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE pour les produits de
classe 1

c € 0297 Le produit satisfait aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE

Date : 04/2019
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Siiddeutsche

Chirurgie-Mechanik

Instrucciones de uso
Instrumental de acero inoxidable

Simbolos en el producto y en el envase
Atencién, sefal de advertencia general
Atencion, observar la documentacién adjunta.
Ambito de aplicacion

La presente documentacion constituye las instrucciones de uso en el instrumental de acero inoxidable,
todas las superficies son visibles y directamente accesibles, fabricado por la empresa Max Hauser
Siuddeutsche Chirurgiemechanik GmbH. El instrumento no contiene alpaca ni estafio y tampoco ha sido
niquelado ni cromado.

Uso previsto

Las presentes instrucciones de uso describen un instrumento para uso quirdrgico universal en todas las
especialidades.

Manipulacién correctay preparacion

El empleo y la aplicacion del producto, asi como de los accesorios, solo estara permitido a personal con
la formacion requerida a tal fin o que disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

Leer las instrucciones de uso con atencion, tenerlas en cuenta y conservarlas como literatura de
referencia.

Utilizar el producto solo de acuerdo con su finalidad de uso, a tal fin, véase el apartado relativo al uso
previsto.

Limpiar el producto nuevo de fdbrica a mano o a maquina después de haberlo desembalado y antes de
la primera esterilizacién.

Conservar el producto nuevo de fabrica o aun no utilizado en un lugar seco, limpio y protegido.

Antes de cada utilizacidn, inspeccionar el producto visualmente en busca de piezas sueltas, dobladas,
rotas, agrietadas, desgastadas y dafiadas.

No utilizar productos dafiados o defectuosos. Retirar inmediatamente el producto si esta dafado.
Sustituir inmediatamente por una pieza de recambio original cualquier componente que esté dafiado.
El uso inadecuado de un instrumento puede ocasionar lesiones graves.
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Preparacion del instrumento
Advertencias de seguridad generales
- Se debera cumplir con las disposiciones legales nacionales y las normas y directrices nacionales e

internacionales, asi como con las normas de higiene respectivas para la preparacion y el
tratamiento del instrumento.
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- En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob o que se sospeche que
padecen dicha enfermedad o posibles variantes, se debera cumplir con la normativa vigente del
pais respectivo en relacién al tratamiento de los productos.

- Debera tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podréa ser
garantizada mediante una validacién previa del proceso de tratamiento. La responsabilidad
corresponde al usuario/preparador.

Indicaciones generales de limpieza

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirirgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla
ineficaz, provocando dafios por corrosiéon. Por tal motivo no se deberian superar las 2 horas entre el uso y el
tratamiento del instrumento. No aplicar temperaturas de prelimpieza > 45 °C ni utilizar desinfectantes con
fijador (sustancia activa: aldehido y alcohol).

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar un dafio quimico y/o
decoloracion, asi como la ilegibilidad visual o mecénica de las inscripciones laser aun al utilizar acero
inoxidable.

Del mismo modo, los restos de cloro y sustancias cloradas (por €j., residuos de intervenciones quirargicas,
farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacién) pueden provocar dafios por
corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna), dafiando asi el producto. Para eliminar cualquier
resto, los productos deberan enjuagarse de forma suficiente con agua completamente desmineralizada y
secandolos a continuacion.

No sobrecargar la maquina limpiadora. Asegurarse de no dejar zonas sin enjuagar. Efectuar un secado final,
Si es necesario.

Se deben utilizar Gnicamente productos quimicos verificados y autorizados (por ej., autorizados por
VAH/DGHM o la FDA o con marcado CE), asi como recomendados por su fabricante en cuanto a su
compatibilidad con el material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante del
producto quimico. De lo contrario, pueden surgir los siguientes problemas:

» Alteraciones visuales del material, como por ej. decoloraciéon o cambio de color en la superficie

» Darflos en el material, como por ej. corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metalicos u otros agentes abrasivos, ya que existe peligro de
corrosion.

» Para mas informacion sobre una esterilizacién y limpieza higiénica, segura e inofensiva para los
materiales, ingrese a la seccion «AKI-Brdschuren - Rote Broschire» del sitio www.a-k-i.org y descargue
la versién en espafiol del «Método correcto para el tratamiento del instrumental».

Preparacion en el lugar de uso

» Preferentemente, limpiar las superficies no visibles con agua corriente completamente desmineralizada,
utilizando por ej. una jeringa desechable o una pistola de agua a presion.

» Eliminar por completo los restos visibles de intervenciones quirdrgicas con un pafio humedo sin pelusa.

» Después del uso, transportar el producto seco en un contenedor de eliminacién cerrado dentro de las
siguientes 2 horas para su limpieza y desinfeccién.

Limpiezay desinfeccion

Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento

iPeligro de dafiar el producto debido al uso de agentes de limpieza/
desinfeccién inadecuados y/o temperaturas demasiado elevadas!

» Utilizar tnicamente desinfectantes/agentes de limpieza segun las
instrucciones del fabricante que sean aptos para su utilizacién en acero
inoxidable.

Atencién » Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.

» No exceder la temperatura maxima de limpieza permitida de 90 °C.
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Proceso homologado de limpieza y desinfeccién

Procedimiento validado | Particularidades | Referencia
Prelavado manual con limpieza = Cepillo de limpieza adecuado y Capitulo «Limpieza/desinfeccion
alcalina automatica y desinfeccion pistola de agua a presion automaticas con prelavado manual» y
térmica a continuacion = Jeringa desechable 20 ml capitulos secundarios:
= Colocar la proteccion de bocaen =  Capitulo «Limpieza previa
el producto manual»
=  Colocar el producto en un cesto = Capitulo «Limpieza alcalina
perforado apto para la limpieza automatica y desinfeccion
(evitar que queden zonas térmica»

inaccesibles para el lavado)
Indicaciones para la limpieza y desinfeccidn automaticas con prelavado manual

- Laeficacia del aparato de limpieza y desinfeccion debera estar acreditada (por ej. autorizada por la
FDA y con marcado CE conforme a la norma DIN EN ISO 15883).

- El aparato de limpieza y desinfeccion utilizado se tiene que someter regularmente a mantenimiento
y revision.
Limpieza previa manual

Fase Paso Conc. | Calidad ‘Sust.quimicas

T t
‘ (°CI°F) ‘ (min) | (%) del agua

| Limpieza desinfectante TA >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni
(frio) compuestos de amonio cuaternario,
pH~9°
1] Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

» Realizar la limpieza cuando el instrumento esté desmontado
Fase |

En primer lugar, quitar las impurezas de gran tamafio del producto mediante una pistola de agua a
presion adecuada.

Sumergir todo el producto en la solucién desinfectante con accién limpiadora durante al menos 15 min.
Comprobar que todas las superficies accesibles queden humedecidas.

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cuando proceda, las superficies no visibles deberan limpiarse con una pistola de limpieza adecuada
durante al menos 1 min.

Durante la limpieza, mover los componentes maviles, como por €j., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
A continuacién, lavar profundamente estos puntos con la solucién desinfectante con accién limpiadora
como minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.
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Fase ll

» Enjuagar a fondo el producto con una pistola de agua a presién (todas las superficies accesibles).
» Mientras se esta lavando, mover los componentes moviles, como por €j., tornillos de ajuste,
articulaciones, etc.



Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de equipo: equipo de limpieza/desinfeccién de una camara y sin ultrasonido

Fase Paso T (°C/I°F) t (min) Calidad del Sust. quimicas
agua

I Prelavado <25/77 3 AP -

I Limpieza 55/131 10 ACD =  Concentrado:

- pH neutro (pH ~ 13 para instrumentos
de acero inoxidable)
- <5 9% agentes tensioactivos anionicos
=  Solucién al 0,5 %
- pH neutro (pH ~ 11 para instrumentos
de acero inoxidable)

11 Aclarado intermedio  >10/50 1 ACD -

v Termodesinfecciéon ~ 90/194 5 ACD

\% Secado - - - De acuerdo con el programa para el aparato
de limpieza y desinfeccion

AP: Agua potable

ACD: Agua completamente desmineralizada (desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de agua potable

como minimo)

» Después de la limpieza/desinfeccién automética, comprobar que no hayan quedado restos en las
superficies visibles.

Control, mantenimiento e inspeccion

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Después de cada limpieza, desinfeccion y secado, comprobar que el producto esté seco y limpio,
funcione debidamente y no presente defectos como aislamiento defectuoso, piezas con corrosion,
sueltas, deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas o fragmentadas.

Secar el producto si esta humedo o mojado.

Si el producto esta sucio, volver a limpiarlo y desinfectarlo.

Comprobar el funcionamiento del producto.

Retirar de inmediato los productos dafiados o que no funcionen y enviarlos a Max Hauser Siddeutsche
Chirurgiemechanik GmbH para su inspeccion y con el fin de dilucidar la causa, asi como para repararlos.
Comprobar la compatibilidad con los productos respectivos.

vV VVvVYVvYY

Envase

» Colocar el producto en el sitio de almacenamiento correspondiente 0 en un cesto perforado adecuado.
Asegurarse de que los filos cortantes existentes estan protegidos.

» Empagquetar los cestos perforados de acuerdo con el método de esterilizacién

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedira una recontaminacion del producto durante su
almacenamiento.

Esterilizacion por vapor

» Asegurarse de que el agente esterilizante tenga acceso a todas las superficies externas e internas
(abriendo las valvulas y las llaves, por ejemplo).
» Método de esterilizacion validado
— Esterilizacion por vapor con el método de vacio fraccionado
— Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segun DIN EN ISO 17665
— Esterilizacion con el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min
» En caso de llevar a cabo una esterilizacién simultanea de varios productos en un esterilizador a vapor,
asegurarse de que no se cargue el esterilizador mas de lo estipulado por el fabricante.
Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro,
protegido contra el polvo y a temperatura constante.



Servicio de Asistencia Tecnica

A Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» No maodificar el producto.
Advertencia

Las modificaciones de equipos de técnica médica ocasionaran la pérdida de la garantia y del derecho de
garantia, asi como de las posibles homologaciones.

Fabricante
Max Hauser Stiddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fo6hrenstr. 33
78532 Tuttlingen (Alemania)
“ Teléfono: +49 7461 770 564 0
Fax: +49 7461 770 564 99
Correo electrénico: info@max-hauser.com

Direcciones de la Asistencia Tecnica
Max Hauser Stiddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33
78532 Tuttlingen (Alemania)
Teléfono: +49 7461 770 564 0
Fax: +49 7461 770 564 99
Correo electrénico: info@max-hauser.com

Eliminacién de residuos

» iEs obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus
componentes y los envoltorios!

Simbolos de la etiqueta

“ Fabricante

REF NUmero de articulo

LOT Numero de lote

(\NJ- Fecha de fabricacién
‘@ No estéril — Esterilizar antes de usar
E]E Seguir las instrucciones de uso

c € El producto cumple con los requisitos de la directiva de la UE 93/42/CEE para productos de
Clase 1

c € 0297 El producto cumple con los requisitos de la directiva de la UE 93/42/CEE

Ultima actualizacién: 04/2019


http://de.freepik.com/index.php?goto=27&opciondownload=17&id=aHR0cDovL3d3dy5vcGVuY2xpcGFydC5vcmcvZGV0YWlsL3dhcm5pbmctc2lnbi1ieS1wYWxvbWFpcm9uaXF1ZQ==&fileid=518277




@

Siiddeutsche

Chirurgie-Mechanik

Istruzioni per I'uso
Strumenti in acciaio inossidabile

Simboli su prodotto e confezione
Attenzione, simbolo di avvertimento generale
Attenzione, rispettare i documenti allegati
Ambito di validita

Le presenti istruzioni per I'uso sono valide per strumenti nei quali tutte le superfici sono direttamente
accessibili e visibili dopo lo smontaggio intuitivo (ad es. avvitatura, inserimento, trazionamento), il produttore
e l'azienda Max Hauser Siuddeutsche Chirurgiemechanik GmbH. Lo strumento non contiene componenti in
argentone o stagno e non € nichelato né cromato.

Destinazione d’uso

Queste istruzioni per l'uso descrivono uno strumento per utilizzo chirurgico universale in tutti i settori
specifici.

Manipolazione e preparazione sicure

» Far usare e applicare il prodotto nonché gli accessori soltanto a personale che disponga di adeguata
formazione, conoscenze ed esperienza.

» Leggere con cura, rispettare e poi conservare le istruzioni per l'uso.

Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedi Campo d'impiego.

Prima della prima sterilizzazione sottoporre il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da

trasporto, a un ciclo di pulizia (manuale o automatico).

Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutilizzato in un luogo asciutto, pulito e protetto.

Prima di ogni utilizzo, ispezionare il prodotto per escludere la presenza di parti allentate, piegate, rotte,

fessurate, usurate e danneggiate.

Se il prodotto & guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto & danneggiato, scartarlo

immediatamente.

Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati mediante ricambi originali.

Un utilizzo non conforme alla destinazione d'uso di uno strumento puo provocare gravi lesioni.

vV VvV VvV VY

Preparazione dello strumento
Avvertenze generali di sicurezza

- Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e internazionali nonché le
norme igieniche interne vigenti in materia di preparazione sterile.
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- Peri pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili varianti del medesimo
rispettare le normative nazionali vigenti in relazione alla preparazione sterile dei prodotti.

- E necessario tener presente che una preparazione sterile riuscita di questo presidio medico-
chirurgico puo essere assicurata soltanto previa validazione del processo di preparazione sterile. La
responsabilita di cio ricade sul gestore/preparatore.

Avvertenze generali per la pulizia

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile o inefficace la pulizia e causare
corrosione. Pertanto, non bisogna superare un intervallo temporale di 2 ore tra I'applicazione e la
preparazione. Non sono da applicare temperature di pulizia preliminare fissanti >45 °C e non si devono
impiegare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeide, alcol).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare un danno chimico e/o per I'acciaio
inossidabile far sbiadire e rendere illeggibili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Allo stesso modo, i residui contenenti cloro e cloruri (ad es. quelli operatori, di farmaci, soluzioni saline,
dell'acqua usata per la pulizia, disinfezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione
(corrosione perforante, tensocorrosione), con conseguente danneggiamento del prodotto. Per la rimozione é
necessario eseguire un adeguato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva
asciugatura.

Non sovraccaricare la macchina per la pulizia. Si devono evitare le zone d'ombra. Asciugare, se necessario.
Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e omologate (ad es. omologazione
VAH o FDA oppure marchio CE) e raccomandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali.
Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per 'uso del produttore di sostanze chimiche.
Altrimenti possono emergere i seguenti problemi:

» Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scoloriture o alterazioni cromatiche sulla superficie

» Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento precoce

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la
superficie, in quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igienicamente sicura ed in grado di
salvaguardare i materiali preservandone il valore d’'uso, si rimanda all'indirizzo , rubrica Pubblicazioni
Libretto rosso — Corretta preparazione sterile degli strumenti chirurgici.

Preparazione nel luogo d’utilizzo

» Sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua CD, per esempio utilizzando una siringa
monouso 0 una pistola ad acqua compressa.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera pit completa possibile con un telo umido per pulizia non
sfilacciato.

» Dopo l'applicazione, avviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso
entro 2 ore.

Pulizia e disinfezione

Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al procedimento di preparazione sterile
Danni al prodotto da detergenti/
disinfettanti non idonei e/o temperature troppo elevate!
» Usare detergenti e disinfettanti ammessi per I'acciaio inox soltanto secondo le
istruzioni del produttore.
» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo
Attenzione d'azione.
» Non superare la temperatura massima ammessa per la pulizia di 90 °C
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Processo di pulizia e disinfezione validato

Procedimento validato | Particolarita | Riferimento
Pulizia preliminare manuale con = Spazzola per la pulizia e pistola Capitolo Pulizia/Disinfezione
successiva pulizia alcalina meccanica ad acqua compressa adatte automatiche con pulizia preliminare
e disinfezione termica =  Siringa monouso 20 ml manuale e sottocapitolo:
=  Applicare sul prodotto la =  Capitolo Pulizia preliminare
protezione per il morso manuale
=  Appoggiare il prodotto su un =  Capitolo Pulizia automatica
cestello idoneo per la pulizia alcalina e disinfezione termica

(evitando zone d’'ombra)
Avvertenze sulla pulizia e la disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale

- Inlinea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un’efficacia testata (ad es. omologazione FDA
oppure marchio CE a norma DIN EN ISO 15883).

- Il dispositivo di pulizia o disinfezione impiegato deve essere regolarmente controllato e sottoposto a
manutenzione.

Pulizia preliminare manuale

Fase | Punto ‘ T ‘ t Conc. | Qualita ‘ Chimica
(°C/I°F) | (min) | (%) dell’acqua

I Pulizia disinfettante TA >15 2 A-P privo di aldeidi-fenoli e composti di
(fredda) ammonio quaternari, pH ~ 9*

I Risciacquo TA 1 - A-P -

(fredda)

A-P: Acqua potabile

TA: Temperatura ambiente

» Eseguire la pulizia in stato di smontaggio
Fase |

Come prima cosa, eliminare dal prodotto lo sporco piu grossolano con una pistola ad acqua compressa
adatta.

Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad azione detergente attiva almeno
per 15 minuti. Accertarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non & piu
riscontrabile alcun residuo.

Se necessario, pulire le superfici non visibili per almeno 1 min con una pistola per la pulizia idonea.
Durante la pulizia muovere i componenti mobili, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva
con l'ausilio di una siringa monouso, comunque sempre per almeno 5 volte.

vVvvy vV VvV VY

Fase Il

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) e rimuoverne le impurita con una
pistola ad acqua compressa.
» Durante il lavaggio, muovere i componenti mobili, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Fase Punto T (°C/I°F) t (min) Qualita Chimica
dell’acqua

I Prelavaggio <25/77 3 A-P -

I Pulizia 55/131 10 A-CD = Concentrato:

- pH neutro (pH ~ 13 per strumenti in
acciaio inossidabile)
- <5 % tensioattivi anionici




=  Soluzione pronta all’'uso allo 0,5 %
- pH neutro (pH ~ 11 per strumenti in
acciaio inossidabile)

Il Risciacquo >10/50 1 A-CD -
intermedio
\Y Disinfezione 90/194 5 A-CD
termica
\% Asciugatura - - - In base al programma dell'apparecchio di
lavaggio/disinfezione
A-P: Acqua potabile

A-CD:  Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di qualita
dell'acqua potabile)

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.
Controllo, manutenzione e verifica

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura, verificare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzionante e
che non presenti danni, ad es. all'isolamento, nhonché componenti corrosi, allentati, deformati, rotti,
crepati, usurati o altrimenti alterati.

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

Scartare subito un prodotto danneggiato o non funzionante e spedirlo alla Max Hauser Stiddeutsche
Chirurgiemechanik GmbH per la perizia e per il chiarimento della causa nonché per la relativa risoluzione.
Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

vV VVYVvYY

Imballo

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo. Verificare che i
taglienti presenti siano adeguatamente protetti.

» Imballare i cestelli in base al procedimento di sterilizzazione

» Accertarsi che l'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

Sterilizzazione a vapore

» Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo
valvole e rubinetti).

» Procedimento di sterilizzazione validato
— Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
— Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma EN ISO 17665
— Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C/durata 5 min

» Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in sterilizzatrici a vapore accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice dalle indicazioni del produttore.

Conservazione
» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto,

buio e con una temperatura costante.

Assistenza tecnica

A Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Non modificare il prodotto.
Avvertimento

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di
garanzia e delle omologazioni.
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Produttore

Max Hauser Suddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33

78532 Tuttlingen/Germany
Tel.: +49 7461 770 564 0

Fax: +49 7461 770 564 99
E-Mail: info@max-hauser.com

Indirizzi dei centri assistenza

Max Hauser Suddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33

78532 Tuttlingen/Germany
Tel.: +49 7461 770 564 0

Fax: +49 7461 770 564 99
E-Mail: info@max-hauser.com

Smaltimento

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione é
assolutamente necessario rispettare le normative nazionali!

Simboli sull'etichetta

u Produttore

REF Codice articolo

LOT Numero di lotto

&I Data della produzione
‘@ Non sterile — Prima dell'utilizzo sterilizzare

E]E Rispettare le istruzioni per 'uso

c € Il prodotto soddisfa i requisiti della direttiva UE 93/42/CEE per i prodotti di Classe 1

c € 0297 Il prodotto soddisfa i requisiti della direttiva UE 93/42/CEE

Stato: 04/2019
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Instrugdes de utilizagéo
Instrumentos de aco inoxidavel

Simbolos no produto e na embalagem

Atencéo, simbolo de aviso geral

Atencdo, consultar os documentos em anexo
Area de aplicagéo

Este manual de instru¢des se aplica ao Instrumentos, nos quais todas as superficies ficam directamente
acessiveis e visiveis apds a desmontagem auto-explicativa (por ex. aparafusar, inserir, puxar), o fabricante
é a Empresa Max Hauser Siddeutsche Chirurgiemechanik GmbH. O instrumento ndo contém nenhum
componentes de aluminio, prata de niquel ou estanho e nao é niquelado nem cromado.

Aplicacéo

Estas instru¢fes de utilizacdo descrevem um instrumento para a utilizag&o cirdrgica universal em todas as
disciplinas.

Manuseamento e preparagcio em seguranca

O produto e os acessorios s6 podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham da formacéo,
dos conhecimentos ou da experiéncia necessarios.

Ler, respeitar e guardar as instru¢des de utilizago.

Utilizar o produto apenas para a finalidade, ver aplicacéo.

Limpar o produto novo apds remover a embalagem de transporte e antes da primeira esterilizacéo
(limpeza manual ou mecanica).

Guardar o produto novo ou ndo usado num lugar seco, limpo e protegido.

Antes da utilizacdo, inspecionar visualmente o produto quanto a pecas soltas, deformadas, quebradas,
fissuradas e partidas.

N&o utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto danificado.
Substituir imediatamente os componentes danificados por pecas sobressalentes originais.

O uso improprio do instrumento pode causar ferimentos graves.

VVVY VV VYVvVVY Y

Preparacéo do instrumento
IndicacBes de seguranca gerais

- As prescri¢cfes legais nacionais, as normas e diretivas nacionais e internacionais, bem como as
proprias normas de higiene relativamente ao reprocessamento devem ser observadas.
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- Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou das suas possiveis
variantes, as prescricdes em vigor no pais, relativas ao reprocessamento de dispositivos médicos,
devem ser observadas.

- Ter em atencao que s6 se podera assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto
médico ap6s a validacao prévia do processo de reprocessamento. A entidade e os profissionais
encarregues pelo reprocessamento assumem toda a responsabilidade por este processo.

Informac@es gerais de higiene

As incrustacdes ou residuos da intervencgéao cirtrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente,
provocando corrosao. Consequentemente, ndo se deve exceder um periodo de 2 horas entre a aplicacéo e
a preparacao. Nao se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45°C e desinfectantes que fixem as
incrustac@es (base da substéncia ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes béasicos, quando usados excessivamente, mesmo em ago
inoxidavel, podem provocar danos quimicos e/ou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das
inscrigBes a laser.

Do mesmo modo, os residuos de cloro ou cloretados (por ex. residuos provenientes da intervengéo
cirdrgica, farmacos, soro fisioldgico ou os residuos contidos na agua usada para a limpeza, desinfecdo e
esterilizagdo) podem causar corroséo (corrosédo puntiforme, corrosdo por tensdo) e, desta forma, causar
danos aos produtos. Para a remocao, lavar abundantemente com agua completamente dessalinizada e
deixar secar.

N&o sobrecarregar maquina de limpeza. Sombras de lavagem devem ser evitadas. Secagem final, quando
necessario.

So6 é permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo,
homologacdo VAH ou FDA ou marcagéo CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante
relativamente a compatibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instru¢des de aplicagdo do
fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir 0s seguintes problemas:

» alteracdes visuais do material, por ex., desbotamento ou altera¢Bes da cor da superficie do titanio

» Danos no material, por exemplo, corroséo, fendas, ruturas ou desgaste prematuro

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar a
superficie, caso contrario, existe perigo de corrosao.

» Para mais informacdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro / compativel com o material e
cuidadoso, ver www.a-k-i.org Rubrica Publicagdes Brochura vermelha" — Procedimento correto para o
reprocessamento de instrumentos.

Preparacéo no local de utilizagéo

» Lavar as superficies ndo visiveis, preferencialmente com agua desionizada, por ex. com uma seringa
descartavel ou pistola de jato d'agua.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano himido e
que nao desfie.

» Apos a utilizacao, transportar o produto seco num contentor de eliminacédo fechado, num periodo de 2
horas, para os processos de limpeza e desinfecéo.

Limpeza e desinfeccéo
InstrucBes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Perigo de danos no produto no caso de utilizacdo de detergentes/

desinfetantes inadequados e/ou a temperaturas demasiado elevadas!

» Usar apenas detergentes e desinfetantes admitidos para aco inoxidavel,
respeitando as instru¢des de utilizacdo do fabricante.

» Ter em consideragao as indicacdes relativas a concentragao, temperatura e

Cuidado tempo de reacao.
» Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 90 °C.
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Processo de limpeza e desinfecdo validado

Processo validado | Caracteristicas | Referéncia
Limpeza manual prévia e, em = escova de limpeza e pistola de Capitulo de limpeza/desinfegdo
seguida, limpeza alcalina automatica jato d'agua apropriados automatica com limpeza prévia
com desinfegdo térmica = Seringa descartavel 20 ml manual e subcapitulo:
= Colocar a ponta protetora no = Capitulo de pré-lavagem manual
produto. =  Capitlo de limpeza alcalina
= Colocar o produto nhum cesto de automdtica e desinfecdo térmica

rede proprio para a limpeza
(evitar sombras de lavagem)

Orientacdes para a limpeza/desinfecgdo automatica com pré-limpeza manual

- O aparelho de desinfecdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficacia testada (por ex.
homologacao pela DGHM ou FDA ou marcacao CE correspondente a DIN EN 1SO 15883).

- O aparelho de limpeza e desinfecéo utilizado deve ser submetido a manutencéo e verificacéo
regulares.

Pré-lavagem manual

Fase Passo Conc. | Qualidade ’ Caracteristicas quimicas

T t
‘ (°CI°F) ‘ (min) | (%) da agua

| Limpeza desinfectante TA >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e
(frio) QAV, pH~9*
I Lavagem TA 1 - A-P -

(frio)

A-P: Agua potavel

TA: Temperatura ambiente

» Executar a limpeza em estado desmontado

Fase |

» Eliminar primeiro com uma pistula de jato d'agua as impurezas mais grossas do produto.

» Imergir totalmente o produto na solucdo desinfetante de limpeza ativa durante, pelo menos 15 min. Para
tal, assegure que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solugéo até os residuos serem completamente
removidos da superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies nao visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma pistola de jato
d'agua adequada

» N&o mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
limpeza.

» Em seguida, lavar estes produtos a fundo, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel
adequada e uma solucéo desinfectante de limpeza.

Fase Il

» Lave o produto completamente (todas as superficies acessiveis) com uma pistola de jato d'agua.
» N&ao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc., durante a
lavagem.

Limpeza alcalina automética e desinfecédo térmica
Tipo de aparelho: maquina de limpeza ou desinfe¢do de camara Unica sem ultrassons

Fase Passo T (°CI°F) t (min) Qualidade da Caracteristicas quimicas
agua

I Pré-lavagem <25/77 3 A-P -

I Limpeza 55/131 10 A-CD = Concentrado:

- pH neutro (pH ~ 13 para instrumentos
de ago inoxidavel)
- <5% de tensioativos anibnicos




=  Solugao de uso a 0,5%
- pH neutro (pH ~ 11 para instrumentos
de aco inoxidavel)

Il Lavagem >10/50 1 A-CD -
intermédia

v Desinfecéo térmica  90/194 5 A-CD

\% Secagem - - - Conforme o programa para aparelho de

limpeza e de desinfecdo

A-P: Agua potavel

A-CD:  Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, carga microbiolégica minima, com qualidade de agua
potavel)

» Apo6s uma limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenga de
possiveis residuos.

Controlo, manutencéo e verificacéo

» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.

» Apos cada limpeza, desinfec¢é@o e secagem, verificar o produto quanto a: secura, limpeza, bom
funcionamento e danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas,
desgastadas ou destruidas.

Secar o produto se estiver molhado ou hiimido.

Limpar e desinfectar novamente o produto, caso sujo.

Verificar se o produto funciona correctamente.

Separar imediatamente produtos danificados ou que ndo funcionem corretamente e encaminhar para
exame e esclarecimento das causas, bem como para que se encontre uma solugéo, para a Max Hauser
Siuddeutsche Chirurgiemechanik GmbH.

» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

\ A A A4

Embalagem

» Colocar o produto no alojamento correspondente ou num cesto adequado. Garantir que as laminas
existentes estdo protegidas.

» Embalar adequadamente a seringa dos processos de esterilizacao.

» Assegurar que a embalagem evita uma recontamina¢éo do produto durante o armazenamento.

Esterilizac&o a vapor

» Assegure que o produto de esterilizagdo tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex.,
abrindo e fechando valvulas e torneiras).

» Processo de esterilizagéo validado
— Esterilizacéo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
— Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
— Esteriliza¢éo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposi¢do de 5 minutos

» No caso de esteriliza¢é@o de diversos produtos num esterilizador a vapor, assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador ndo seja excedida segundo as indicacdes do fabricante.

Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem também esterilizada e num local protegido do pé,
seco, com pouca luminosidade e com uma temperatura estavel.

Servigo de assisténcia técnica

A Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Nao modificar o produto.

Aviso

Todas as modificagdes em equipamentos médico-cirargicos podem levar a uma perda dos direitos de
garantia, bem como de possiveis licengas.


http://de.freepik.com/index.php?goto=27&opciondownload=17&id=aHR0cDovL3d3dy5vcGVuY2xpcGFydC5vcmcvZGV0YWlsL3dhcm5pbmctc2lnbi1ieS1wYWxvbWFpcm9uaXF1ZQ==&fileid=518277

Fabricante
Max Hauser Suddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33

78532 Tuttlingen / Alemanha
Telefone: +49 (7461 770) 564 0

Fax: +49 7461 770 564 99
E-Mail: info@max-hauser.com

Enderecos de assistencia tecnica

Max Hauser Suddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33
78532 Tuttlingen / Alemanha
Telefone: +49 (7461 770) 564 0
Fax: +49 7461 770 564 99
E-Mail: inffo@max-hauser.com

Eliminacé&o

» Observar sempre as nhormativas nacionais aquando da eliminag&o ou reciclagem do produto, dos
respetivos componentes e da sua embalagem.

Simbolo do rétulo

u Fabricante

REF Numero de artigo

LOT Numero de lote

&I Data da fabricacao

‘@ Nao esterilizado - esterilizar antes do uso
E]E Cumprir as instrucdes de utilizagéo

c € O produto preenche os requisitos das diretrizes da Unido Europeia 93/42/EWG para
produtos Classe 1

c € 0297 O produto preenche os requisitos das diretrizes da Unido Europeia 93/42/EWG

Cabine: 04/2019
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Gebruiksaanwijzing
Instrumenten van edelstaal

Symbolen op het product en de verpakking
Let op, algemeen waarschuwingssymbool
Let op: volg de bijgesloten documentatie
Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de instrumenten waarbij alle opperviakken na zelfverklarende
demontage (bijv. door schroeven, steken, trekken) rechtstreeks toegankelijk en goed zichtbaar zijn.
Fabrikant is de firma Max Hauser Stddeutsche Chirurgiemechanik GmbH. Het instrument bevat geen
componenten van nieuwzilver of tin en is niet vernikkeld of verchroomd.

Gebruiksdoel
Deze gebruiksaanwijzing beschrijft een instrument voor universeel chirurgisch gebruik in alle vakgebieden.
Veilig gebruik en voorbereiding

» Het product en alle toebehoren mag/mogen alleen worden gebruikt door personen die over de vereiste
opleiding, kennis of ervaring beschikken.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door, houd u aan de instructies en bewaar het document.

Het product uitsluitend voor het beoogde doel gebruiken, zie Gebruiksdoel.

Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het (handmatig of machinaal) véérdat u het
voor het eerst steriliseert.

Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plek.

Controleer het product voor elk gebruik visueel op: losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en
afgebroken onderdelen.

Gebruik geen beschadigd of defect product. Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.

Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele vervangende onderdelen.

Intensief gebruik van het instrument kan tot normale slijtageverschijnselen leiden.

VVVY VV VVvVYy

Voorbereiding van het instrument
Algemene veiligheidsvoorschriften
- Bij de reiniging en sterilisatie moeten de nationale wettelijke voorschriften, nationale en

internationale normen en richtlijnen, evenals de eigen hygiénische voorschriften in acht worden
genomen.
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- Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke
varianten van deze aandoening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en
sterilisatie van de producten worden opgevolgd.

- Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend
kan worden gegarandeerd na een voorafgaande validering van het reinigings- en
desinfectieprocedé. Hiervoor is de gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Algemene reinigingsinstructies

Opgedroogde c.g. gefixeerde OK-restanten kunnen de reiniging bemoeilijken of onwerkzaam maken en
leiden tot corrosie. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik
niet langer dan 2 uur zijn. Er mogen geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45°C worden gebruikt en
ook geen fixerende desinfecterende middelen (op basis van werkzame stof: aldehyde, alcohol) worden
gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of verbleking van de
laseropschriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.
Evenzo kunnen chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen,
het reinigingswater, desinfectie en sterilisatie) bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie)
en bijgevolg tot beschadiging van de producten leiden. Om de residuen te verwijderen is een grondige
spoelbeurt met gedemineraliseerd water en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

De reinigingsmachine niet te vol beladen. Spoelschaduw vermijden. Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden gebruikt, die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld
VAH- of FDA-toelating, respectievelijk CE-markering) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog
op de materiaalcompatibiliteit zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant
moeten strikt worden nageleefd. Gebeurt dit niet, dan kunnen de volgende problemen optreden:

» Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van het opperviak

» Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering

» Gebruik, om corrosie te voorkomen, voor de reiniging geen metalen borstels of andere middelen met een
schurende werking die het oppervlak kunnen beschadigen.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een hygiénisch veilige en materiaalvriendelijke/sparende reiniging en
desinfectie vindt u op www.a-k-i.org rubriek Veroffentlichungen Rote Broschire: Instrumenten reiniging in
de praktijk.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Niet zichtbare oppervlakken bij voorkeur met gedemineraliseerd water, bijv. met een wegwerpspuit of
spuitpistool op waterdruk doorspoelen.

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Het product na gebruik binnen 2 uur droog in een gesloten afvoercontainer voor reiniging en desinfectie
vervoeren.

Reiniging en desinfectie
Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigings-/
desinfectiemiddelen en/of te hoge temperaturen!
» Gebruik alleen reinigings- en desinfectiemiddelen die zijn toegelaten voor
edelstaal en volg de aanwijzingen van de fabrikant.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot de concentratie, temperatuur en
Voorzichtig inwerkingsduur.
» Houd de maximale reinigingstemperatuur van 90°C aan.
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Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Gevalideerd procedé | Bijzonderheden | Referentie
Handmatige voorreiniging met = Geschikte reinigingsborstel en Hoofdstuk Machinale
aansluitend machinale alkalische spuitpistool op waterdruk reiniging/desinfectie met handmatige
reiniging en thermische desinfectie =  Wegwerpspuit 20 ml voorreiniging en paragraaf:
=  Zet een bekbeschermer op het = Hoofdstuk Handmatige
product voorreiniging
=  Leg het product op een voor =  Hoofdstuk Machinale alkalische
reiniging geschikte zeefkorf reiniging en thermische
(spoelschaduw vermijden) desinfectie

Instructies voor de machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

- De betrouwbare werking van het reinigings- en desinfectieapparaat moet zijn aangetoond (bijv. FDA-
goedkeuring of CE-markering conform de DIN EN ISO 15883).

- Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en
geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging

Fase | Stap ‘ T ‘ t ‘ Conc. ‘ Waterkwaliteit | Chemie
(°CI°F) | (min) | (%)

I Desinfecterende reiniging KT > 15 2 D-wW Concentraat vrij van aldehyde, fenol
(koud) en QAV, pH ~9°

I Spoelen KT 1 - D-wW -
(koud)

D-W: Drinkwater

KT: Kamertemperatuur

» Reiniging in gedemonteerde toestand uitvoeren
Fase |

Reinig het product eerst met een geschikt spuitpistool op waterdruk van grove verontreinigingen.

Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden
ondergedompeld. Zorg er daarbij voor dat alle toegankelijke opperviakken bevochtigd zijn.

Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen
residuen meer te bespeuren zijn.

Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 minuut met een
geschikte reinigingsborstel

Beweeg tijdens de reiniging beweeglijke onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Spoel deze plekken vervolgens minstens 5 maal grondig door met de reinigingsactieve
desinfectieoplossing en een geschikte wegwerpspuit.

vy VvV VvV VY

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle toegankelijke oppervlakken) af/door met een spuitpistool op waterdruk.
» Beweeg tijdens het spoelen beweeglijke onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Toesteltype: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonbehandeling

Fase | Stap | T(°CI°F) | t(min) | Waterkwaliteit | Chemie
I Voorspoelen < 25/77 3 D-wW -
I Reiniging 55/131 10 DM-W = Concentraat:

- pH-neutraal (pH ~ 13 voor instrumenten
van edelstaal)
- <5% anionische tensiden




=  Gebruiksoplossing 0,5%
- pH-neutraal (pH ~ 11 voor instrumenten
van edelstaal)

Il Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische 90/194 5 DM-W
desinfectie
\% Drogen - - - Conform het programma voor reinigings- en

desinfectieapparaat

D-W: Drinkwater
DM-W  Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machinale reiniging/desinfectie op resten.

Controle, onderhoud en inspectie

» Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.

» Controleer het product na iedere reiniging, desinfectie en droging op: droogheid, reinheid, werking en
beschadiging, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken
onderdelen.

Natte of vochtige producten laten drogen.

Verontreinigde producten opnieuw reinigen en desinfecteren.

Controleer de werking van het product.

Beschadigde of niet correct werkende producten onmiddellijk verwijderen en ter goedkeuring en het
opsporen van de oorzaak, evenals het verhelpen ervan opsturen naar Max Hauser Stiddeutsche
Chirurgiemechanik GmbH.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

\AAA 4

Verpakking

» Product in bijbehorende opslag sorteren of op geschikte zeefmand plaatsen. Zorg voor een goede
bescherming van eventuele snijvlakken.

» De zeefmanden op een bij het sterilisatieproces passende wijze verpakken

» Zorg ervoor dat de verpakking een hernieuwde verontreiniging van het product tijdens de opslag
verhindert.

Stoomsterilisatie

» Zorg ervoor dat het sterilisatiemiddel alle uit- en inwendige vlakken bereikt (bijv. door het openen van
ventielen en kranen).

» Gevalideerd sterilisatieproces
— Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacuiimprocedé
— Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN I1SO 17665
— Sterilisatie volgens gefractioneerd vacuimprocedé bij 134°C, verblijfstijd 5 min

» Let er bij een sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator op dat de maximaal toegelaten
belading van de stoomsterilisator, zoals opgegeven door de fabrikant, niet wordt overschreden.

Opslag
» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en

donkere plaats bij een constante temperatuur.

Technische Dienst

A Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!
» Breng geen wijzigingen aan het product aan.
Waarschuwing

Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op
garantie en het intrekken van eventuele goedkeuringen.
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Fabrikant
Max Hauser Suddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33

D-78532 Tuttlingen/ Germany
Tel.nr.: +49 7461 770 564 0

Fax: +49 7461 770 564 99
E-mail: info@max-hauser.com

Service-adressen
Max Hauser Stiddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fo6hrenstr. 33
D-78532 Tuttlingen/ Germany
Tel.nr.: +49 7461 770 564 0
Fax: +49 7461 770 564 99
E-mail: info@max-hauser.com

Verwijdering

De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeenkomstig de
nationale voorschriften worden uitgevoerd!

Symbolen op het etiket

u Fabrikant

REF Artikelnummer

LOT Partijinummer

&I Datum van de Fabrikant
‘@ Niet steriel — voor gebruik eerste steriliseren

EE Gebruiksaanwijzing volgen

c € Het product voldoet aan de bepalingen van de EG-richtlijn 93/42/EEG voor Klasse 1-
producten.

c € 0297 Het product voldoet aan de bepalingen van de EG-richtlijn 93/42/EEG.

Datum: 04/2019
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Bruksanvisning
Instrument i rostfritt stal

Symboler pa produkt och forpackning
Varning, generell varningsskylt
Varning, las medféljande dokument
Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning galler for instrument dar alla ytor ar direkt atkomliga och synliga efter
sjalvforklarande demontering (t.ex. satta in och ta ut skruvar), tillverkaren ar Max Hauser Stiddeutsche
Chirurgiemechanik GmbH. Instrumentet innehaller inte nickel eller tennkomponenter och ar inte férnicklad
eller férkromad.

Anvandningsandamal
Denna bruksanvisning ar avsedda for universell kirurgisk anvandning inom alla fackomraden.
Sakert handhavande och iordningstallande

» Produkten och tillbehtren far endast anvandas och anvandas av personer som har nédvandig utbildning,
kunskap eller erfarenhet.

Las och folj anvisningarna noggrant och forvara dem pa ett séakert stille.

Anvand endast produkten enligt den avsedda anvandningen, se anvandningsomradet.

Rengor den helt nya produkten efter borttagning av transportférpackningen och fére den forsta
steriliseringen (manuellt eller mekaniskt).

Forvara original eller oanvand produkt pa en torr, ren och skyddad plats.

Kontrollera produkten visuellt fére varje anvandning for: 16sa, béjda, trasiga, spruckna, slitha och skadade
delar.

Anvand inte en skadad eller defekt produkt. Sortera genast ut skadade produkter.

Byt ut skadade delar omedelbart med original reservdelar.

Felaktig anvandning av ett instrument kan leda till allvarlig skada.

VVVY VV VVvVYy

Forberedelse av instrumentet
Allméanna sakerhetsanvisningar
- Nationella lagaregler, nationella och internationella standarder och direktiv samt deras egna

hygienregler for forberedelsen ska foljas.

- Patienter med Kreutzfeldt-Jakob-sjukdom (CJD), CJD-misstanke eller eventuella varianter maste
Overensstamma med géllande nationella bestédmmelser om preparering av produkterna.
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- Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan séakerstéllas forst efter en
foregaende validering av rengoringsprocessen. Anvandaren/den som utfor beredningen har ansvaret
for detta.

Allmanna rengoéringsanvisningar

Fasttorkade resp. fixerade rester fran operationen kan forsvara rengdringen resp. géra den verkningslés och
leda till korrosion. Som ett resultat bor en period pa 2 timmar mellan applicering och beredning inte
Overskridas. Inga fasta forrengdringstemperaturer> 45°C bér anvandas och inget fixerings
desinfektionsmedel (aktiv substans: aldehyd, alkohol) ska anvandas.

Overdoserade neutraliserande medel eller markrenare kan leda till kemisk skada och/eller blekning och
visuell eller maskinlasbarhet hos laserinsatsen dven om det géller rostfritt stal.

Aven klor- och kloridhaltiga rester (t ex kirurgiska rester, lakemedel, saltlésningar, i vatten for rening,
desinfektion och sterilisering) leder till korrosionsskador (halkorrosion, spanningskorrosion) och darigenom
skador pa produkten. For att avlagsna resterna maste tillracklig skolining med totalt avsaltat vatten och
atfoljande torkning utforas.

Overbelasta inte maskinen. Skéljskuggor bor undvikas. Eftertorka vid behov.

Endast processkemikalier som har testats och godkénts (t.ex. VAH- eller FDA-godkannande eller CE-
markning) och tillverkare av kemisk kompatibilitet maste rekommenderas med avseende pa
materialkompatibilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren maste efterféljas strikt.
Annars kan detta leda till féljande problem:

» Optiska materialandringar, t.ex. blekning eller agarforandringar pa ytan

» Materialskador, t.ex. Korrosion, sprickor, frakturer, for tidig aldrande

» Anvand inte metallborstar eller andra slipmedel, eftersom detta kan orsaka risk for korrosion.

» For ytterligare detaljerad information om hygieniskt sdker och materialhardig/vardefull upparbetning, se
www.a-k-i.org Publikationer Publicerade Redaktionsbroschyr - Instrumentberedning beredd korrekt.

Forberedelser pa anvandningsplatsen

» Ytor som inte ar synliga, helst med avjoniserat vatten, t.ex. Skoélj med en enda spruta eller vattenpistol.
» Ta bort synlig kirurgisk aterstod med en fuktig, luddfri trasa.
» Efter anvandning torka produkten torr i en sluten behallare inom 2 timmar for rengoring och desinfektion.

Rengoring och desinfektion
Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden

Skada péa produkten pa grund av olamplig rengéring/
Desinfektionsmedel och/eller héga temperaturer!
» anvand endast rengérings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens
anvisningar for rostfritt stal.
» Observera koncentrationen, temperaturen och exponeringstiden.
Obs » Overstiga inte den maximal rengéringstemperatur p& 90°C.

Validerad procedur for rengéring och desinficering

Validerad metod | Sarskilt | Referens
Manuell férrengéring med =  Lamplig rengéringsborste och Kapitel Maskinrening/desinfektion
efterfoljande mekanisk alkalisk vattentryckpistol med manuell férrengdring och
rengdring och termisk desinfektion =  Engangsspruta 20 ml underkapitel:
=  Placera munskydd p& produkten =  Kapitel Handbok férrengdring
=  Placera varukorgen pa ett = Kapitel Automatiserad alkalisk
rengoringsstall (undvik skoljning) rengoéring och termisk

desinfektion
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Instruktioner for maskinrengéring och desinfektion med manuell férrengéring

- Rengorings- och desinfektionsanordningen maste i princip testas for effektivitet (t.ex. FDA-
godkannande eller CE-markning enligt DIN EN ISO 15883).

- Den rengorings- och desinfektionsapparat som anvands maste underhallas och kontrolleras
regelbundet.

Manuell férrengdéring

Fas Steg ‘ T ‘ t ’ Konc. ‘ Vattenkvalitet | Kemikalier
(°C/I°F) | (min) | (%)

I Desinficerande rengéring RT >15 2 T-W Koncentrat aldehyd-, fenol- och
(kallt) QAV-fri, pH~9°

I Skeéljning RT 1 - T-W -
(kallt)

DV: Dricksvatten

RT: Rumstemperatur

» Rengor i demonterat skick

Fas |

» Rengor produkten med grova féroreningar med hjélp av en lamplig tryckvattenpistol.

» Sank fullstandigt ner produkten i desinfektionslosningen i minst 15 minuter. Se till att alla atkomliga ytor
vats.

» Rengor produkten med en lamplig rengéringsborste i I6sningen tills inga rester syns pa ytan.

» Om tillampligt, rengdr ytor som inte &r synliga i minst 1 min med hjélp av en lamplig reng6ringspistol

» Icke-styva komponenter, t.ex. Stéll in skruvar, fogar o.s.v. vid reng6ring.

» Skolj sedan noggrant dessa omraden med desinfektionsrengéringslosningen och en lamplig enstaka

spruta, men minst 5 ganger.
Fas Il

» Skolj produkten noggrant (alla tillgéngliga ytor) med en tryckvattenpistol.
» Icke-styva komponenter, t.ex. Stall in skruvar, leder, 0.s.v., under skdéljning.

Maskinell, alkalisk reng6ring och termisk desinfektion
Enhetstyp: Enkelkammare - Stéd- / desinfektionsenhet utan ultraljud

Fas | Steg | T(°CI°F) | t(min) | Vattenkvalitet | Kemikalier
I Forskoljning <25/77 3 T-W -
I Rengoring 55/131 10 TAV = Koncentrat:

- PH-neutral (pH ~ 13 for instrument i
rostfritt stal)
- <5 % anjoniska ytaktiva @mnen
= Bruksldsning 0,5 %
- PH-neutral (pH ~ 11 f6r instrument i
rostfritt stal)

Il Mellanskdéljning >10/50 1 TAV -

v Termodesinfektion 90/194 5 TAV

\% Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och
desinfektionsapparat

DV: Dricksvatten

TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

» Kontrollera ytor for rester efter rengéring/desinficering av ytor.



Kontroll, underhall och provning

Lat produkten svalna till rumstemperatur.

Kontrollera produkten efter varje rengoring, desinfektion och torkning for: torrhet, renhet, funktion och
skada, sasom isolering, korroderade, |6sa, bojda, sprickor, sprickor, slitna och brutna delar.

Vat eller fuktig produkt.

Rengor och desinficera den smutsiga produkten.

Kontrollera produkten fore anvandning.

Skadad eller trasig produkt ska omedelbart sorteras ut och vidarebefordras till Max Hauser Suddeutsche
Chirurgiemechanik GmbH for att beddémas och undersdkas och repareras.

Kontrollera kompatibilitet med relaterade produkter.

vV VVVYVY VY

Forpackning

» Placera produkten i lamplig forvaring eller placera pa lamplig skarmkorg. Se till att befintliga eggar ar
skyddade.

» Tom silkorgarna pa lampligt satt till steriliseringsprocessen

» Se till att férpackningen forhindrar foérorening av produkten vid forvaring.

Angsterilisering

» Kontrollera att sterilisatorn har tillgang till alla yttre och inre ytor (t.ex. genom att 6ppna ventiler och
kranar).

» Giltigt steriliseringsforfarande
- Angsterilisering i fraktionerad vakuumprocess
- Angsterilisator enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN ISO 17665
- Sterilisering i en fraktionerad vakuumprocess vid 134°C, halltid 5 min

» Nar flera produkter steriliseras i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten laddning av angsterilisatorn
inte dverskrids enligt tillverkarens anvisningar.

Lagring

» Fdrvara sterila produkter i bakteriefria forpackningar dammskyddade i ett torrt, mérkt och enhetligt
temperaturstyrt rum.

Teknisk service

A Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

Varning

Andringar av medicinsk utrustning kan leda till forlust av garanti- / garantiansprék och eventuella
godkannanden.
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Tillverkare

wl

Service-adresser

Avfallshantering

Max Hauser Stiddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33
78532 Tuttlingen / Tyskland
Telefon: +49 7461 770 564 0
Fax: +49 7461 770 564 99
E-Mail: info@max-hauser.com

Max Hauser Suddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33
78532 Tuttlingen / Tyskland
Telefon: +49 7461 770 564 0
Fax: +49 7461 770 564 99
E-Mail: info@max-hauser.com

» Vid bortskaffande eller atervinning av produkten dverensstammer dess komponenter och forpackningar
med nationella bestammelser!

Symboler pa etiketten

u Tillverkare

REF Artikelnummer

LOT Partinummer

&I Tillverkningsdatum
‘@ Ej steril - Sterilisera fére anvandning

EE Folj bruksanvisningen

c € Produkten uppfyller kraven i EU-direktiv 93/42/EEC for produkter i klass 1

c € 0297 Produkten uppfyller kraven i EU-direktiv 93/42/EEC

Fran: 04/2019
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Siiddeutsche

Chirurgie-Mechanik

Navod k pouziti
Nastroje z nerezové oceli

Symboly na vyrobku a obalu

Pozor, vSeobecny varovny symbol

Pozor, vénujte svoji pozornost privodni dokumentaci
Oblast pouziti

Platnost tohoto navodu k pouziti se vztahuje na nastroje, u nichz jsou vSechny povrchy po logické demontazi
(napf. Sroubovani, zasouvani, vytahovani) pfimo pfistupné a viditelné, od vyrobce Firma Max Hauser
Siddeutsche Chirurgiemechanik GmbH. Nastroj neobsahuje Zzadné komponenty z alpaky nebo cinu a neni
poniklovan ani pochromovan.

Ucel pouziti
Tento navod k pouziti popisuje nastroj k univerzalnimu chirurgickému pouziti ve vSech oborech.
Spolehliva manipulace a pohotovost

Vyrobek, jakoz i pfislu§enstvi smi pouzivat a vyuzivat vyhradné osoby s odpovidajicim vzdélanim,
znalostmi a zkuSenostmi.

Obsah navodu k pouZiti je nutné peclivé procist, dodrZzovat uvedené postupy a navod k pouZiti dobfe
uchovat.

Vyrobek se smi pouzivat pouze dle stanoveného ur&eni, viz Ugel pouZiti.

Novy vyrobek od vyrobce je nutné po odstranéni transportniho obalu a pfed prvni sterilizaci vycistit
(ru€né nebo strojové).

Novy vyrobek z vyroby &i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, Cistém a chranéném misteé.
Vyrobek pfed kazdym pouzitim prohlédnéte, zda na ném nejsou volné, rozlomené, popraskané,
opotfebované nebo poskozené dily.

Nepouzivejte zadny poSkozeny nebo vadny vyrobek. PoSkozeny vyrobek ihned vyfadte.
PoSkozené jednotlivé Casti bez prodleni nahradte originalnimi nahradnimi dily.

Neucelové pouzivani instrumentu muze zpusobit vazna zranéni.

VVVY VYV VVY VvV Y

Resterilizace instrumentu
VSeobecné bezpecnostni pokyny
- Dodrzujte narodni zakonné predpisy, narodni a mezinarodni normy a smérnice a také vlastni

hygienické predpisy pro resterilizaci.

- U pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CJN nebo jeji mozné varianty
dodrZujte ohledné resterilizace aktualné platné narodni pfedpisy.
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- Méjte na paméti, ze Uspésna Uprava tohoto zdravotnického prostfedku muze byt zajisténa pouze po
pfedchozi validaci procest Upravy. Odpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provadeéjici
pfipravu.

VSeobecné pokyny k €isténi

Zaschla resp. uchycena pooperacni kontaminace muze ¢isténi zkomplikovat, resp. eliminovat jeho u¢innost
a mohou vést ke korozi. Z tohoto diivodu by se nemélo prekracovat Easové rozmezi o 2 hodinach mezi
zdkrokem a resterilizaci. Nesmi se pouzivat fixujici teploty >45 °C k predcisténi ani fixujici desinfekni
prostfedky (na bazi aldehydu, alkoholu).

PFedavkovani neutraliza¢nich prostfedkd nebo zakladnich ¢isticich prostfedkd mize mit za nasledek
chemické poskozeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popisku na také
nerezaveéjici oceli.

Stejné tak vedou zbytky chléru nebo chloridd, napf. zbytky po operaci, 1é&iva, roztoky kuchynské soli,
obsazené ve vodé k cCisténi, dezinfekci a sterilizaci), ke koroznim posSkozenim (dilkova koroze, koroze
zplsobena napétim), a tim ke zni¢eni vyrobku. K odstranéni je zapotfebi dostatecny oplach
demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

Cistika se nesmi preplnit. Zabrarite usazenindm po nedostatedném oplachnuti. V ptipadé potieby dosuste.
Smi se pouzivat pouze testované a schvalené procesni chemikalie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf.
oznaceni CE) a doporuc¢ené vyrobcem chemikalie s ohledem na snasenlivost material(i. Veskeré pokyny k
pouziti stanovené vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opacném pfipadé muze dojit k
nasledujicim problémum:

» Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy povrchu.

» Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed€asné opotiebeni

» K &isténi nepouzivejte kovové kartae nebo jiné abrazivni prostiedky, které by mohly povrchy poskodit,
protoze jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpe&né opétovné resterilizaci, Setrné vic¢i materialu a
zachovavajici stav opotiebeni instrumentu, viz na www.a-k-i.org odstavec ,Verdffentlichungen Rote
Broschiire/Publikace Cervena brozura — Pé&e o instrumenty.”

Priprava na misté pouziti

» V pfipadé potieby oplachnéte plochy s omezenou moZznosti vizualni kontroly, pokud moZzno,
demineralizovanou vodou, napf. s pouZitim jednorazové stfikacky nebo tlakové pistole na vodu.

» Viditelnou pooperacni kontaminaci pokud mozno upIné odstrante vihkou bezfuflikovou utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych pfevoznich kontejnerech do 2 h k €isténi a dezinfekci.

Cisténi a dezinfekce
Vseobecné bezpeénostni pokyny k postupu pfipravy

Hrozi nebezpeci poskozeni vyrobku v dlisledku pouziti nevhodného disticiho/
desinfek&niho prostfedku a/nebo pfili§ vysokych teplot!
» Cistici a dezinfekéni prostfedky, které jsou povoleny pro uslechtilé oceli,
pouZzivejte podle pokynu vyrobce.
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu plsobeni.
Pozor » Béhem Cisténi nepiekracujte maximalni povolenou teplotu 90 °C.
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Validovany postup Cisténi a desinfekce

Validovany postup | Zvlastnosti | Reference
Rucni pfipravné ¢isténi s naslednym =  vhodny distici karta¢ a vodni Strojni ¢isténi/ desinfekce s rué¢nim
strojovym alkalickym &isténim a tlakova pistole pFipravnym cCisténim a podfazena
tepelna dezinfekce = Stfikacka na jedno pouziti 20 ml kapitola:
Dezinfekce = Na vyrobek nasadte ochrannou =  Kapitola Manualni pfipravné
krytku. cisténi
= Vyrobek ukladejte do sitového =  Kapitola Strojni alkalické Cisténi a
kose ureného k Cisténi (zabrarite tepelna dezinfekce

vzniku oplachovych stint).
Upozornéni ohledné strojniho ¢iSténi a desinfekce s ruénim pFipravnym ¢isténim

- Cistici a dezinfekéni agregat musi mit ovéfenou Gé&innost (napf. povoleni FDA nebo oznageni CE na
zakladé normy DIN EN ISO 15883).

- Pouzity gistici a dezinfekéni pfistroj musi byt pravidelné udrzovany a kontrolovany.

Manualni predc¢isténi

Faze | Krok ‘ T ‘ t Konc. ‘ Kvalita ’ Chemie
(°CI°F) (min) | (%) vody
I Dezinfekéni ¢isténi PT >15 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy,
(studena) fenoly a bez obsahu QAV, pH~9°
I Promyvani PT 1 - PV -
(studena)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

» Provedte ¢iSténi v demontovaném stavu

Faze |

» Vyrobek nejprve zbavte hrubych necistot pomoci vhodné vodni tlakové pistole.

» Vyrobek zcela ponofte do aktivniho Cisticiho a desinfekéniho roztoku nejméné na 15 minut. Pfitom dbejte
na to, aby doslo k zvlh&eni vSech pfistupnych ploch vyrobku.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartd€em v roztoku tak dlouho, aZz na povrchu nebude viditelng Zadna
kontaminace.

» V pfipadé potfeby ostfikujte plochy s omezenou moznosti vizualni kontroly alespori po dobu 1 min
vhodnou distici pistoli.

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribé&hu ¢&isténi pohybuijte.

» Zavérem tato mista dikladné proplachnéte pomoci vhodné stfikacky na jedno pouziti dezinfek&nim

roztokem s gisticim udinkem, minimalné vSak 5krat.
Faze ll

» Vyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte vodni tlakovou pistoli (vSechny pfistupné plochy).
» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybuijte.

Strojni alkalické €iSténi a tepelna dezinfekce
Typ pristroje: jednokomorovy Cistici/dezinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze | Krok | T(°CIPF) | t(min) | Kvalitavody | Chemie
I PFipravny oplach < 25/77 3 PV -
I Cisténi 55/131 10 VE-W = Koncentrat:

- pH-neutrdini (pH ~ 13 pro néstroje z
uslechtilé oceli)
- <5 % aniontové tenzidy
=  Pracovni roztok 0,5%
- pH-neutralni (pH ~ 11 pro néstroje z
uslechtilé oceli)




Il Mezifazovy oplach >10/50 1 VE-W -

\Y Tepelna desinfekce  90/194 5 VE-W

\% Suseni - - - Podle programu pro &istici a dezinfekéni
pfistroj

PV: Pitna voda

VE-W:  Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

» Po strojovém Cidténi a desinfekci zkontrolujte vSechny viditelné povrchy na vyskyt zbytkové kontaminace.

Kontrola, udrzba a zkousky

» Vyrobek nechejte vychladnout na pokojovou teplotu.

» Po dokonceni kazdého ¢isténi dezinfekce a osuseni provedte nasledujici kontrolu: suchého stavu,
Cistoty, funkénosti a bez znamek poskozeni, napf. izolace, korodované, volné, ohnuté, rozlomené,
popraskané, opotfebené a odlomené komponenty.

Mokry nebo vlhky vyrobek vysuste.

Necdisty vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

Zkontrolujte funk&nost vyrobku.

Poskozeny nebo nefunkéni vyrobek okamzité odeberte z provozu a predejte ho vyrobci Max Hauser
Slddeutsche Chirurgiemechanik GmbH za u€elem posouzeni a objasnéni pfi€in aktualniho stavu.
Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.

vV VVYVvYY

Baleni

» Vyrobek ulozte na pfislusné skladovaci misto nebo do vhodného sitového koSe. Zajistéte ochranu ostfi
nastrojl.

» Sitovy kos zabalte v souladu se sterilizacnim procesem.

» Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

» Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pfistup ke vSem vnéjSim i vnitfnim povrchim (napf. otevienim
ventilt a kohout().

» Validovana metoda sterilizace
— Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou
— Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN 1SO 17665
— Sterilizace se musi provést ve frakénim vakuu pfi teploté 134 °C, doba pUsobeni 5 min.

» Pri souCasné sterilizaci nékolika vyrobku v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k
prekro€eni maximalniho stanoveného objemu parového sterilizatoru dle pokyna vyrobce.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem
v suchém, tmavém a rovhomérné temperovaném prostoru.

Technicky servis

A Nebezpeci Urazu a/nebo nespravného fungovani!
» Vyrobek se nesmi jakkoliv upravovat.

Varovani

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich muze mit za nasledek ztratu uplatnéni zaruénich naroku,
jakoz i platnosti pfislusnych certifikaci.
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Vyrobce
Max Hauser Suddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33

78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 770 564 0

Fax: +49 7461 770 564 99
E-Mail: info@max-hauser.com

Adresy servisl

Max Hauser Suddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33
78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 770 564 0
Fax: +49 7461 770 564 99
E-Mail: info@max-hauser.com

Likvidace do odpadu

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball dodrzujte narodni predpisy!

Symboly na prednim panelu

u Vyrobce

REF Katalogové Cislo

LOT Cislo arze

&I Datum vyroby
‘@ Bez sterilizace - sterilizujte pfed pouzitim!

EE Dodrzujte pokyny, uvedené v ndvodu k pouZiti.

c € Produkt splfiuje pozadavky EU Smérnice 93/42/EHS pro vyrobky tfidy 1

c € 0297 Produkt splfiuje pozadavky EU Smérnice 93/42/EHS

Vydani: 04/2019






Siiddeutsche

Chirurgie-Mechanik

Instrukcja uzycia
Instrumenty ze stali nierdzewnej

Symbole na produkcie i opakowaniu

Uwaga! Symbol ostrzezenia ogélnego

Uwaga! Przestrzega¢ informacji zawartych w dokumentacji
Zakres obowigzywania

Niniejsza instrukcja uzycia obowigzuje w przypadku instrumenty, w ktérych wszystkie powierzchnie po
zrozumiale okreslonym sposobie demontazu (np. przykrecenie, wtozenie, pociggniecie) sg bezposrednio
dostepne i widoczne, firmy Max Hauser Stiddeutsche Chirurgiemechanik GmbH. Instrument ten nie zawiera
zadnych skfadnikdw wykonanych z argentanu ani cyny, nie jest on takze niklowany ani chromowany.

Przeznaczenie

Niniejsza instrukcja uzycia opisuje uniwersalny instrument do zastosowan chirurgicznych we wszystkich
dziedzinach specjalistycznych.

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

P Dopuszcza sig uzycie oraz zastosowanie instrumentu i jego akcesoriéw wylgcznie przez osoby
posiadajgce wymagane wyksztatcenie, wiedze oraz doswiadczenie.

» Nalezy ze zrozumieniem zapoznac sie z trescig niniejszej instrukcji uzycia, przestrzegac¢ przedstawionych

w niej zalecen oraz zapewni¢ jej bezpieczne przechowywanie.

Dopuszcza sie zastosowanie instrumentu wytgcznie w sposob zgodny z jego przeznaczeniem (patrz

punkt ,Przeznaczenie”).

Po usunieciu opakowania transportowego fabrycznie nowy instrument nalezy oczysci¢ (recznie lub

maszynowo) przed przeprowadzeniem pierwszej sterylizaciji.

Fabrycznie nowy lub nieuzywany instrument nalezy przechowywaé w suchym, czystym oraz odpowiednio

zabezpieczonym miejscu.

Przed kazdym zastosowaniem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wizualng stanu instrumentu, sprawdzajac,

czy jego elementy nie sg: poluzowane, wygiete, ztamane, popekane, zuzyte lub uszkodzone.

Korzystanie z uszkodzonego lub wadliwego instrumentu jest zabronione. Uszkodzony instrument nalezy

natychmiast wylgczy¢ z eksploatacji.

Uszkodzone elementy nalezy natychmiast wymieni¢ na oryginalne czesci zamienne.

Uzytkowanie instrumentu w sposdb nieprawidtowy grozi odniesieniem powaznych obrazen.

vy vV vV v Vv Y
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Przygotowanie instrumentu
Ogodlne zasady bezpieczenstwa

- Przestrzega¢ obowigzujgcych krajowych przepisow ustawowych, krajowych i miedzynarodowych
norm i rozporzadzen, a takze wewnetrznych przepiséw dotyczgcych zachowania higieny podczas
procesu przygotowania instrumentu do uzycia.

- W przypadku pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba badz jej odmiany
nalezy podczas przygotowywania instrumentu do uzycia kazdorazowo przestrzegac zapisow
obowigzujgcych rozporzgdzeh krajowych.

- Nalezy pamietaé, ze prawidtowe przygotowanie niniejszego instrumentu medycznego moze by¢
zagwarantowane wytgcznie po uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialno$¢ w
tym zakresie spoczywa na uzytkowniku lub osobie zajmujgcej sie przygotowaniem instrumentu.

Wskazéwki ogdélne dot. czyszczenia

Zaschniete lub przylegajgce do instrumentu pozostatosci pooperacyjne mogg utrudni¢ jego czyszczenie lub
sprawic, ze bedzie ono nieefektywne, oraz przyczynic sie do powstania korozji. W zwigzku z tym nalezy
pamietac¢, by przerwa pomiedzy przygotowaniem a zastosowaniem instrumentu nie przekraczata 2 h.
Zabrania sie przeprowadzania utrwalajgcego czyszczenia wstepnego w temperaturach > 45°C oraz
stosowania utrwalajacych srodkéw dezynfekcyjnych (podstawowa substancja czynna: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ srodkéw neutralizujgcych lub srodkéw do czyszczenia gruntownego moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia chemicznego i/lub wyblakniecia oraz utraty czytelnosci wykonanych technikg laserowg
oznaczen, takze w przypadku stali nierdzewnej.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach
soli kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekcji i sterylizacji) rowniez prowadzg do powstania szkod
korozyjnych (korozja wzerowa lub naprezeniowa), a co za tym idzie — do uszkodzenia instrumentu. W celu
ich usuniecia wymagane jest doktadne sptukanie instrumentu wodg demineralizowang i osuszenie go.

Unika¢ przetadowania maszyny czyszczacej. Ryzyko pozostania powierzchni nieumytych. Przeprowadzi¢
suszenie dodatkowe, jesli zachodzi taka potrzeba.

Dopuszcza sie stosowanie wytgcznie technologicznych srodkéw chemicznych posiadajgcych stosowne
atesty i certyfikaty (np. VAH lub FDA albo symbol CE) oraz zalecanych przez producenta z uwagi na ich
tolerancje materialowg. Nalezy Scisle przestrzegac¢ wszelkich zalecen dotyczgcych stosowania podanych
przez producenta srodkow chemicznych. Nieprzestrzeganie zalecen producenta prowadzi do:

» powstania wizualnych zmian materiatowych, np. blaknigcia lub przebarwieh powierzchni

» powstania szkdd materiatowych, np. korozji, rys, peknieé, oznak przedwczesnego procesu starzenia sie

» zabrania sie czyszczenia instrumentu za pomocg szczotek drucianych lub innych $rodkéw do szorowania
grozgcych uszkodzeniem czyszczonej powierzchni. Niebezpieczenstwo korozji!

» blizsze szczegdtowe wskazowki na temat niezawodnego pod wzgledem wymogow sanitarnych oraz
nieniszczacego materiatébw procesu ponownego przygotowania instrumentu do zastosowania dostepne
sg pod adresem www.a-k-i.org, zaktadka ,Veroffentlichungen — Rote Broschire —
Instrumentenaufbereitung richtig gemacht” (,Publikacje — Czerwona broszura — Prawidtowy sposdb
przygotowania instrumentarium”).

Przygotowanie w miejscu uzytkowania

» Powierzchnie, ktorych nie mozna skontrolowaé wzrokowo, nalezy przeptuka¢ wodg demineralizowang,
np. przy uzyciu strzykawki jednorazowej lub pistoletu cisnieniowego na wode.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy usungé w miare mozliwosci w catosci, za pomocg
niektaczacej, wilgotnej szmatki.

» Po uzyciu w przeciggu 2 h dostarczy¢ instrument w stanie suchym, w zamknietym pojemniku
utylizacyjnym, do miejsca przeprowadzenia czyszczenia i dezynfekciji.



Czyszczenie i dezynfekcja
Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego produktu

Zastosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczgcych lub dezynfekcyjnych

i/lub zbyt wysokich temperatur grozi uszkodzeniem instrumentu!

» Dopuszcza sie stosowanie wytgcznie srodkodw czyszczacych i
dezynfekcyjnych dopuszczonych do instrumentow ze stali stopowej przy
zachowaniu zalecen producenta.

Uwaga! » Przestrzega¢ zalecen dot. dopuszczalnych stezen, temperatury i czasu
oddziatywania.

» Nie przekracza¢ maksymalnej dopuszczalnej temperatury czyszczenia,
wynoszacej 90°C.

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Walidowana procedura | Szczegétowe informacje | Referencja
Reczne czyszczenie wstepne, =  Odpowiednia szczotka do Rozdziat ,Czyszczenie maszynowe/
a nastepnie alkaliczne czyszczenie czyszczenia oraz pistolet dezynfekcja maszynowa z recznym
maszynowe i dezynfekcja termiczna ci$nieniowy na wode czyszczeniem wstepnym” oraz
=  Strzykawka jednorazowa 20 ml podrozdziat:
= Zabezpieczy¢ instrument za = Rozdziat ,Reczne czyszczenie
pomocg ostony szczek wstepne”
=  Umiesci¢ instrument w = Rozdziat ,Czyszczenie
odpowiednim koszyku do maszynowe srodkiem alkalicznym
czyszczenia (nie dopuszczac¢ do i dezynfekcja termiczna”
powstania powierzchni
nieumytych)

Wskazoéwki dot. czyszczenia maszynowego i dezynfekcji z recznym czyszczeniem wstepnym

- Co do zasady urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi posiadac stosowny atest
poswiadczajacy jego efektywnosé (np. FDA lub symbol CE zgodnie z normg DIN EN ISO 15883).

- Stosowane urzadzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie poddawane konserwaciji i
przegladom.

Reczne czyszczenie wstepne

Faza Krok T t Stez. | Jakos¢ Preparat chemiczny
(cc/ (min) | (%) wody
OF)

Czyszczenie dezynfekujgce TP > 15 2 WP Koncentrat niezawierajgcy aldehydow,
(zimna) fenoli i czwartorzedowych zwigzkéw
amonowych (QAV), pH ~9°

I Ptukanie TP 1 - WP -

(zimna)

WP: woda pitna

TP: temperatura pokojowa

» Przeprowadzi¢ czyszczenie w stanie rozmontowanym.
Faza |

» W pierwszej kolejnosci oczyscic instrument z duzych zanieczyszczen za pomocg odpowiedniego pistoletu
cisSnieniowego na wode.

» Catkowicie zanurzy¢ instrument na co najmniej 15 min w aktywnie czyszczacym roztworze
dezynfekcyjnym. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, by wszystkie dostepne powierzchnie zostaty pokryte
roztworem.
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Za pomoca odpowiedniej szczotki czyszczgcej czysci¢ instrument w roztworze tak dtugo, az na
powierzchni nie bedzie juz mozna stwierdzi¢ wystepowania zadnych pozostatosci.

Jesli to konieczne, powierzchnie niewidoczne czysci¢ przez co najmniej 1 min przy uzyciu odpowiedniego
pistoletu czyszczacego.

Podczas czyszczenia zabrania sie przemieszczania elementow sztywnych, takich jak sruby nastawcze,
przeguby itd.

Nastepnie przeptuka¢ odpowiednie miejsca za pomocg aktywnie czyszczgcego roztworu
dezynfekcyjnego i przy uzyciu wtasciwej strzykawki jednorazowej — nie mniej niz 5 razy.

vV v v VY

Faza ll

» Catkowicie sptukaé/przeptuka¢ instrument (wszystkie dostepne powierzchnie) za pomocg pistoletu
cisnieniowego na wode.

» Podczas ptukania zabrania sie przemieszczania elementdéw sztywnych, takich jak sruby nastawcze,
przeguby itd.

Czyszczenie maszynowe srodkiem alkalicznym i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzgdzenie czyszczaco-dezynfekujgce bez generatora ultradzwiekéw

Faza | Krok | T(°C/°F) | t(min) | Jako$é wody | Preparat chemiczny
I Ptukanie wstepne < 25/77 3 WP -
I Czyszczenie 55/131 10 WD = Koncentrat:

- odczyn pH obojetny (pH ~ 13 dla
instrumentéw ze stali stopowe))
- < 5% anionowych srodkow
powierzchniowo czynnych
*  Roztwér uzytkowy 0,5%
- odczyn pH obojetny (pH ~ 11 dla
instrumentéw ze stali stopowej)

1l Ptukanie posrednie > 10/50 1 WD -

v Dezynfekcja 90/194 5 WD
termiczna

\% Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia

czyszczaco-dezynfekujgcego

WP: woda pitna

WD: woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody
pitnej)

» Po czyszczeniu maszynowym/ dezynfekcji sprawdzi¢ widoczne powierzchnie pod wzgledem
wystepowania ewentualnych pozostatosci.

Kontrola, konserwacja i przeglady

» Pozostawi¢ instrument do wychtodzenia do temperatury pokojowe;j.

» Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i suszeniu sprawdzi¢ instrument pod wzgledem: osuszenia,
czystosci, dziatania i ew. uszkodzen, np. izolacji, a takze wystepowania skorodowanych, poluzowanych,
odksztatconych, ztamanych, peknietych, zuzytych lub odtamanych elementéw.

Mokry lub wilgotny instrument nalezy osuszyc.

Zabrudzony instrument ponownie oczysci¢ i zdezynfekowad.

Sprawdzi¢ dziatanie instrumentu.

Uszkodzony lub niesprawny instrument niezwtocznie wytgczy¢ z uzytkowania oraz przesta¢ do firmy Max
Hauser Siiddeutsche Chirurgiemechanik GmbH w celu dokonania ekspertyzy i ustalenia przyczyn usterki
oraz dokonania naprawy.

» Sprawdzi¢ zgodnos¢ z przynaleznymi akcesoriami.

vVvyy

Opakowanie

» Umiesci¢ instrument we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu. Upewnic sie,
ze krawedzie tngce sg odpowiednio zabezpieczone.

» Opakowac kosze stosownie do metody sterylizaciji.

» Upewni¢ sie, ze opakowanie skutecznie zapobiega rekontaminaciji instrumentu podczas jego
przechowywania.



Sterylizacja parowa

» Upewnic sie, ze preparat sterylizujgcy moze dotrze¢ do wszystkich powierzchni zewnetrznych i
wewnetrznych (np. poprzez otwarcie zawordw i kurkow).

» Walidowana metoda sterylizacji
— Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
— Sterylizator parowy zgodny z zapisami DIN EN 285 i walidowany zgodnie z zapisami DIN EN ISO
17665
— Sterylizacja parowa z zastosowaniem prézni frakcjonowanej w temperaturze 134°C, czas
przetrzymywania 5 min

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji kilku instrumentéw przy uzyciu jednego sterylizatora parowego:
upewni¢ sie, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego
z zaleceniami producenta.

Przechowywanie

» Instrumenty sterylne przechowywaé¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikéw, zabezpieczonych
przed pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Serwis techniczny

A Ryzyko odniesienia obrazen ciata i/lub niewtasciwego dziatanial!
» Zabrania sie¢ modyfikowania instrumentu.
Ostrzezenie

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzgdzeniach medycznych grozi utratg roszczen z tytutu gwaranc;ji
lub rekojmi, jak réwniez ewentualnych atestow.

Producent
Max Hauser Stiddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33
78532 Tuttlingen / Niemcy
u Tel.: +49 7461 770 564 0
Faks: +49 7461 770 564 99
E-mail: info@max-hauser.com

Adresy punktow serwisowych

Max Hauser Stiddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33
78532 Tuttlingen / Niemcy
Tel.: +49 7461 770 564 0
Faks: +49 7461 770 564 99
E-mail: info@max-hauser.com

Utylizacja

» Podczas utylizacji lub recyklingu instrumentu, jego elementéw oraz opakowania nalezy przestrzegaé
stosownych przepisow krajowych!
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Symbole na etykiecie

u Producent

REF Numer artykutu

LOT Numer partii

&I Data produkcji
‘@ Dostarczony instrument jest niesterylny — przed uzyciem wymagana jest sterylizacja!

[:E:] Przestrzega¢ zapiséw instrukcji uzycia!

c € Niniejszy instrument spetnia wymogi Dyrektywy UE 93/42/EWG dla produktéw klasy 1

c € 0297 Niniejszy instrument spetnia wymogi Dyrektywy UE 93/42/EWG

Stan: 04/2019
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Siiddeutsche

Chirurgie-Mechanik

Navod na pouzivanie
Nastroje z nehrdzavejucej ocele

Symboly na obale a vyrobku
Pozor, vS§eobecny vystrazny symbol
Pozor, dodrzujte sprievodni dokumentaciu
Pouzitelnost’

Tento navod na pouzitie plati pre nastroje, pri ktorych su vstky plochy po logické demontazi (napr.
skrutkovanie, zasUvanie, stahovanie) priamo pristupné a viditelné, vyrobcom je spolo¢nost Max Hauser
Siddeutsche Chirurgiemechanik GmbH. Nastroj neobsahuje Ziadne komponenty z nového striebra alebo
zinku a nie je poniklovany ani pochromovany.

Ucel pouzitia

Tento navod na obsluhu opisuje nastroj pre univerzalne chirurgické pouzitie vo v8etkych odbornych
oblastiach.

Bezpecna manipulacia a priprava

» Produkt, ako aj prisluSenstvo, smu pouZivat iba osoby s potrebnym vySkolenim, s potrebnymi znalostami
alebo skusenostami.

» Navod na pouZitie si dbkladne precitajte, dodrziavajte ho a nasledne uschovajte na buduce pouzitie.

» Produkt pouzivajte len v sulade s uréenim, pozrite si zmysel uréenia.

» Uplne novy produkt po odstraneni prepravného obalu, ako aj pred prvou sterilizaciou, ogistite (manualne

alebo strojovo).

Uplne novy produkt, resp. nepouzity produkt, uschovavajte na suchom, &istom a chranenom mieste.

Produkt pred kazdym pouzitim vizualne skontrolujte, €i jeho diely nie st uvolnené, zlomené, popraskané,

opotrebované alebo poskodené.

Nepouzivajte poSkodeny alebo poruchovy vyrobok. PoSkodeny vyrobok okamzite vyradte.

PoSkodené samostatné Casti sa musia okamzite nahradit’ originalnymi ¢astami.

Neodborné pouZivanie nastroja méze zapricinit tazké poranenia.

VVVY VY
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Priprava néastroja
VSeobecné bezpeénostné pokyny

- Pocas pripravy sa musia dodrziavat narodné zakonné a medzinarodné normy a smernice a vlastné
hygienické predpisy.

-V pripade pacientov s podozrenim na Creutzfeldt-Jakobovo ochorenie alebo jeho mozné varianty je
nutné pri priprave produktov dodrziavat takisto prislusné platné narodné nariadenia.

- Je délezité poznamenat, Ze uspedné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpelené
len po predoslej validacii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevadzkovatel/osoba vykonavajuca
pripravu.

Vseobecné pokyny na €istenie

Prischnuté resp. fixované operacné zostatky moézu distenie stazit resp. urobit ho nedcinnym a tym zapri€init
koroziu. Podla toho by ¢asové obdobie medzi pouzitim a pripravou nemalo presiahnut 2 hodin. Nesmu sa
pouzivat ziadne ustalovacie teploty predbezného Cistenia vysSie ako 45 °C a nesmu sa pouzivat ziadne
ustalovacie dezinfekéné prostriedky (baza ucinnych latok: aldehyd, alkohol).

Neutralizaéné prostriedky s nadmernou davkou alebo zakladny €isti€ mézu viest k chemickému poSkodeniu
alebo vyblednutiu a vizualnej alebo strojovej neitatelnosti laserového popisu aj v pripade nehrdzavejice;j
ocele.

Zvysky chloru, resp. zvySky obsahujuce chlor (napr. zvySky po operacii, lie€iva, roztoky chloridu sodného, vo
vode na Cistenie, dezinfekcie a sterilizacie) mézu viest k poSkodeniam koréziou (dierova korozia, napatova
korézia) a tym poskodit produkt. Odstranite ich dostato€nym preplachnutim demineralizovanou vodou a
naslednym vysusenim.

Nepretazujte Cistiaci stroj. Je nutné vyhnut sa zabudnutym miestam. Dosuste, ak je potrebné.

Smu sa pouzivat iba procesné chemikalie, ktoré su odskusané a schvalené (napr. schvalenie VAH —
Zdruzenie pre aplikovanu hygienu alebo FDA, resp. oznacenie CE) a su vyrobcom chemikalie odporucané z
hladiska materialovej znasanlivosti. VSetky spdsoby pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia
prisne dodrziavat. V opaénom pripade mdzu nastat nasledujuce problémy:

» Optické zmeny materialu, ako napr. vyblednutie alebo zmeny farieb povrchu

» Materidlové 8kody, ako napr. kordziu, trhliny, prasknutia, pred¢asné starnutie.

» Na Cistenie sa nesmu pouzivat Ziadne kovové kefky alebo iné abrazivne prostriedky poSkodzujuce
povrch, v opaénom pripade hrozi nebezpecenstvo kordzie.

» Dalsie podrobné pokyny na hygienicky bezpe&nu/hodnoty uchovavajlcu opatovni pripravu st uvedené
na www.a-k-i.org v rubrike &asti Zverejnenia Cervena brozdra — Spravna priprava nastrojov.

Priprava na mieste pouzitia

» Neviditelné povrchy vycistite prednostne demineralizovanou vodou, napr. pomocou striekaCky na jedno
pouzitie alebo vodnej tlakovej pistole.

» Viditelné zvySky po operacii pokial mozno upline odstrarite navihéenou utierkou nepustajucou viakna.

» Produkt po pouZiti osuste a do 2 hodin prepravte v uzavretom kontajneri na Cistenie a dezinfekciu.

Cistenie a dezinfekcia
Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri Uprave

PoSkodenia produktu v ddsledku pouzitia nevhodnych Cistiacich/dezinfek&nych
prostriedkov
alalebo prili§ vysokymi teplotami!
» Smu sa pouzivat iba Cistiace a dezinfek&né prostriedky v sulade s pokynmi
vyrobcu povolené pre nehrdzavejucu ocel.
» Musia sa zohladfiovat' Udaje o koncentracii, teplote a €ase pésobenia.
Pozor » Nesmie sa prekroCit maximalna pripustna teplota Cistenia 90 °C.
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Vhodné postupy Cistenia a dezinfekcie

Validovany postup | Osobitosti | Referencie
Manualne predbezné Cistenie s = vhodna Cistiaca kefka a vodna Kapitola strojové Cistenie/dezinfekcia
naslednymi strojovym alkalickym tlakova pistol. s manualnym predbeznym cistenim a
Cistenim a termickou dezinfekciou. = Jednorazova injek&na striekacka podkapitola:
20 ml = Kapitola Manualne predbezné
= Na produkt nasadte ochranné Cistenie
rusko = Kapitola Strojové alkalické
=  Produkt polozte na Cistiaci Cistenie a termicka dezinfekcia

sietovy koés (vyhnite sa
zabudnutym miestam)

Pokyny na strojové €istenie a dezinfekciu s manualnym predbeznym éistenim

- Cistiaci a dezinfekény pristroj musi v zasade spinat odskusany stupef uginnosti (napr. pripustenie

FDA, resp. musi byt oznaceny symbolom CE v sulade s normou DIN EN ISO 15883).

- Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Manualne predcistenie

Faza | Krok T ‘ t Konz. | Kvalita ’ Chémia
(°CI°F) (min) | (%) vody

I Dezinfek¢né Cistenie RT >15 2 PV Koncentrat bez aldehydu, fenolu a
(studena) kvartérnych amonnych zlucenin,

pH~9°

I Oplachovanie RT 1 - PV -
(studena)

PV: Pitna voda

T™: Izbova teplota

» Cistenie vykonavajte v demontovanom stave

Faza |

Produkt najskér o€istite od hrubych znecisteni pomocou vhodnej vodnej tlakovej pistole.
vSetky pristupné plochy namocené.

vSetky zvySky.

Pohyblivymi komponentmi, ako napr. nastavovacimi skrutkami, kibami atd. pohybuijte pri gisteni.

VVVY VvV VY

jedno pouzitie dékladne vyplachnite, no minimalne 5-kréat.
Faza ll

» Produkt pomocou vodnej tlakovej pistole Uplne (vSetky dostupné plochy) oplachnite/preplachnite.

Produkt ponorte aspori na 15 minut do aktivneho Cistiaceho dezinfekéného roztoku. Uistite sa, &i su
Produkt gistite pomocou vhodnej Cistiacej kefky v roztoku tak dlho, az kym nie su z povrchu odstranené
Ak je to vhodné, neviditelné povrchy oplachujte pomocou vhodnej Cistiacej piStole aspori 1 minutu

Nasledne tieto miesta pomocou uc€inného E&istiaceho dezinfek&ného prostriedku a vhodnej strieka¢ky na

» Pohyblivymi komponentmi, ako napr. nastavovacimi skrutkami, kibmi atd. pogas oplachovania pohybuijte.

Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ zariadenia: Jednokomorové — Cistiace/dezinfekéné zariadenie bez ultrazvuku

Faza | Krok | T(°CI°F) | t(min) | Kvalitavody | Chémia
I Predoplachnutie <25/77 3 PV -
I Cistenie 55/131 10 DE-V =  Koncentrat:

- pH-neutralny (pH ~ 13 pre nastroje z

nehrdzavejlcej ocele)
- <5 % anionické tenzidy




=  Pracovny roztok 0,5 %
- pH-neutralny (pH ~ 11 pre nastroje z
nehrdzavejucej ocele)

11 Medzioplachnutie >10/50 1 DE-V -

v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DE-V

\% SusSenie - - - Podla programu pre Cistiaci a dezinfekény
pristroj

PV: Pitna voda

VE-W Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

» Po strojovom ¢isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy, &i nie su pritomné zvysky.

Kontrola, udrzba a testovanie

Produkt nechajte vychladnut na teplotu miestnosti.

Produkt po kazdom ¢isteni, dezinfekcii a suSeni skontrolujte, &i: je suchy, €isty, funguje, nie je poSkodeny,
napr. izolacia, korodujuce, uvolnené, ohnuté, polamané, popraskané, opotrebované a zlomené Casti.
Mokry a vihky produkt nechajte vysusit.

Necisty produkt opatovne vycistite a dezinfikujte.

Skontrolujte funkciu produktu.

Poskodeny alebo nefunkény produkt sa musi okamzite vytriedit a musi sa odovzdat spolo¢nosti Max
Hauser Siddeutsche Chirurgiemechanik GmbH na posudenie, zistenie pric¢iny, ako aj jej odstranenie.
Skontrolujte znaSanlivost’ s prislusnymi produktmi.

vV VVVYVY VY

Balenie

» Produkt zatriedte do prislusného uskladnenia alebo polozte na vhodny sietovy kds. Ubezpecdte sa, ze
ostria, ktoré su k dispozicii, si chranené.

» Sietové koSe zabalte primerane sterilizacénému postupu

» Zaistite, aby balenie zabranilo opatovnej kontaminacii produktu po¢as skladovania.

Parna sterilizacia

» Zabezpeclte, aby mal sterilizacny prostriedok pristup k vSetkym vonkajSim a vnatornym povrchom (napr.
otvorenim ventilov a kohutikov).

» Overeny sterilizaCny postup
— Sterilizacia parou vo frakénom spdsobe vakuovania
— Parny sterilizator v stlade s DIN EN 285 a overeny v stlade s DIN EN ISO 17665
— Sterilizacia vo frakénom spdsobe vakuovania so 134 °C, ¢as zastavenia 5 min.

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrogilo
maximalne pripustné naloZenie parného sterilizatora v sulade s pokynmi vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné produkty skladujte v antibakterialnom baleni, chranené pred prachom a na suchom tmavom
mieste v rovnomerne temperovanej miestnosti.

Technicky servis

A Nebezpecéenstvo urazu €i poruchy!
» Produkt nemerite.
Upozornenie

Zmeny medicinskeho technického vybavenia méZzu mat za nasledok stratu ru¢enia/narokov na zaruku alebo
aj pripadnych pripusteni.
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Vyrobca

wl

Servisne adresy

Likvidacia

Max Hauser Stiddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33
78532 Tuttlingen / Nemecko
Telefén: +49 7461 770 564 0
Fax: +49 7461 770 564 99
E-mail: info@max-hauser.com

Max Hauser Stiddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33
78532 Tuttlingen / Nemecko
Telefén: +49 7461 770 564 0
Fax: +49 7461 770 564 99
E-mail: info@max-hauser.com

» Pri likvidacii alebo recyklacii produktu, jeho komponentov a ich balenia sa musia dodrziavat narodné

predpisy!

Symboly na etikete

wl

REF

LOT

]
gH

C€

Vyrobca

Cislo artikla

Cislo 8arze

Datum vyroby

Nesterilny —

Pred pouzitim sterilizujte

DodrzZiavajte ndvod na pouZivanie

c € 0297 Produkt vyhovuje poziadavkam Smernice EU 93/42/EH

Produkt vyhovuje poZziadavkam Smernice EU 93/42/EH pre vyrobky triedy 1

Aktualizacia: 04/2019






Siiddeutsche

Chirurgie-Mechanik

Kullanim talimati
Paslanmaz celik aletler

Uriin ve ambalaj tizerindeki semboller

Dikkat, genel uyari simgesi
Dikkat, urlinle gelen belgeleri dikkate alin
Kapsam

Bu kullanim talimati Max Hauser Siddeutsche Chirurgiemechanik GmbH firmasinin tim yizeyleri kendini
aciklayici s6kme iglemi sonrasinda (6rn. vidalama, takma, ¢cekme) dogrudan erisilebilir ve gorulebilir olan ¢ok
parcal ekipmanlar icin gecerlidir. Bu alet nikel gimusu veya ¢inko bilegikleri icermez ve nikel veya krom
kaplh degildir.

Kullanim amaci
Bu talimat kilavuzunda ilgili tum alanlarda kullanilan evrensel cerrahi kullanim icin olan alet agiklanmaktadir.
Givenilir uygulama ve hazirlik

Uriin ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilerce kullanilip uygulanabilir.
Kullanim talimatini dikkatle okuyun, dikkate alin ve daha sonra muhafaza edin.

Uriinli sadece amacina uygun kullanin, kullanim amacina bakin.

Fabrikadan yeni ¢cikmis UriinQ, nakliyat ambalajinin ¢ikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan énce
iyice temizleyin (el ya da makine ile).

Fabrika teslim veya kullaniimamig Urdnu kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.

Urini her kullanimdan énce gozle muayene ederek gevsek, egrilmis, kirilimig, catlak ve kirilmis parcalar
olmadigindan emin olun.

Hasarli veya arizal urin kullanmayin. Hasar géren Griini hemen ayirin.

Hasarli munferit pargalari hemen orijinal yedek parcalar ile degistirin.

Dikkate alinmamasi agir yaralanmalara yol agabilir.

VVV VV VVYVYY

Aletin hazirlanmasi
Genel giivenlik uyarilari
- Hazirlama i¢in tlkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen

kurallarina mutlaka uyun.

- Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease — CJD) tasiyan, CJD suUphesi ya da bu hastaligin
olasi turevleri bulunan hastalarda, Grtinlerin hazirlanmasi ile ilgili olarak yurirlukteki ulusal
yonetmelikler dikkate alinmalidir.
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- Bu tibbi Grdintn dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin Grtiniin daha énceden bir uygunluk testinden
gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu igletmeci/hazirlayici tasir.

Genel temizleme uyarilari

Kurumus veya yapismis ameliyat kalintilar temizligi zorlastirabilir, etkisiz hale getirebilir ve korozyona
sebebiyet verebilir. Bu nedenle kullanim ile hazirlik arasindaki stire 2 saati asmamalidir. Temizlik i¢in
yapismaya neden olan >45 °C lzerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamal ve dezenfeksiyon maddeleri
(temel etkin maddeler: aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

Asiri dozajli nétralizasyon maddeleri ya da temel temizleyiciler paslanmaz olmayan ¢elikte lazerli yazinin
kimyasal olarak hasar gérmesine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol
acabilir.

Paslanmaz celikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn. ameliyat kalintilar, ilaglar, temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon icin suyun icinde kullanilan tuz ¢ozeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde Grinin
hasar gdérmesine neden olur. Bunlarin temizlenmesi igin tuzdan tamamen arindirilmis su ile yeterli bir
durulama ve bunu izleyen bir kurutma gerceklesmelidir.

Temizleme makinesini agir yuklemeyin. Durulama kér noktalari olusmasini énleyin. Gerekli olmasi halinde
kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli) ve kimyasal madde Ureticisi
tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen islem kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal
madde Ureticisinin uygulamaya iligkin tim direktiflerine kati bir suretle uyulmalidir. Aksi halde bunun
sonucunda asagida belirtilen problemler ortaya ¢ikabilir:

» Malzemede optik degisiklikler, drn. solma ya da ylzeyde renk degisikligi

» Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, ¢atlaklar, kiriklar, erken eskime ya da sisme

» Temizlik i¢in metal firca ya da yuzeyi zedeleyebilecek bagka asindirici araglar kullanmayin, aksi halde
korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak guvenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili bagka
ayrintili notlar igin, bkz. www.a-k-i.org adresinde su madde basliklari: Kirmizi brosir - Dogru uygulanan
ekipman hazirlidi baskisi.

Kullanim yerindeki hazirliklar

» Gerektiginde gbzle goérilmeyen yuzeyleri tercihen demineralize su ile érn. tek kullanimlik bir enjektor veya
basingli su tabancasi ile yikayin.

» Gorundr ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle mimkun oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uriini kullanimdan sonra kuru olarak kapali imha konteynirlarinda 2 saat iginde temizlenmesi ve
dezenfekte edilmesi icin nakledin.

Temizlik ve dezenfeksiyon
Hazirlama siirecine yonelik uiriine 6zel givenlik notlari

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri
ve/veya yuksek sicakliklar nedeniyle hasarlar!
» Sadece Ureticinin talimatlarina uygun, paslanmaz celik i¢in onaylanmis olan
temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin.
» Konsantrasyon, sicaklik ve nufuz (etki) suresi ile ilgili bilgileri dikkate alin.
Dikkat » izin verilen 90 °Clik azami temizlik sicakhiginin Gizerine gikmayin.


http://de.freepik.com/index.php?goto=27&opciondownload=17&id=aHR0cDovL3d3dy5vcGVuY2xpcGFydC5vcmcvZGV0YWlsL3dhcm5pbmctc2lnbi1ieS1wYWxvbWFpcm9uaXF1ZQ==&fileid=518277

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Degisken siire¢
Manuel 6n temizleme ve ardindan

| Ozellikler
= Uygun temizlik firgasi ve basingli

| Referans
Bolim Makine ile temizlik/manuel 6n

makine ile alkalik temizleme ve termik su tabancasi temizleme ile dezenfeksiyon ve alt

dezenfeksiyon = Tek kullanimlik siringa 20 ml bélim:
= Agizhig trtn Gzerine takin. = BOlum Manuel 6n temizlik
= Urdnu temizlige uygun tel = B&lim Makine ile alkali temizligi

sepetlerin Uzerine yerlestirin
(durulama lekelerini 6nleyin).

ve termik dezenfeksiyon

Manuel 6n temizleme ile birlikte makine ile temizlik ve dezenfeksiyon

- Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn.
FDA onayi veya DIN EN ISO 15883 normuna gore CE isareti).

- Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol
edilmelidir.

Manuel 6n temizlik

Asama | Adim ‘ T ‘ t Konsantrasyon | Su ‘ Kimyasal
(°C/I°F) | (dak) | (%) kalitesi

| Dezenfekte temizlik RT >15 2 T-W Aldehit , fenol ve QAV icermez
(soguk) konsantre, pH ~ 9°

Il Durulama RT 1 - T-W -
(soguk)

T-W icme suyu

RT: Oda sicakligi

» Temizligi demonte durumda yapin

Evre |

» Uriinii 6nce uygun bir basingh su tabancasi ile kaba kirliliklerden arindirin.

» Uriini en az 15 dakikali@ina aktif temizleyici dezenfektan ¢dzeltisine komple daldirin. Bunu yaparken,
erigilebilir tim Ust yuzeylerin 1slanmasina dikkat edin.

» Uriinii gerekirse gozeltide uygun bir temizlik firgasi yardimiyla, ylizeyde gérunir higbir artik kalmayana
kadar temizleyin.

» Gerektiginde gozle gorilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizleme tabancasi ile temizleyin

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Daha sonra bu yerleri temizleyici aktif solisyon ile tek kullanimlik bir enjektér yardimiyla 5 kereden az

olmamak Uzere iyice durulayin.
Evre Il

» Uriini tamamiyla (btin erisilebilir yiizeyleri) basingh su tabancasi ile iyice yikayin/durulayin.
» Sabit olmayan komponentleri, 8rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

Makine ile alkali temizligi ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Asama | Adim | T[°CI°F] | t(dak) | Su kalitesi | Kimyasal
I On durulama <25/77 3 T-W -
1] Temizlik 55/131 10 VE-W =  Konsantre:
- pH nétr (pH ~ 13 paslanmaz celik
cihazlar igin)

- <%5 aniyonik tensitler
= Kullanim g¢oézeltisi %0,5
- pH nétr (pH ~ 11 paslanmaz celik
cihazlar igin)




Il Ara durulama >10/50 1 VE-W -

v Termo 90/194 5 VE-W
dezenfeksiyon
\% Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
T-W icme suyu

VE-W:  Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi
saglanmalidir)

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, gorilebilir ylizeylerin Gizerinde artiklar olup olmadigini
kontrol edin.

Kontrol, bakim ve muayene

» Uriinii oda sicakliginda sogutun.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra Urtiinde agsagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk,
temizlik, fonksiyon durumu, hasarlar, érn. izolasyon, korozyon, gevseme, egrilme, kirik, ¢atlak, asinmis ve
kopmus pargalarin varligi.

Islak veya nemli Grand kurutun.

Temizlenmemis rlind yeniden temizleyin ve dezenfekte edin.

Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapin.

Hasarli veya islevini yerine getiremeyen Urina derhal ayirin, incelenmesi ve nedenin aydinlatiimasi ayrica
giderilmesi icin Max Hauser Siiddeutsche Chirurgiemechanik GmbH'ye iletin.

ilgili Griinlere uyumlulugu kontrol edin.

vV VVYVvYY

Ambalaj

» Uriini ait oldugu depoya yerlestirin veya uygun bir tel sepete koyun. Mevcut bigaklarin korundugundan
emin olun.

» Tel sepetleri sterilizasyon prosesine uygun olarak paketleyin

» Ambalajin Griiniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi énlediginden emin olun.

Buharl sterilizasyon

» Sterilizasyon maddesinin tim dis ve i¢ ylizeylere erismesini saglayin (6rn. vana ve musluklarin agilmasi
ile).

» Onayl sterilizasyon prosesi
- Bélumlere ayrilan vakum sireci ile buharli sterilizasyon
- DIN EN 285'e uygun ve DIN EN ISO 17665'e gore onayl buharh sterilizator
- 134 °C 1sida bélimlere ayrilan vakum surecinde sterilizasyon, bekleme suresi 5 dakika

» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla trun sterilize edilecekse: Buhar sterilizatérindn uretici
bilgilerine gére azami kapasitesinin asiimadigindan emin olun.

Muhafaza

» Steril Urlinleri, bakteri gegirmez ambalajda toza karsi korunmus bi¢imde, kuru, karanlik ve dizenli isitmall

bir odada saklayin.

Teknik servis
A Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali iglev!
» Uriini modifiye etmeyin.
Uyari

Tibbi cihaz Uzerinde degisiklikler yapiimasi, garanti/glivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin
gecersizlesmesine neden olabilir.
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Uretici
Max Hauser Suddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33
“ 78532 Tuttlingen/ Almanya
Tel: +49 7461 770 564 0

Faks: +49 7461 770 564 99
E-Posta: info@max-hauser.com

Servis adresleri
Max Hauser Suddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstr. 33
78532 Tuttlingen/ Almanya
Tel: +49 7461 770564 0
Faks: +49 7461 770 564 99
E-Posta: info@max-hauser.com

imha

» Urlinln, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri
donugumunde ulusal kurallara uyulmahdir.

Etiketteki semboller

“ Uretici

REF Uriin numarasi

LOT Parti numarasi

&I Uretim tarihi
‘@ Steril degil - Kullanimdan 6nce sterilize edin

EE Kullanim talimatini dikkate alin

c € Urain, sinif | Griinler igin AB yonetmeligi 93/42/EWG gereksinimleri yerine getirmektedir

c € 0297 Uriin AB yénetmeligi 93/42/EWG gereksinimleri yerine getirmektedir.

Tarih: 04/2019
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Max Hauser
Suddeutsche Chirurgiemechanik GmbH
Fohrenstrasse 33
78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461/770 564 0
Fax: +49 7461/770 564 99
E-Mail: info@max-hauser.com



