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AESCULAP®
Reusable filter

1. About this document

1.1 Scope
These instructions for use apply to the following reusable filters: JK089 JK090 JK091 and JK092.

» For article specific instructions for use and material compatibility and lifetime information, see B. Braun elFU at
eifu.bbraun.com

1.2 Safety messages

Safety messages make clear the dangers to patient, user and/or product that could arise during the use of the prod-
uct. Safety messages are labeled as follows:

/A WARNING
Indicates a possible threat of danger. If not avoided, minor or moderate injury may result.

/\ CAUTION
Indicates a possible threat of material damage. If not avoided, the product may be damaged.

2. Clinical use
2.1 Areas of use and limitations of use

2.1.1 Intended use

The permanent filters are used as germ barriers in Aesculap sterile containers. The hydrophobic PTFE filters can be
used for steam sterilization in a sterilization procedure as per DIN EN 285, in a fractionated vacuum procedure, val-
idated according to DIN EN ISO 17665. The filters can remain in the lid during the mechanical cleaning process and
are suitable for up to 1 000 sterilization and wash cycles.

2.1.2 Indications

Note

The manufacturer is not responsible for any use of the product against the specified indications and/or the described
applications.

For indications, see Intended use.

2.1.3 Contraindications
No known contraindications.

2.2 Safety information

2.2.1 Clinical user

General safety information

To prevent damage caused by improper setup or operation, and to not compromise the manufacturer warranty and

liability:

» Use the product only according to these instructions for use.

» Follow the safety and maintenance instructions.

» Ensure that the product and its accessories are operated and used only by persons with the requisite training,
knowledge and experience.

» Store any new or unused products in a dry, clean, and safe place.

» Prior to use, check that the product is in good working order.

» Keep the instructions for use accessible for the user.

Note
The user is obligated to report all severe events in connection with the product to the manufacturer and the responsi-
ble authorities of the state in which the user is located.

Notes on surgical procedures
The medical professional will make decisions on concrete applicability based on the warranted properties and tech-
nical data.

2.2.2 Sterility
The product is delivered in an unsterile condition.
» Clean the new product after removing its transport packaging and prior to its initial sterilization.

2.3  Application

/\WARNING

Risk of injury and/or malfunction!

» Prior to each use, inspect the reusable filter for loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured compo-
nents.
Always carry out a function test prior to each use of the product.

>

» Secure the permanent filter in the sterile container using the appropriate filter holder.

» For round reusable filters (JKO90) check for the correct filter holder (TE674/JK100).

» Ensure that the filter is not kinked when it is inserted.

» On first use of the filter, write the start and end of the usage period (equivalent to 1 000 cycles) with a suitable
marker pen on the label tab.

—_

Fig. 1 Write the start of use

I'

Fig.2  Write the end of use

» At the end of the usage period, change the filter.

3. Validated reprocessing procedure

3.1  General safety information

Note

Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical
hygiene instructions for reprocessing.

Note

For patients with Creutzfeld-Jakob disease (CJD), suspected CJD, or possible variants of CJD, observe the relevant
national regulations concerning the reprocessing of products.

Note

Mechanical reprocessing should be favored over manual cleaning as it gives better and more reliable results.

Note

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

Note

For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see also B. Braun elFU at eifu.bbraun.com
The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

3.2 General notes

Encrusted of fixated surgical residues can make cleaning difficult or ineffective. Therefore, no more than 6 hours
should pass between use and preparation, pre-clean temperatures >45 °C liable to fusing should not be employed
and disinfectants liable to fusing (aldehyde or alcohol-based) should not be used.

The cleaning agents must be removed by rinsing thoroughly with demineralized water and then drying.

Perform additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and which are
compatible with the product's materials according to the chemical manufacturers' recommendations may be used
for reprocessing the product. All of the chemical manufacturer's application specifications must be strictly observed.
» Do not clean with metal brushes or other abrasives that would damage the product surface.

3.3  Reusable products
Influences of the reprocessing which lead to damage to the product are not known.

A careful visual and functional inspection before the next use is the best opportunity to recognize a product that is
no longer functional, see Inspection.

3.4  Product-specific safety information on the reprocessing method
Note
Aesculap recommends mechanical cleaning in an assembled condition.

When cleaning in a disassembled condition:

» Ensure that when removing the round filter JKO90, the perforation in the center of the filter is not damaged.
» Ensure that the filter is not damaged during cleaning, such as by instruments that are cleaned along with it.
» Wash the filter in a disassembled condition separately.

3.5 Manual cleaning/disinfection

A\ CAUTION

Risk of damage from manual cleaning!

» Clean the product as far as possible mechanically and in an assembled condition.

» Use only the cleaning agents for instruments and sterile containers used in the hospital.

» Prior to manual disinfecting, allow water to drip off for a sufficient length of time to prevent dilution of the dis-
infecting solution.

» After manual cleaning/disinfection, check visible surfaces visually for residues.

» Repeat the cleaning/disinfection process or, if necessary, machine the reusable filter.

3.5.1 Manual cleaning and wipe disinfection

Phase  Step D t Conc.  Water Chemistry
[°C/°Fl  [min] [%] quality
| Cleaning RT - - D-W -
(cold)
Il Drying RT - - - -
L] Wipe disinfection - >1 - - Meliseptol HBV wipes 50 %
Propan-1-ol
1\ Final rinse RT 0.5 - FD-W -
(cold)
\ Drying RT - - - -
DW: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, microbiological, at least of drinking water quality)
RT: Room temperature

Phase |
» Clean the product under running tap water, using a suitable cleaning brush until all visible residues have been
removed from the surfaces.

Phase Il

» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air),.

Phase llI

» Wipe all surfaces of the product with a single-use disinfecting wipe.

Phase IV

» Rinse disinfected surfaces under running demineralized water after the specified contact time has elapsed (at
least 1 min).

» Drain any remaining water fully.

Phase V
» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth, compressed air),.



3.6  Mechanical cleaning/disinfection

3.6.1 Mechanical neutral or mild-alkaline cleaning and thermal disinfection
Machine type: single-chamber cleaning/disinfecting machine without ultrasound

Phase  Step D t Water Chemistry
[*C/°Fl  [min] quality

| Pre-rinse <25[77 3 D-W -

1] Cleaning 55/131 10 FD-W Neutral:
M B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH neutral
- Working solution 0.5 %
Mildly alkaline:
m Concentrate:
- pH=95
- <5 0% anionic surfactant
- Working solution 0.5 %
Alkaline:
Reprocessing is possible up to pH 10.5,
provided the cleaning agent is manu-
facturer-approved for cleaning alumi-
num or plastic sterile containers.

1]} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -

v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W Other process parameters may be fea-
sible with agreement by the hospital
hygienist.

\ Drying - - - According to mechanical cleaning pro-
gram

DW: Drinking water
FD-W: Fully desalinated (demineralized) water

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.
» Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.

Note
Temperatures of up to 120 °C are permitted for machine drying with hot air.

3.7 Inspection
» Allow the product to cool down to room temperature.
» Dry the product if it is wet or damp.

3.7.1 Visual inspection

» Remove the reusable filter.

» Ensure that all contamination has been removed.

» If the product is dirty: repeat the cleaning and disinfection process.

» Check the product for damage, e.g. cracked, worn and severely scratched components.
» Check the product for missing or faded labels.

» Set aside the product if it is damaged.

3.7.2  Functional test
» Check for compatibility with associated products.
» Set aside the product if it is damaged.

3.8  Steam sterilization
» Validated sterilization process
- Steam sterilization using fractional vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using 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.

4. Technical service

A\ CAUTION

Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty rights and
forfeiture of applicable licenses.

» Do not modify the product.

» For service and repairs, please contact your national B. Braun/Aesculap agency.

Service addresses
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Other service addresses can be obtained from the address indicated above.

5. Disposal

/A WARNING

Risk of infection due to contaminated products!

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its pack-
aging.

Note

The user institution is obliged to reprocess the product before its disposal, see Validated reprocessing procedure.
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AESCULAP®
Dauerfilter

1. Zu diesem Dokument

1.1 Geltungsbereich
Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die Dauerfilter JK089, JK090, JKO91 und JK092.

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen sowie Informationen zu Materialvertraglichkeit und Lebensdauer
siehe B. Braun elFU unter eifu.bbraun.com

1.2 Warnhinweise

Warnhinweise machen auf Gefahren fiir Patient, Anwender und/oder Produkt aufmerksam, die wahrend des
Gebrauchs des Produkts entstehen kdnnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

/\ WARNUNG
Bezeichnet eine mdglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht vermieden wird, kdnnen leichte oder mit-
telschwere Verletzungen die Folge sein.

/\VORSICHT
Bezeichnet eine moglicherweise drohende Sachbeschidigung. Wenn sie nicht vermieden wird, kann das Pro-
dukt beschidigt werden.

2. Klinische Anwendung
2.1  Anwendungsgebiete und Anwendungsbeschrinkung

2.1.1  Zweckbestimmung

Die Dauerfilter werden als Keimbarriere in Aesculap-Sterilcontainern verwendet. Die hydrophoben PTFE-Filter sind
fiir die Dampfsterilisation in einem Sterilisator gemaB DIN EN 285 im fraktionierten Vakuumverfahren, validiert
gemaB DIN EN ISO 17665, einsetzbar. Die Filter konnen wahrend der maschinellen Reinigung im Deckel verbleiben
und sind fiir 1 000 Sterilisations- und Waschzyklen geeignet.

2.1.2 Indikationen

Hinweis

Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendungen
erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.

Fiir Indikationen, siehe Zweckbestimmung.

2.1.3 Kontraindikationen
Keine Kontraindikationen bekannt.

2.2 Sicherheitshinweise

2.2.1  Klinischer Anwender

Allgemeine Sicherheitshinweise

Um Schéden durch unsachgemaBe Bereitstellung und Anwendung zu vermeiden und die Gewahrleistung und Haf-

tung nicht zu gefahrden:

» Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

» Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbildung, Kennt-
nis und Erfahrung haben.

» Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufbewahren.

» Vor der Anwendung des Produkts Funktionsfahigkeit und ordnungsgemaBen Zustand priifen.

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugénglich aufbewahren.

Hinweis

Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorfdlle dem
Hersteller und der zustéindigen Behdrde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu melden.

Hinweise zu operativen Eingriffen

Uber die konkrete Anwendbarkeit entscheidet die medizinische Fachkraft auf Grund der zugesicherten Eigenschaften
und technischen Daten.

2.2.2 Sterilitdt
Das Produkt wird unsteril geliefert.
» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation reinigen.

2.3  Anwendung

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

» Vor jeder Anwendung Dauerfilter herausnehmen und auf lose, verbogene, gebrochene, rissige, abgenutzte
oder abgebrochene Teile priifen.

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

» Dauerfilter mit entsprechendem Filterhalter im Sterilcontainer befestigen.

» Beim runden Dauerfilter (JKO90) auf den richtigen Filterhalter (TE674/JK100) achten.

» Sicherstellen, dass der Filter beim Einlegen nicht geknickt wird.

>

Bei Ersteinsatz der Filter den Beginn und das Ende der Einsatzdauer (entsprechend 1 000 Zyklen) mit geeignetem
Kennzeichnungsstift auf Beschriftungslasche vermerken.

<

Abb. 1 Beginn vermerken

[

Abb.2  Ende vermerken

—_

» Nach Ablauf der Einsatzdauer Filter wechseln.

3.  Validiertes Aufbereitungsverfahren

3.1  Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygiene-
vorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der Aufbe-
reitung der Produkte die jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber der
manuellen Reinigung vorzuziehen.

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinprodukts nur nach vorheriger Validierung des
Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Aufbereiter.
Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch B.Braun elFU unter
eifu.bbraun.com

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcontainer-System durchgefiihrt.

3.2  Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstidnde kdnnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen. Demzufolge
sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht iiberschritten, sollten keine fixierenden
Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Aldehyd)
verwendet werden.

Zur Entfernung der Reinigungsmittel muss eine ausreichende Spiilung mit vollentsalztem Wasser mit anschlieBender
Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-Zulas-
sung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertriglichkeit empfohlen wur-
den. Sdmtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten.

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberflache verletzenden Scheuermittel verwenden.

3.3  Wiederverwendbare Produkte
Einflisse der Aufbereitung, die zu einer Schadigung des Produkts fiihren, sind nicht bekannt.

Eine sorgfiltige visuelle und funktionelle Priifung vor dem néchsten Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein nicht
mehr funktionsféhiges Produkt zu erkennen, siehe Inspektion.

3.4  Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren
Hinweis
Aesculap empfiehlt eine maschinelle Reinigung im eingebauten Zustand.

Bei Reinigung im ausgebauten Zustand:

» Sicherstellen, dass bei Entnahme des runden Filters JKO90 die Perforation in der Mitte des Filters nicht beschadigt
wird.

» Sicherstellen, dass bei der Reinigung der Filter nicht beschadigt wird, z. B. durch mitgereinigte Instrumente.

» Filter im ausgebauten Zustand separat waschen.

3.5 Manuelle Reinigung/Desinfektion

/\VORSICHT

Magliche Beschadigung durch manuelle Reinigung!

» Produkt mdglichst maschinell im eingebauten Zustand reinigen.

» Nur die im Krankenhaus verwendeten Reinigungsmittel fiir Instrumente und Sterilcontainer verwenden.

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Produkt abtropfen lassen, um eine Verdiinnung
der Desinfektionsmittelldsung zu verhindern.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen visuell auf Riickstande priifen.

» Falls nétig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen oder ggf. Dauerfilter maschinell aufbereiten.

3.5.1 Manuelle Reinigung und Wischdesinfektion

Phase  Schritt T t Konz. Wasser- Chemie
[’c/°Fl  [min] [%]  Qualitdt

| Reinigung RT (kalt) - - T-wW -
] Trocknung RT - - - -
L] Wischdesinfektion - >1 - - Meliseptol HBV Tiicher 50 %
Propan-1-ol
v Schlussspiilung RT (kalt) 0,5 - VE-W -
\ Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

Phase |

» Unter flieBendem Leitungswasser mit einer geeigneten Reinigungsbiirste so lange reinigen, bis auf der Oberfld-
che keine Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

Phase Il

» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen.

Phase Ill

» Produkt vollstdndig mit Einmal-Desinfektionstuch abwischen.

Phase IV

» Desinfizierte Oberflichen nach Ablauf der vorgeschriebenen Einwirkzeit (mindestens 1 min) unter flieBendem
VE-Wasser spiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V
» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B. Tiicher, Druckluft) trocknen.



3.6  Maschinelle Reinigung/Desinfektion

3.6.1 Maschinelle neutrale oder mildalkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°C/°F] [min]  Qualitat

| Vorspiilen <25[77 3 T-W -

1] Reinigung 55/131 10 VE-W Neutral:

M B. Braun Helimatic Cleaner neutral

- pH-neutral

- Gebrauchslésung 0,5 %
Mildalkalisch:
W Konzentrat:

- pH=95

- <5 0% anionische Tenside

- Gebrauchslésung 0,5 %
Alkalisch:
Aufbereitung bis pH = 10,5 mdglich,
wenn der Reiniger vom Hersteller fiir
die Reinigung von Sterilcontainern aus
Aluminium bzw. Kunststoff freigege-
ben ist.

1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -

v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W Andere Prozessparameter fiir die
Thermo-Desinfektion sind in Absprache
mit dem Klinikhygieniker méglich.

Vv Trocknung - - - Entsprechend zeitgemédBem Maschi-
nenprogramm

T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert)

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen auf Riickstédnde priifen.
» Falls nitig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.

Hinweis
Bei der maschinellen Trocknung mit HeiBluft sind Temperaturen bis 120 °C erlaubt.

3.7 Inspektion
» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.
» Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

3.7.1 Visuelle Priifung

» Dauerfilter herausnehmen.

Sicherstellen, dass alle Verschmutzungen entfernt wurden.

Bei verschmutzten Produkten: Reinigungs- und Desinfektionsvorgang wiederholen.
Produkt auf Beschadigungen priifen, z. B. rissige, abgenutzte und stark zerkratzte Teile.
Produkt auf fehlende oder verblasste Beschriftungen priifen.

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

>
>
>
>

3.7.2  Funktionspriifung
» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.
» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

3.8  Dampfsterilisation
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB 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 maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht iiberschritten wird.

4. Technischer Service

A\ VORSICHT

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kdnnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewahrleistungs-
anspriiche sowie eventueller Zulassungen fiihren.

» Produkt nicht modifizieren.
» Fiir Service und Instandsetzung an nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung wenden.

Service-Adressen
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Weitere Service-Adressen erfahren Sie tiber die oben genannte Adresse.

5. Entsorgung

/\ WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

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

Hinweis

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet werden, siehe Validiertes Aufbereitungsverfah-
ren.

TA013138 2021-01 V6 Change No. 63662



AESCULAP®
Filtre permanent

1. A propos de ce document

1.1 Domaine d'application
Ce mode d'emploi s'applique aux filtres permanents JK089, JK090, JK091 et JK092.

» Pour consulter le mode d'emploi spécifique du produit et avoir des informations sur la compatibilité des maté-
riaux et sa durée de vie, voir B. Braun elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

1.2 Mises en garde

Les avertissements alertent sur les dangers pour le patient, I'utilisateur et/ou le produit qui peuvent survenir lors de
I'utilisation du produit. Les avertissements sont marqués comme suit:

/\ AVERTISSEMENT
Désigne un danger éventuellement imminent. Si ce danger ne peut étre évité, il peut avoir pour conséquence
des blessures légéres ou modérées.

/\ ATTENTION
Désigne un risque éventuel d'endommagement matériel. Si cela n'est pas évité, le produit peut étre endom-
magé.

2. Application clinique
2.1 Domaines d'application et restriction d'application

2.1.1 Utilisation prévue

Les filtres permanents sont utilisés comme barriere anti-germes dans les containers stériles Aesculap. Les filtres
hydrophobes en PTFE peuvent étre utilisés pour la stérilisation a la vapeur dans un stérilisateur selon DIN EN 285
dans un procédé du vide fractionné, validé selon DIN EN ISO 17665. Pendant le nettoyage mécanique, les filtres
peuvent rester dans le couvercle et sont adaptés a 1 000 cycles de stérilisation et de nettoyage.

2.1.2 Indications
Remarque

Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation du produit non conforme aux indications mentionnées ou
aux applications décrites.

Pour des indications, voir Utilisation prévue.

2.1.3 Contre-indications
Aucune contrindication connue.

2.2 Consignes de sécurité

2.2.1 Utilisateur clinique

Consignes générales de sécurité

Pour éviter les dommages provoqués par une préparation ou une application incorrectes et ne pas remettre en cause

les droits a prestations de garantie et la responsabilité:

» Nutiliser ce produit que conformément au présent mode d'emploi.

» Respecter les informations sur la sécurité et les consignes de maintenance.

» Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes disposant de
la formation, des connaissances et de I'expérience requises.

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

» Vérifier le bon fonctionnement et le bon état du produit avant de 'utiliser.

» Le mode d'emploi doit &tre conservé en un lieu accessible a |'utilisateur.

Remarque
Lutilisateur est tenu de signaler tous les incidents graves liés au produit au fabricant et a 'autorité compétente de
I'Etat dans lequel I'utilisateur est établi.

Notes sur les procédures chirurgicales
Le médecin décide de I'applicabilité spécifique sur la base des propriétés garanties et des données techniques.

2.2.2 Stérilité

Le produit est livré non stérile.

» Nettoyer le produit neuf sortant d'usine apres le retrait du conditionnement de transport et avant la premiére
stérilisation.

2.3 Utilisation

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Avant chaque utilisation, retirer le filtre permanent et procéder & un examen du pour détecter toutes
piéces laches, tordues, brisées, fissurées, usées ou rompues.
Procéder a un contréle de fonctionnement avant chaque utilisation.

>

» Fixer le filtre permanent dans le container stérile avec le porte-filtre correspondant.

» Pour le filtre permanent rond (JK090), veiller & utiliser le porte-filtre approprié (TE674 [ JK100).

» Veiller a ne pas plier le filtre pendant son insertion.

» Si le filtre est utilisé pour la premiére fois, noter le début et la fin de la durée d'utilisation (correspondant a
1 000 cycles) sur la languette d'inscription a l'aide d'un marqueur adapté.

—_

Fig. 1 Noter le début

I'

Fig.2  Noter la fin

» Changer le filtre une fois la durée d'utilisation écoulée.

3. Procédé de traitement stérile validé

3.1  Consignes générales de sécurité

Remarque
En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et
internationales ainsi que les dispositions d'hygiéne propres a I'établissement.

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles
variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.

Remarque

Le traitement en machine doit étre préféré au nettoyage manuel du fait de résultats de nettoyage meilleurs et plus
fiables.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'apreés validation préa-
lable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe & I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

Remarque

Pour des informations actuelles sur la préparation et la compatibilité des matériaux, consulter également B. Braun
elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation a la vapeur a été réalisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.

3.2  Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent mettre obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace. Un intervalle
de 6 h entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent pas étre dépassé, de méme qu'il ne faut pas
appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfectants fixants (substance
active : aldéhyde).

Les résidus doivent étre éliminés par ringage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.
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 4 la compatibilité avec les matériaux.
Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques doivent étre strictement respectées.

» Ne pas utiliser pour le nettoyage de brosses métalliques ni d'autres produits abrasifs pouvant abimer la surface.

3.3  Produits réutilisables

Les influences du traitement, qui entrainent un endommagement du produit, ne sont pas connues.
Des tests visuels et fonctionnels attentifs avant la prochaine utilisation constituent le meilleur moyen de détecter
un produit qui n'est plus fonctionnel, voir Inspection.

3.4 Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

Remarque
Aesculap vous recommande un nettoyage en machine sans démontage de I'appareil.

Nettoyage d'un appareil démonté:

» Faites attention en enlevant le filtre rond JKO90 de ne pas abimer la perforation qui se trouve au milieu du filtre.

» S'assurer que le filtre ne soit pas endommagé lors du nettoyage, par exemple par des instruments nettoyés simul-
tanément.

» Dans le cas d'un appareil démonté, lavez le filtre séparément.

3.5 Nettoyage/désinfection manuels

/\ ATTENTION
Risque d'endommagement en cas de nettoyage manuel !
» Dans la mesure du possible, nettoyer en machine sans démontage de I'appareil.

» N'utilisez que les produits de nettoyage utilisés dans les hopitaux et destinés aux instruments et aux
containers stériles.

» Avant de procéder a la désinfection manuelle, laisser I'eau de rincage s'égoutter suffisamment du produit afin
d'éviter une dilution de la solution de désinfection.

» Aprés le nettoyage/la désinfection manuels, vérifier par contrdle visuel la présence éventuelle de résidus sur les
surfaces visibles.

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/désinfection ou préparer le filtre permanent en machine.

3.5.1 Nettoyage manuel et désinfection par essuyage

Phase  Etape T t Conc. Qualité  Chimie
[°c/°Fl  [min] [%] de I'eau
| Nettoyage TA - - ER -
(froid)
] Séchage TA - - - -
n Désinfection par - >1 - - Chiffons Meliseptol HBV
essuyage 50 % Propan-1-ol
1\ Ringage final TA 0,5 - EDém -
(froid)
\" Séchage TA - - - -
ER: Eau du robinet
EDém: Eau entiérement déminéralisée (déminéralisée, au minimum qualité d'eau potable microbiologique)
TA: Température ambiante

Phase |
» Nettoyer le produit sous I'eau courante avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne
soit plus visible sur la surface.

Phase Il

» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé).

Phase llI

» Essuyer entierement le produit avec un chiffon désinfectant a usage unique.

Phase IV

» Rincer les surfaces désinfectées sous de I'eau déminéralisée courante aprés le temps d'action prescrit (au moins
1 minute).

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V
» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé).



3.6  Nettoyage/désinfection en machine

3.6.1 Nettoyage neutre ou alcalin doux en machine et désinfection thermique
Type d'appareil : appareil de nettoyage/désinfection & une chambre sans ultrasons

Phase  Etape T t Qualité  Chimie
[*C/°F] [min] de l'eau

| Ringage préalable <25/77 3 ER -

1] Nettoyage 55/131 10 EDém Neutre :
M B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH neutre
- Solution d'usage 0,5 %
Alcalin doux :
m Concentré :
- pH=95
- <500 d'agents tensioactifs
anioniques
- Solution d'usage 0,5 %
Alcalin :
Traitement possible jusqu'a un pH =
10,5, si le produit nettoyant est agréé
par le fabricant pour le nettoyage des
containers de stérilisation en alumi-
nium ou en matiere plastique.

i Ringage intermédiaire ~ >10/50 1 EDém -

\" Thermodésinfection 90/194 5 EDém D'autres paramétres de processus pour
la thermodésinfection sont possibles
en concertation avec le responsable de
I'hygiene de I'hopital.

\ Séchage - - - Conformément a un programme de
machine adapté et moderne

ER: Eau du robinet

EDém: Eau déminéralisée

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

Remarque
Pour le séchage en machine a I'air chaud, des températures atteignant 120 °C sont autorisées.

3.7 Inspection
» Laissez refroidir le produit a la température ambiante.
» Sécher le produit mouillé ou humide.

3.7.1 Examen visuel

» Retirer le filtre permanent.

S'assurer que tous les contaminants ont été éliminés.

Pour les produits encrassés: répéter la procédure de nettoyage et de désinfection.

Controler si le produit présente de dommages, comme des pieces fissurées, usées et fortement rayées.
Controéler les inscriptions sur le produit sont manquantes ou décolorées.

» Mettre immédiatement au rebut tout produit endommagé.

>
>
>
>

3.7.2  Vérification du fonctionnement
» Controler la compatibilité avec les produits afférents.
» Mettre immédiatement au rebut tout produit endommagé.

3.8  Stérilisation a la vapeur

» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur par le procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur conforme a la norme DIN EN 285 et procédé validé selon la norme DIN 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 charge-
ment maximal autorisé indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

4.  Service Technique

/\ ATTENTION

Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des droits
a garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

» Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, s'adresser au représentant B. Braun/Aesculap national.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contacter |'adresse ci-dessus.

5.  Sort de I'appareil usagé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection en cas de produits contaminés!

» Eliminer ou recycler le produit, ses comp et leurs conditi ts selon les dispositions nationales
en vigueur.

Remarque

Le produit doit étre préparé par l'utilisateur avant la mise au rebut, voir Procédé de traitement stérile validé.

TA013138 2021-01 V6 Change No. 63662



AESCULAP®
Filtro reutilizable

1.  Sobre el presente documento

1.1 Ambito de aplicacion
Estas instrucciones de uso se aplican a los filtros reutilizables JK089, JK090, JK091 y JK092.

» Para ver las instrucciones de uso especificas de los articulos, asi como la informacion sobre la compatibilidad de
materiales y la vida util del producto, consulte B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

1.2 Advertencias

Las advertencias avisan de los peligros para el paciente, el usuario y el producto que pueden surgir durante el uso
del producto. Las advertencias estan marcadas de la siguiente forma:

/\ ADVERTENCIA
Indica un posible riesgo. Si no se evita, pueden producirse lesiones de leves a medias.

N\ ATENCION
Indica un posible dafio material. Si no se evita, el producto podria sufrir daios.

2. Uso clinico
2.1 Ambitos de aplicacién y limitacion de uso

2.1.1 Uso previsto

El filtro reutilizable se utiliza en los contenedores estériles de Aesculap como barrera contra los gérmenes. Los filtros
hidréfobos de PTFE pueden utilizarse para la esterilizacion a vapor en un esterilizador segun DIN EN 285 mediante
un método de vacio fraccionado validado segtn DIN EN ISO 17665. Los filtros pueden permanecer en la tapa durante
la limpieza automatica y son aptos para 1.000 ciclos de esterilizacion y lavado.

2.1.2 Indicaciones
Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del producto contrario a las indicaciones mencionadas y/o las aplica-
ciones descritas.

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.3 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

2.2 Advertencias de seguridad

2.2.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

Para evitar dafios causados por un tratamiento y uso inadecuados y conservar asi los derechos de garantia y respon-

sabilidad del fabricante:

» Utilizar el producto sélo conforme a las presentes instrucciones de uso.

» Respetar la informacion sobre las medidas de seqguridad y las instrucciones de mantenimiento.

» Laaplicaciony el uso del producto y de los accesorios debe confiarse exclusivamente a personal con la formacion
requerida para ello o que disponga de los conocimientos y experiencia necesarios.

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

» Antes de utilizar el producto, comprobar que funcione y que se encuentre en perfecto estado.

» Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.

Nota

El usuario estd obligado a notificar al fabricante y a las autoridades competentes del pais todos los incidentes graves
relacionados con el producto en los que se vea implicado.

Observaciones sobre intervenciones quirurgicas
Sera el especialista médico el que decida acera de la aplicabilidad concreta en funcion de las propiedades garanti-
zadas y los datos técnicos.

2.2.2 Esterilidad
El producto se suministra sin esterilizar.
» Limpiar bien el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera esterilizacion.

2.3 Aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Antes de cada utilizacion, sacar el filtro reutilizables e inspeccionar el producto visualmente en busca de
piezas sueltas, dobladas, rotas, agrietadas o desgastadas.
Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

>

» Fijar el filtro reutilizable en el contenedor estéril con la ayuda del correspondiente soporte para filtros.

» Si se utiliza el filtro redondo (JK090), comprobar que el soporte para filtros es el adecuado (TE674/JK100).

» Asegurarse de que el filtro no se dobla al colocarlo.

» Cuando se utilice el filtro por primera vez, anotar en la lengiieta el inicio y el fin de uso del filtro (equivalente a
1.000 ciclos) con un rotulador apropiado.

—_

Fig. 1 Anotar el inicio de uso

I'

Fig.2  Anotar el final del uso

» Una vez agotada la vida util del filtro debera cambiarse por otro.

3. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

3.1  Advertencias de seguridad generales

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas higié-
nicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha enferme-
dad o sus variantes, deberd cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al tratamiento de los
productos.

Nota

Se dard preferencia al tratamiento automdtico frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un resultado mds sequro
y eficaz.

Nota

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

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre como preparar los productos y sobre la compatibilidad de materiales,
visite también B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sistema de contenedores estériles de Aesculap.

3.2 Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtrgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz. Por
esa razon, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la limpieza de los mismos, ni deberian emplearse
temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador (con principios activos base de
aldehido) que puedan favorecer la incrustacion.

Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con agua completamente desmineralizada,
secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar Gnicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados por
VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con el
material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metalicos u otros medios abrasivos.

3.3  Productos reutilizables
Se desconocen los factores que pueden provocar dafos en el producto derivados de su procesamiento.

Para detectar que el producto no funciona, se aconseja, antes del primer uso, llevar a cabo un examen visual y fun-
cional, ver Inspeccion.

3.4 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tra-
tamiento

Nota
Aesculap recomienda efectuar una limpieza automdtica de los filtros montados.

Si se limpian los filtros una vez desmontados:

» Al extraer el filtro redondo JK090 asegurarse de que el orificio del centro no resulta dafiado.

» Asegurarse de que el filtro no resulte dafiado durante la limpieza, por ejemplo a causa de los instrumentos junto
a los que se limpie.

» Limpiar el filtro desmontado y por separado.

3.5 Limpieza/Desinfeccion manuales

/\ ATENCION

El filtro puede dafiarse si se realiza una limpieza manual.

» Efectuar una limpieza lo mas automatica posible de los filtros montados.

» Para la limpieza utilizar inicamente los productos utilizados en el hospital para los instrumentos y conte-
nedores estériles.

» Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar escurrir primero los restos del agua de irrigacion con el fin de
evitar luego que el desinfectante se diluya.

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente que no han quedado restos en las super-
ficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion o, en caso necesario, procesar el filtro reutilizable
automaticamente.

3.5.1 Limpieza manual y desinfeccion con un paio

Fase  Paso T t Conc. Calidad  Sust. quimicas
[°’c/*Fl  [min] [%]  del agua

| Limpieza TA (frio) - - AP -
] Secado TA - - - -
mn Desinfeccion por frota- - >1 - - Toallitas Meliseptol HBV
miento 50 % Propan-1-ol
v Aclarado final TA (frio) 0,5 - A-CD -
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable
A-CD: Agua completamente destilada (desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con
calidad de agua potable, como minimo)
TA: Temperatura ambiente

Fase |
» Lavar el producto bajo un chorro de agua corriente y utilizar un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos
los restos de la superficie.

Fase Il

» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso médico.

Fase lll

» Limpiar el producto a fondo con un pafio de desinfeccion de un solo uso.

Fase IV

» Una vez finalizado el tiempo de actuacion estipulado (al menos 1 minuto), aclarar las superficies desinfectadas
con agua corriente completamente desmineralizada.

» Dejar que el agua restante se escurra lo suficiente.

Fase V
» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso médico.



3.6  Limpieza/Desinfeccién automaticas

3.6.1 Limpieza automatica neutra o ligeramente alcalina y desinfeccion térmica.
Tipo de equipo: equipo de limpieza/desinfeccion de una camara y sin ultrasonido

Fase Paso T t Calidad Sust. quimicas
[°C/°F] [min]  del agua

| Prelavado <25[77 3 AP -

1] Limpieza 55/131 10 A-CD Neutra:
M B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH neutro
- Solucion al 0,5 %
Ligeramente alcalino:
m Concentrado:
- pH=95
- <50 agentes tensioactivos
anionicos
- Solucion al 0,5 %
Alcalino:
Se puede utilizar un producto con un
pH de hasta 10,5 siempre y cuando el
fabricante haya autorizado su uso en
contenedores estériles de aluminio o
plastico.

1] Aclarado intermedio >10/50 1 A-CD -

\" Termodesinfeccion 90/194 5 A-CD Es posible configurar otros parametros
de proceso para la termodesinfeccion
previo acuerdo con el higienista hospi-
talario.

\ Secado - - - Segun programa de la maquina

AP: Agua potable

A-CD: Agua completamente desmineralizada

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no han quedado restos en las superficies visi-
bles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

Nota
En el secado automdtico con aire caliente se permiten temperaturas de hasta 120 °C.

3.7 Inspeccion
» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.
» Secar el producto si esta himedo o mojado.

3.7.1 Examen visual

» Extraer el filtro reutilizable.

» Comprobar que se haya retirado toda la suciedad.

» En los productos sucios: repetir el proceso de limpieza y desinfeccion.

» Comprobar si el producto presenta dafios, por ejemplo, piezas rasgadas, desgastadas y muy fragmentadas.
» Comprobar si los rotulos del producto estan decolorados o faltan.

» Retirar inmediatamente el producto si esta daiado.

3.7.2 Prueba de funcionamiento
» Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se combina.
» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

3.8  Esterilizacion por vapor
» Método de esterilizacion validado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segtin DIN EN 285 y validado seguin DIN EN 1SO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min
» En caso de llevar a cabo una esterilizacion simultanea de varios productos en un esterilizador a vapor, asegurarse
de que no se cargue el esterilizador mas de lo estipulado por el fabricante.

4, Servicio Técnico

N\ ATENCION

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la garantia y el derecho de garantia,
asi como las posibles homologaciones.

» No modificar el producto.

» Para recibir asistencia técnica y reparaciones, dirijase al distribuidor de B. Braun/Aesculap.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.

5. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus com-
ponentes y los envases.

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion, ver Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirurgico.
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AESCULAP®
Filtri permanenti

1. Sul presente documento

1.1 Ambito di validita
Le presenti istruzioni per |'uso sono valide per i filtri permanenti JK089, JK090, JK091 e JK092.

» Per le istruzioni d'uso specifiche dell'articolo e per informazioni sulla compatibilita dei materiali e sulla vita utile,
vedere B. Braun elFU su eifu.bbraun.com

1.2 Avvertenze

Le avvertenze richiamano I'attenzione sui pericoli per il paziente, I'operatore efo il prodotto che potrebbero insorgere
durante l'uso del prodotto. Le avvertenze si caratterizzano come segue:

N\ AVVERTENZA
Indica un possibile pericolo imminente. Se tale pericolo non viene evitato, potrebbero verificarsi lesioni di
media gravita.

/\ ATTENZIONE
Indica un possibile danno materiale imminente. Se non ci si adopera per evitarlo, il prodotto puo subire danni.

2. Impiego clinico

2.1  Campi d'impiego e limitazioni d'impiego

2.1.1 Destinazione d'uso

| filtri permanenti vengono utilizzati come barriera antibatterica nei container per sterilizzazione Aesculap. | filtri
idrofobi in PTFE possono essere utilizzati per la sterilizzazione a vapore in uno sterilizzatore a norma DIN EN 285con

procedimento a vuoto frazionato, validato a norma DIN EN ISO 17665. Durante la pulizia automatica i filtri possono
rimanere nel coperchio. Sono idonei a resistere a 1 000 cicli di sterilizzazione e lavaggio.

2.1.2 Indicazioni
Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indicazioni fornite e/o applicazioni descritte esclude ogni responsabilita
del produttore.

Per indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

2.1.3 Controindicazioni
Nessuna controindicazione nota.

2.2 Avvertenze relative alla sicurezza

2.2.1 Utilizzatore clinico

Avvertenze generali di sicurezza

Al fine di evitare danni dovuti a un approntamento o un impiego non corretto e che, come tali, pregiudicano la garan-

zia:

» Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni d'uso.

» Rispettare le informazioni sulla sicurezza e le avvertenze per la manutenzione.

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

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

» Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita funzionale ed accertarsi che sia in perfette condizioni.

» Conservare le istruzioni per 'uso in modo che siano accessibili per I'utente.

Nota

L'utilizzatore é tenuto a notificare al produttore e alle competenti autorita statali del paese presso il quale opera, ogni
eventuale incidente grave che possa essersi manifestato con il prodotto.

Avvertenze sugli interventi operatori

La decisione in merito all'utilizzabilita concreta spetta al personale medico specializzato, sulla base delle proprieta
garantite e dei dati tecnici.

2.2.2  Sterilita
Al momento della consegna il prodotto non & sterile.
» Prima della prima sterilizzazione pulire il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da trasporto.

2.3 Utilizzo

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Prima di ogni utilizzo estrarre i filtri permanenti ed ispezionarli per escludere la presenza di parti allentate,
piegate, rotte, bucate, usurate o spezzate.
Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

>

» Fissare il filtro permanente con il relativo spingifiltro nello Sterilcontainer.

» In caso di utilizzo di filtro permanente tondo (JK090) accertarsi di usare lo spingifiltro corretto (TE674/JK100).

» Assicurarsi di non piegare il filtro durante I'inserimento.

» In caso di primo utilizzo, contrassegnare I'inizio e la fine della durata d'impiego (corrispondente a 1 000 cicli)
sull'apposita linguetta con I'apposita matita.

e |

Fig. 1 Contrassegnare I'inizio

I'

Fig.2  Contrassegnare la fine

» Alla scadenza della durata d'impiego sostituire il filtro.

3. Procedimento di preparazione sterile validato

3.1  Avvertenze generali di sicurezza

Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e internazionali nonché le norme igieniche interne
vigenti in materia di preparazione sterile.

Nota

Per i 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.

Nota

Per ottenere la miglior pulizia, é preferibile la preparazione sterile automatica rispetto alla pulizia manuale.

Nota

E necessario considerare che una preparazione sterile di questo presidio medico-chirurgico puo essere assicurata sol-
tanto previa validazione del processo di preparazione sterile. La responsabilita di cio ricade sul gestore/preparatore.
Nota

Le informazioni aggiornate sulla preparazione e sulla compatibilita dei materiali sono disponibili anche nell'extranet
B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato é stato eseguito nel sistema contenitore per sterilizzazione
Aesculap.

3.2 Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile o inefficace la pulizia. Pertanto non si deve
superare un intervallo di tempo di 6 ore tra 'uso e la preparazione, non si deve ricorrere a una temperatura di pre-
lavaggio fissante >45 °C e non si deve utilizzare alcun disinfettante fissante (sostanza attiva: aldeide,).

Per la rimozione & necessario eseguire un adeguato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva
asciugatura.

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 d'uso del produttore sull'applicazione di sostanze chimiche.

» Perla pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi di sfregamento che potrebbero danneggiare la superficie.

3.3  Prodotti riutilizzabili

Non sono noti fattori della preparazione sterile che possono comportare un danneggiamento del prodotto.

Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo ¢ la migliore opzione per riconoscere un pro-
dotto non piu efficiente, vedere Ispezione.

3.4 Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al procedimento di
preparazione sterile

Nota
Aesculap raccomanda la pulizia automatica a filtro montato.

Per la pulizia a filtro smontato:

» Assicurarsi che durante 'estrazione del filtro rotondo JK090 la perforazione al centro del medesimo non venga
danneggiata.

» Assicurarsi che durante la pulizia il filtro non venga danneggiato, ad esempio da strumenti che vengono lavati
insieme a questo.

» Lavare il filtro separatamente da smontato.

3.5 Pulizia/disinfezione manuali

/\ ATTENZIONE

Possibile pericolo di danni dovuti alla pulizia manuale!

» Lavare il prodotto ancora montato con procedimento automatico.

» Utilizzare solo i detergenti per strumenti e Sterilcontainer usati in ospedale.

» Prima della disinfezione far sgocciolare I'acqua di risciacquo del prodotto, per evitare che si diluisca con la solu-
zione disinfettante.

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a escludere
la presenza di residui.

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione o eventualmente sottoporre i filtri permanenti a prepa-
razione sterile meccanica.

3.5.1 Pulizia manuale e disinfezione per strofinamento

Fase Punto T t Cone.  Qualita Chimica
[°c/°F1  [min] [%] dell'acqua

| Pulizia TA - - AP -
(fredda)
] Asciugatura TA - - - -
mn Disinfezione per strofi- - >1 - - Salviettine Meliseptol HBV
namento al 50 % di propan-1-olo
v Risciacquo finale TA 0,5 - A-CD -
(fredda)
\ Asciugatura TA - - - -
AP: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente demineralizzata (demineralizzata e potabile)
TA: Temperatura ambiente

Fase |
» Pulire sotto acqua corrente di rubinetto con uno spazzolino per pulizia idoneo, finché sulla superficie non & piu
visibile alcun residuo.

Fase Il

» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa).
Fase lll

» Strofinare completamente il prodotto con una salviettina disinfettante monouso.

Fase IV

» Una volta trascorso il tempo d'azione prescritto (almeno 1 min) sciacquare le superfici disinfettate sotto acqua
corrente CD.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V
» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per es. teli, aria compressa).



3.6  Pulizia/disinfezione automatiche

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

Fase Punto T t Qualita Chimica
[°C/°F1  [min] dell'acqua

| Prerisciacquo <25[77 3 AP -

1] Pulizia 55/131 10 A-CD Neutra:
M B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- A pH neutro
- Soluzione pronta all'uso allo
0,5 %
Moderatamente alcalina:
m Concentrato:
- pH=95
- <5 % tensioattivi anionici
- Soluzione pronta all'uso allo
0,5 %
Alcalina:
Preparazione possibile fino a pH = 10,5
se il detergente € approvato dal pro-
duttore per la pulizia dello Sterilcon-
tainer di alluminio e/o plastica.

1] Risciacquo interme- >10/50 1 A-CD -
dio

v Disinfezione termica  90/194 5 A-CD Parametri di processo diversi per la
disinfezione termica sono possibili pre-
vio accordo con il responsabile
dell'igiene della clinica.

\ Asciugatura - - - In conformita all'attuale programma
della macchina

AP: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata)

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.
» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

Nota
Nell'asciugatura automatica ad aria calda sono ammesse temperature fino a 120 °C.

3.7 Ispezione
» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.
» Asciugare il prodotto bagnato o umido.

3.7.1 Controllo visivo

» Estrarre i filtri permanenti.

Accertarsi che siano state rimosse tutte le impurita.

In presenza di prodotti sporchi, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione.

Controllare che il prodotto non presenti danni, ad es. componenti crepati, usurati e fortemente graffiati.
Controllare che il prodotto non presenti diciture mancanti o scolorite.

» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

>
>
>
>

3.7.2 Controllo del funzionamento
» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.
» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

3.8  Sterilizzazione a vapore
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C/durata 5 min
» Per la sterilizzazione contemporanea di pil prodotti in sterilizzatrici a vapore accertarsi che non venga superato
il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice dalle indicazioni del produttore.

4, Assistenza tecnica

/\ ATTENZIONE

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garan-
zia e delle omologazioni!

» Non modificare il prodotto.

» Per I'assistenza e la riparazione rivolgersi al rappresentante nazionale di B. Braun/Aesculap.

Indirizzi dell'assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.

5. Smaltimento

/\ AVVERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

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

Nota

Il prodotto deve essere preparato dall'utente prima dello smaltimento, vedere Procedimento di preparazione sterile
validato.
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AESCULAP®
Filtros permanentes

1. Sobre este documento

1.1 Area de aplicagdo
Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se aos filtros permanentes JK089, JK090, JK091 e JK092.

» Para as instrucdes de utilizacao especificas dos artigos, bem como informacdes sobre a compatibilidade dos
materiais e vida util, ver B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2 Adverténcias

As adverténcias alertam para perigos para o doente, o utilizador efou o produto, que podem surgir durante a utili-
zacdo do produto. As adverténcias estdo assinaladas da sequinte forma:

/\ ATENGCAO
Indica um perigo possivelmente iminente. Se o0 mesmo nao for evitado, pode resultar em ferimentos ligeiros
ou de gravidade média.

A\ cuIDADO
Indica um dano material possivelmente iminente. Se 0 mesmo nio for evitado, pode resultar em danos no pro-
duto.

2.  Aplicagdo clinica
2.1 Areas de aplicagio e restricio de aplicagiio

2.1.1 Finalidade

Os filtros permanentes sao utilizados como barreira contra germes nos contentores de esterilizacao Aesculap. Os fil-
tros PTFE hidrofobos podem ser utilizados para a esterilizagdo a vapor num esterilizador conforme a DIN EN 285 pelo
processo de vacuo fracionado, validado conforme a DIN EN ISO 17665. Os filtros podem permanecer na tampa
durante a lavagem na maquina e sdo adequados para 1.000 ciclos de esterilizacdo e lavagem.

2.1.2 Indicagdes

Nota

A utilizagdo de produto néo conforme com as indicages mencionadas e/ou as aplicagdes descritas fica excluida da
responsabilidade do fabricante.

Para as indicagdes, ver Finalidade.

2.1.3 Contraindicagdes
Nao sdo conhecidas contraindicacées.

2.2 Instrucdes de seguranga

2.2.1 Utilizador clinico

Indicagdes de seguranga gerais

De forma a evitar danos resultantes da disponibilizagdo e aplicacao incorretas, e para ndo comprometer a garantia

e a responsabilidade do fabricante:

» Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de utilizaco.

» Observar as informagdes de seguranca e as instrugcdes de manutencao.

» Os produtos e os acessorios so podem ser operados e utilizados por pessoas que disponham da formagcao, dos
conhecimentos e da experiéncia necessarios.

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

» Antes da utilizagdo do produto, verificar se este se encontra operacional e em boas condigdes.

» Manter o manual de instrugdes para o utilizador num local acessivel.

Nota
0 utilizador tem o dever de comunicar ao fabricante e ds entidades competentes do pais em que esteja estabelecido,
todos os incidentes graves relacionados com o produto.

Indicagdes sobre intervengdes cirtirgicas

0 profissional de satide decide sobre a aplicabilidade concreta com base nas caracteristicas assequradas e nos dados
técnicos.

2.2.2 Esterilidade
0 instrumento ¢ fornecido ndo esterilizado.
» Limpar o produto novo depois de remover a embalagem de transporte e antes de o esterilizar pela primeira vez.

2.3 Utilizagdo
A\ ATENGAO

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

» Antes de cada aplicagdo, retirar o filtro permanente e verifica-lo quanto a pegas soltas, deformadas, que-
bradas, fissuradas ou partidas.
Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de funcionamento.

>

» Prender o filtro permanente no contentor de esterilizacdo através do suporte previsto para o efeito.

» No caso do filtro permanente redondo (JK090) assegurar que é utilizado o suporte de filtro (TE674/JK100) correto.

» Ao colocar o filtro, assegurar que este néo fica dobrado.

» Ao utilizar o filtro pela primeira vez, anotar o inicio e o fim do periodo de utilizagdo (1.000 ciclos) na etiqueta
com o marcador apropriado.

—_

Fig. 1 Anotar inicio

I'

Fig.2  Anotar fim

» Substituir o filtro apés o periodo de utilizagdo.

3. Método de reprocessamento validado

3.1 Indicagdes de seguranga gerais

Nota

Observar as prescri¢des legais nacionais, as normas e diretivas nacionais e internacionais, bem como as proprias nor-
mas de higiene relativamente ao reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou das suas possiveis variantes, observar
as prescri¢ées em vigor no pais, relativas ao reprocessamento de dispositivos médicos.

Nota

Dado obterem-se resultados de limpeza melhores e mais sequros, deve dar-se preferéncia a um reprocessamento
automdtico ou invés de uma limpeza manual.

Nota

Ter em atengdo que s6 se poderd assegurar um reprocessamento com sucesso deste produto médico apds a validagdo
prévia do processo de reprocessamento. A entidade e os profissionais encarregados com o reprocessamento assumem
toda a responsabilidade por este processo.

Nota

Para informagdes atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também B. Braun elFU em
eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagio por vapor foi efetuado no sistema de contentor de esterilizagdo Aesculap.

3.2 Informacdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervengéo cirirgica podem dificultar a lavagem ou néo sair com ela. Por conse-
guinte, ndo se deve exceder um espaco de tempo de 6 h entre a aplicagao e o reprocessamento, nem se devem utilizar
temperaturas de pré-limpeza de >45 °C ou desinfetantes que fixem as incrustacdes (base da substancia ativa: alde-
ido, 4lcool).

Para a remogao do detergente, efetuar um programa de lavagem adequado, com agua completamente dessalinizada
e sequido de secagem.

Secagem final, quando necessario.

S6 ¢ permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagéo
VAH ou FDA ou marcagio CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compatibilidade dos
materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrugdes de aplicacao do fabricante dos produtos quimicos.

» Para limpar, ndo utilizar escovas de metal, nem outros abrasivos que possam riscar a superficie.

3.3  Produtos reutilizaveis
N&o sdo conhecidas influéncias no reprocessamento que resultem em danos no produto.

A melhor forma de detetar um produto que ja néo esteja funcional antes da utilizagdo seguinte, ¢ uma inspecao
visual e funcional minuciosa, ver Inspecéo.

3.4 Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o método de repro-
cessamento

Nota
A Aesculap recomenda a lavagem G mdquina em estado montado.

No caso de lavagem em estado desmontado:

» Ao retirar o filtro redondo JK090, ter cuidado para néo danificar a perfuracdo existente no centro do filtro.

» Assegurar que o filtro ndo ¢é danificado durante a limpeza, por ex. por instrumentos que estejam a ser limpos em
simultaneo.

» Lavar o filtro separadamente em estado desmontado.

3.5 Limpeza/desinfecido manual

/A CUIDADO

Possiveis danos em caso de limpeza manual!

» Se possivel, lavar o produto na maquina em estado montado.

» Usar apenas os detergentes utilizados no hospital para a limpeza de instrumentos e contentores de esteri-
lizagdo.

» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do produto para evitar uma diluicdo da solu-
cdo desinfetante.

» Apos a desinfecao manual, verificar se as superficies visiveis apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecdo ou reprocessar o filtro permanente na maquina.

3.5.1 Limpeza manual com desinfe¢do mecanico-quimica

Fase Passo T t Conc. Qualidade Caracteristicas quimicas
[°c/°F1  [min] [%] da 4gua

| Limpeza TA (frio) - - A-P -
] Secagem TA - - - -
mn Desinfecdo quimico- - >1 - - Toalhetes Meliseptol HBV
mecénica 50 % Propan-1-ol
v Lavagem final TA (frio) 0,5 - A-CD -
\ Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, microbiologicamente no minimo qualidade
de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente

Fase |
» Limpar o produto sob dgua corrente, utilizando uma escova de limpeza adequada, até que os residuos sejam com-
pletamente removidos da superficie.

Fase Il

» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados (por exemplo, toalhetes, ar comprimido),.

Fase Il

» Limpar completamente o produto com um toalhete desinfetante descartavel.

Fase IV

» Lave as superficies desinfetadas com dgua corrente completamente dessalinizada depois de decorrido o tempo
de reacéo previsto (no minimo, 1 minuto).

» Deixar escorrer bem a dgua excedente.

Fase V
» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados (por exemplo, toalhetes, ar comprimido),.



3.6  Limpeza/desinfecdo automatica

3.6.1 Limpeza neutra ou ligeiramente alcalina e desinfecdo térmica automaticas
Tipo de aparelho: maquina de limpeza ou desinfecao de camara tnica sem ultrassons

Fase Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas
[*C/’F1  [min] daagua

| Pré-lavagem <25[77 3 A-P -

1] Limpeza 55/131 10 A-CD Neutra:
M B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH neutro
- Solugao de uso corrente 0,5 %
Moderadamente alcalina:
m Concentrado:
- pH=95
- <50 de tensioativos anionicos
- Solugao de uso corrente 0,5 %
Alcalina:
E possivel o reprocessamento até pH =
10,5, caso o produto de limpeza esteja
homologado pelo fabricante para a
limpeza de contentores de esterilizacao
em aluminio ou material sintético.

1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -

v Desinfecdo térmica 90/194 5 A-CD Séo possiveis outros pardmetros pro-
cessuais para a termodesinfecdo sob
consulta do higienista clinico.

Vv Secagem - - - Conforme programa de maquina atual

A-P: Agua potavel

A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada)

» Ap6s uma limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfeco.

Nota
Para a secagem automdtica com ar quente sGo permitidas temperaturas de até 120 °C.

3.7 Inspegdo
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.
» Secar o produto se estiver molhado ou himido.

3.7.1 Inspecdo visual

» Retirar o filtro permanente.

Assegurar que foram removidos todos os residuos.

No caso de produtos com sujidade: repetir o processo de limpeza e desinfecao.

Inspecionar o produto quanto a danos, por ex. pecas fissuradas, desgastadas ou muito riscadas.
Inspecionar o produto quanto a legendas em falta ou desvanecidas.

» Eliminar de imediato um produto danificado.

>
>
>
>

3.7.2 Teste de funcionamento
» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.
» Eliminar de imediato um produto danificado.

3.8  Esterilizagdo a vapor
» Processo de esterilizacdo validado
- Esterilizacdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizacdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de exposi¢do de 5 minutos

» No caso de esterilizagdo de diversos produtos num esterilizador a vapor, assegurar que a carga maxima admissivel
do esterilizador ndo seja excedida segundo as indicagdes do fabricante.

4.  Servico de assisténcia técnica

A\ cUIDADO

Todas as modificagdes nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da
garantia e responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

» Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencio e reparacio, dirija-se ao seu representante local B. Braun/Aesculap.
Enderecos para assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

E possivel obter outros enderecos de assisténcia técnica através do enderego acima referido.

5.  Eliminagao

A\ ATENGCAO

Perigo de infecédo devido a produtos contaminados!

» Observar sempre as prescrigdes nacionais aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respetivos
componentes e da sua embalagem.

Nota

Antes de ser eliminado, a entidade exploradora tem de reprocessar o produto, ver Método de reprocessamento vali-
dado.
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AESCULAP®
Permanente filters

1. Over dit document

1.1 Toepassingsgebied
Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de permanent filters JK089, JK090, JKO91 en JK092.

» Voor productspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over de materiaalcompatibiliteit en de levensduur
van het product, zie B. Braun elFU onder eifu.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen

Waarschuwingen vestigen de aandacht op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of het product die kunnen ont-
staan tijdens het gebruik van het product. Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

A\ WAARSCHUWING
Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet vermeden wordt, kunnen lichte of ernstige letsels het
gevolg zijn.

A\ VOORZICHTIG

Betekent een mogelijk dreigend materi€le schade. Als dit niet wordt vermeden, kan het product beschadigd
raken.

2. Klinisch gebruik

2.1 Toepassingsgebieden en toepassingsbeperking
2.1.1  Gebruiksdoel

De permanente filters worden als kiembarriere in steriele containers van Aesculap toegepast. De hydrofobe PTFE-
filters zijn te gebruiken voor de stoomsterilisatie in een sterilisator volgens DIN EN 285 in een gefractioneerd
vacuémproces, gevalideerd volgens DIN EN 1SO 17665. De filters kunnen tijdens de machinale reiniging in het deksel
blijven en zijn geschikt voor 1000 sterilisatie- en reinigingscycli.

2.1.2 Indicaties

Opmerking

Gebruik van het product buiten de genoemde indicaties en/of de beschreven toepassingen, valt buiten de verantwoor-
delijkheid van de fabrikant.

Voor indicaties, zie Gebruiksdoel.

2.1.3 Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

2.2 Veiligheidsvoorschriften

2.2.1  Klinische gebruiker

Algemene veiligheidsaanwijzingen

Om beschadiging ten gevolge van ondeskundige voorbereiding en toepassing te vermijden en de garantie en aan-
sprakelijkheid niet in het geding te brengen:

» Gebruik dit product uitsluitend overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.

» Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

» Laat product en toebehoren alleen gebruiken door personen die over de vereiste opleiding, kennis en ervaring
beschikken.

» Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plek.
» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat u dit gebruikt.
» Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor de gebruiker.

Opmerking

De gebruiker is verplicht alle ernstige incidenten met betrekking tot het product te melden aan de fabrikant en aan de
bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker is gevestigd.

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen

Op basis van de gegarandeerde eigenschappen en technische gegevens beslist de medisch specialist over de concrete
toepasbaarheid.

2.2.2 Steriliteit
Het product is bij levering niet steriel.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en maak het goed schoon, voordat u het voor het eerst ste-
riliseert.

2.3 Gebruik

A\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

» Voor ieder gebruik permanent filter uitnemen en controleren op losse, verbogen, gebroken, gebarsten, ver-
sleten of afgebroken delen.

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

» Bevestig het permanente filter met de betreffende filterhouder in de steriele container.

» Bij ronde permanente filters (JK090) op de juiste filterhouder (TE674/JK100) letten.

» Ervoor zorgen, dat het filter bij het inzetten niet wordt geknikt.

>

Bij eerste gebruik van het filter begin en einde van de gebruiksduur (overeenkomstig 1 000 cycli) met geschikte
markeerstift op het etiket noteren.

i,

Afo. 1 Begin markeren

[ 5

Afb. 2 Einde markeren

—_

» Vervang het filter na afloop van de gebruiksduur.

3.  Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1  Algemene veiligheidsvoorschriften
Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en inter-
nationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze aan-
doening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden nage-
volgd.

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handmatige reiniging met het oog op een beter en
veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

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.

Opmerking
Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en materiaalcompatibiliteit ook B. Braun elFU op eifu.bbraun.com
Het gevalideerde stoomsterilisatieprocedé werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.

3.2 Algemene aanwijzingen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken. Daarom mag een

periode tussen gebruik en voorbereiding van 6 uur niet worden overschreden, mogen geen fixerende voorreinigings-

temperaturen > 45° C gebruikt en geen fixerende desinfecteermiddelen (op basis van aldehyde) worden gebruikt.

Om het reinigingsmiddel te verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water en een daaropvol-

gende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, 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 materiaalcom-

patibiliteit zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nageleefd.

» Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met een schurende werking die het opperviak
kunnen beschadigen.

3.3  Hergebruikbare producten
Invloeden van de voorbereiding, die tot een beschadiging van het product leiden, zijn niet bekend.

Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het volgende gebruik is de beste manier om een niet meer goed func-
tionerend product te herkennen, zie Inspectie.

3.4  Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Opmerking
Aesculap adviseert een machinale reiniging in ingebouwde toestand.

Bij reiniging in uitgebouwde toestand:
» Zorg ervoor dat bij uitnemen van het ronde filter JK090 de perforatie in het midden van het filter niet wordt
beschadigd.

» Ervoor zorgen, dat bij de reiniging het filter niet wordt beschadigd, bijvoorbeeld door mee gereinigde instrumen-
ten.

» Reinig het filter in uitgebouwde toestand separaat.
3.5 Manuele reiniging/desinfectie

/\VOORZICHTIG

Mogelijke beschadigi

» Reinig het product zo mogelijk machinaal in ingebouwde toestand.

» Gebruik uitsluitend de in het ziekenhuis gebruikte reinigi iddelen voor instrumenten en steriele con-
tainers.

door handmatige reiniging!

» Laat voor de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het product afdruipen, om verdunning van
de desinfecterende oplossing te voorkomen.
» Controleer de zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie visueel op residuen.

» Indien nodig, het reinigings-/desinfectieproces herhalen of indien nodig permanente filters machinaal voorbe-
reiden.

3.5.1 Handmatige reiniging en wisdesinfectie

Fase Stap T t Conc.  Water- Chemie
[°C/°F]  [min] [%] kwaliteit
| Reiniging KT - - D-W -
(koud)
] Drogen KT - - - -
n Wisdesinfectie - >1 - - Meliseptol HBV doekjes 50 %
propaan-1-ol
v Naspoelen KT 0,5 - VG-W -
(koud)
\ Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
VG-W: Volledig gedemineraliseerd water (microbiologisch minimale drinkwaterkwaliteit)
RT: Kamertemperatuur

Fase |
» Reinig het product onder stromend leidingwater met een geschikte reinigingsborstel totdat op het opperviak
geen residuen meer te bespeuren zijn.

Phase Il

» Droog het product in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijv. doeken, perslucht),.

Phase Ill

» \Veeg het product volledig met een wegwerp-desinfectiedoekje af.

Fase IV

» Spoel de gedesinfecteerde opperviakken na de voorgeschreven inwerktijd (minstens 1 min) onder stromend,
gedemineraliseerd water af.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V
» Droog het product in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijv. doeken, perslucht),.



3.6  Machinale reiniging/desinfectie

3.6.1 Machinale neutrale of licht-alkalische reiniging en thermische desinfectie
Toesteltype: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonbehandeling

Fase Stap T t Water- Chemie
[°C/°F] [min]  kwaliteit

| Voorspoelen <25[77 3 D-W -

1] Reiniging 55/131 10 VG-W Neutraal:

M B. Braun Helimatic Cleaner neutral

- pH-neutraal

- Werkoplossing 0,5 %
Mild alkalisch:
m Concentraat:

- pH=95

- <5 0% anionische tensiden

- Werkoplossing 0,5 %
Alkalisch:
Zuivering tot pH = 10,5 mogelijk als
het reinigingsmiddel door de fabrikant
goedgekeurd is voor de reiniging van
steriele containers uit aluminium resp.
kunststof.

1] Tussenspoelen >10/50 1 VG-W -

\" Thermische desinfectie  90/194 5 VG-W Andere procesparameters voor de ther-
mische desinfectie moeten in samen-
spraak met de ziekenhuishygiénist
worden onderzocht.

Vv Drogen - - - Volgens het actuele machinale pro-
gramma

D-W: Drinkwater
VG-W: Gedemineraliseerd water

» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machinale reiniging/desinfectie op resten.
» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

Opmerking
Bij de machinale droging met hete lucht zijn temperaturen tot 120 °C toegestaan.

3.7 Inspectie
» Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.
» Natte of vochtige producten laten drogen.

3.7.1 Visuele controle

» Permanent filter uitnemen.

Zorg ervoor dat alle verontreinigingen verwijderd zijn.

Bij vervuilde producten: reinigings- en desinfectieproces herhalen.

Product controleren op beschadigingen, bijvoorbeeld gebarsten, versleten en zwaar bekraste delen.
Controleer het product op ontbrekende of vervaagde opschriften.

» Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.

>
>
>
>

3.7.2  Functionele test
» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.
» Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.

3.8  Stoomsterilisatie
» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met gefractioneerde vacuiim methode
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerde vaculim methode bij 134 °C, met 5 min verblijfsduur
» Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Ervoor zorgen dat de maximaal
toelaatbare belading van de stoomsterilisator volgens specificaties van de fabrikant niet wordt overschreden.

4. Technische dienst

/\VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garan-
tie en het intrekken van eventuele goedkeuringen.

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

» Neem voor service en reparatie contact op met uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiging.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

5.  Verwijdering

/N WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!

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

Opmerking

Het product moet voor verwijdering gereedgemaakt worden door de exploitant, zie Gevalideerd reinigings- en desin-

fectieproces.
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AESCULAP®
Permanentfiltre

1. Om dette dokument

1.1 Gyldighedsomrade
Denne brugsanvisning geelder for permanentfiltrene JK089, JK090, JK091 og JK092.

» For artikelspecifikke brugsanvisninger og informationer om materialeforenelighed og levetid henvises til B. Braun
elFU pé eifu.bbraun.com

1.2 Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger gar opmaerksom pé farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsté under brugen af
produktet. Advarselshenvisninger er meerket pa felgende made:

N\ ADVARSEL
Betegner en potentiel fare. Den kan medfgre lette eller middelsvaere kvaestelser, hvis den ikke undgas.

/\FORSIGTIG
Betegner en potentiel materiel skade. Hvis den ikke undgas, kan produktet beskadiges.

2. Klinisk anvendelse

2.1 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegransning

2.1.1 Bestemmelsesformal

Permanentfiltrene anvendes som mikrobebarriere i Aesculap-steriilcontainere. De hydrofobe PTFE-filtre er godkendt
til dampsterilisation i en Sterilisator iht DIN EN 285 efter fraktioneret vakuummetode, valideret iht.
DIN EN ISO 17665. Filtrene kan under ned maskinelle rensning forblive i ldget og er egnet til 1.000 sterilisations- og
vaskecykluser.

2.1.2 Indikationer

Henvisning

Producenten fraskriver sig ethvert ansvar, safremt produktet anvendes mod de ncevnte indikationer og/eller de
beskrevne anvendelsesformer.

Til indikationer, se Bestemmelsesformal.

2.1.3 Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

2.2 Sikkerhedshenvisninger
2.2.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

For at undga skader som falge af ukorrekt klargering og anvendelse og for at bevare producentens garanti og ansvar:

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har den forngdne uddannelse, viden og erfa-
ring.

» Det fabriksnye eller ubrugte produkt opbevares pa et tort, rent og beskyttet sted.

» Inden produktet tages i anvendelse, skal det kontrolleres for funktionsdygtighed og korrekt stand.

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgaengeligt for brugeren.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at melde alle tungtvejende haendelser, der opstdr i ssmmenhceng med produktet, til produ-
centen og den ansvarlige myndighed i den stat, brugeren er bosiddende i.

Oplysninger om operative indgreb

Det medicinske fagpersonale treeffer afgerelse om den konkrete anvendelighed pa grundlag af de tilsikrede egenska-
ber og tekniske data.

2.2.2 Sterilitet
Produktet leveres i usteril tilstand.
» Det fabriksnye produkt skal renggres efter fijernelse af transportemballagen og for den farste sterilisering.

2.3 Anvendelse

/N ADVARSEL

Fare for personskade og/eller fejlifunktion!

» For hver anvendelse skal filtrene tages ud og kontrolleres for lgse, bgjede, brudte, ridsede, slidte eller
knaekkede dele.

» Udfor en funktionstest for hver anvendelse.

» Fastger det genanvendelige filter med den pageeldende filterholder i sterilcontaineren.

» Veer ved det runde filter (JKO90) opmaerksom pd at bruge den korrekte filterholder (TE674/JK100).
» Herved skal det sikres, at filteret ikke knaekkes under placeringen.

>

Nar filtrene benyttes farste gang, skal start og slut af brugstidsrummet (svarende til 1.000 cykluser) noteres pa
markeringsfeltet med en egnet pen.

i,

Fig. 1 Notér start

[

Fig. 2 Notér slut

—_

» Udskift filteret nar anvendelsestiden udlgber.

3. Valideret rensemetode

3.1  Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvisning

De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt egne hygiejnebestemmelser
i forbindelse med klargoring skal folges.

Henvisning

For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller mulige varianter skal de til enhver tid geel-
dende nationale bestemmelser overholdes, ndr produkterne renses.

Henvisning
Maskinel rengoring foretreekkes i forhold til manuel rengering, da denne form for rengering vil give et bedre og mere
sikkert resultat.

Henvisning

Veer opmeerksom pd, at succesfuld rensning af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende validering
af rensningsprocessen. Brugeren/den rensningsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Henvisning

Aktuelle oplysninger om behandling og materialekompatibilitet, se ogsd B. Braun elFU under eifu.bbraun.com

Den validerede dampsterilisation blev udfert i Aesculap-sterilcontainersystemet.

3.2 Generelle henvisninger

Indtgrrede og/eller fikserede operationsrestprodukter kan vanskeliggere rengeringen og eventuelt ggre den uvirksom
samt medfare korrosion. Folgelig bar man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse og rengering, ikke
anvende fikserende temperaturer til forrensning p& 45° C og ikke anvende fikserende desinfektionsmidler (aktivstof-
basis: aldehyd).

Til fjernelse af rengeringsmiddel skal der udfares tilstraekkelig skylning med helt afsaltet vand samt efterfalgende
tarring.

Eftertorring, nar det er pakraevet.

Der mé& udelukkende anvendes proceskemikalier, der er provet og frigivet (f.eks. VAH- eller FDA-godkendelse eller
CE-maerkning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forenelighed. Alle anven-
delseskrav fra den kemiske producent skal overholdes ngje.

» Til rengering ma der ikke anvendes metalberster eller andre skurende midler, som kan beskadige overfladerne.

3.3  Genanvendelige produkter

Indvirkninger pa klargeringen, der forer til en beskadigelse af produktet, er ikke kendte.

En omhyggelig visuel og funktionel kontrol for den naeste brug er den bedste mulighed for at identificere et produkt,
der ikke leengere er funktionsdygtigt, se Inspektion.

3.4  Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsproceduren
Henvisning
Aesculap anbefaler en maskinel rengering i monteret tilstand.

Rengering i afmonteret tilstand:

» Serg for ikke at beskadige perforationen i miden af filteret, nar det runde filter JKO90 tages ud.
» Serg for, at filteret ikke beskadiges ved rensning, f.eks.instrumenter, der renses samtidigt.

» Afmonterede filtre skal, vaskes separat.

3.5  Manuel renggring/desinfektion

/\FORSIGTIG

Mulig beskadigelse pga. manuel rensning!

» Rens produktet helst manuelt i monteret tilstand.

» Brug kun de rensemidler til instrumenter og sterile containere, der anvendes pa sygehuset.

» For den manuelle desinfektion skal man lade skyllevandet dryppe tilstraekkeligt af produktet for at forhindre, at
oplgsningen med desinfektionsmiddel fortyndes.

» Efter manuel renggring/desinfektion skal de synlige overflader kontrolleres visuelt for rester.

» Om nadvendigt skal rengerings-/desinfektionsprocessen gentages eller filtrene skal behandles maskinelt.

3.5.1 Manuel renggring og desinfektion med aftgrring

Fase  Trin T t Konc.  Vand- Kemi
[°C/°Fl  [min] [%]  kvalitet

| Renggring RT . N D-V -
(koldt)
] Terring RT - - - -
mn Desinfektion ved after- - >1 - - Meliseptol HBV klude 50 %
ring propan-1-ol
v Slutskylning RT 0,5 - HA-V -
(koldt)
v Terring RT . N N N
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandkvalitet)
RT: Rumtemperatur

Fase |
» Renggres med en egnet renggringsbgrste under rindende ledningsvand, indtil der ikke leengere kan ses restpro-
dukter pa overfladen.

Fase Il
» Tor produktet i torrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, trykluft).

Fase Il
» Hele produktet tgrres af med engangsdesinfektionsserviet.

Fase IV

» Desinficerede overflader skylles under rindende HA-vand efter udlgb af den foreskrevne indvirkningstid (pa min.
1 minut).

» Det resterende vand dryppe godt af.

Fase V
» Tor produktet i torrefasen med egnede hjaelpemidler (f.eks. klude, trykluft).



3.6 Maskinel renggring/desinfektion

3.6.1 Maskinel neutral eller mildt alkalisk renggring og termisk desinfektion
Enhedstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsenhed uden ultralyd

Fase Trin T t Vand- Kemi
[°C/°F] [min]  kvalitet

1 Forskylning <25/77 3 D-V -
] Renggring 55/131 10 HA-V Neutral:
M B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH-neutral
- Brugsoplgsning 0,5 %
Mildt alkalisk:
m Koncentrat:
- pH=95
- <5 0% anioniske tensider
- Brugsoplgsning 0,5 %
Alkalisk:
Rensning mulig op til pH = 10,5, hvis
producenten har frigivet renggrings-
midlet til renggring af sterilcontainere
af aluminium eller plast.

1] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -

v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V Andre procesparametre til termisk des-
infektion er mulige efter samrad med
den hygiejneansvarlige pa hospitalet.

v Torring . . . | overensstemmelse med et tidssva-
rende maskinprogram

D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret)

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.
» Om ngdvendigt skal rengerings-/desinfektionsprocessen gentages.

Henvisning
Ved den maskinelle torring med varmluft er temperaturer pd op til 120 °C tilladt.

3.7 Inspektion
» Produktet skal nedkeles til stuetemperatur.
» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, terres det.

3.7.1 Visuel kontrol

» Tag permanentfilteret ud.

» Kontroller, at alle urenheder er fjernet.

» Ved tilsmudsede produkter: Gentag renggrings- og desinfektionsforlgbet.

» Kontroller produktet for beskadigelser, f.eks. spade, slidte, meget ridsede og knaekkede enkeltdele.
» Kontroller produktet for manglende eller afblegede paskrifter.

» Et beskadiget produkt skal straks frasorteres.

3.7.2 Funktionstest
» Kompatibiliteten afpreves med de tilhgrende produkter.
» Et beskadiget produkt skal straks frasorteres.

3.8  Dampsterilisation
» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjeelp af en fraktioneret vakuummetode
- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til DIN EN 1SO 17665
- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode ved 134 °C, holdetid 5 min

» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator skal det sikres, at dampsterilisatorens hgjst til-
ladelige belastning i henhold til fabrikantens anvisninger ikke overskrides.

4. Teknisk service

/\ FORSIGTIG

Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfare, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle godken-
delser bortfalder.

» Produktet mé ikke modificeres.

» | forbindelse med service og reparation skal der rettes henvendelse til den nationale B. Braun/Aesculap-
repraesentant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anferte adresse.

5. Bortskaffelse

/\ ADVARSEL

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets komponenter
samt disses emballage.

Henvisning

Produktet skal renses af brugeren for bortskaffelsen, se Valideret rensemetode.
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AESCULAP®
Permanentfilter

1. Till detta dokument

1.1 Giltighetsomfattning
Denna bruksanvisning avser permanentfilter JK089, JK090, JK091 och JK092.

» For artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet och livsldngd, se B. Braun elFU
pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar
Varningar informerar om faror som kan uppsté for patienten, anvindaren och/eller produkten under tiden som pro-

dukten anvands. Varningar dr mérkta pa foljande satt:

/\VARNING

Betecknar en eventuellt dverhiingande fara. Om de inte undviks s& kan foljden bli lindriga eller méttliga per-
sonskador.

/N OBSERVERA
Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.

2. Klinisk anvandning
2.1 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.1.1  Avsedd anvindning

Permanentfiltren anvdnds som bakteriebarridr i Aesculap sterilcontainrar. De hydrofoba PTFE-filtren kan anvdndas
for angsterilisering i en sterilisator enligt DIN EN 285 med en fraktionerad vakuummetod som ar validerad enligt
DIN EN ISO 17665. Filtren kan sitta kvar i locket vid maskinell rengdring och &r berdknade att racka for 1 000 steri-
liserings- och rengdringscykler.

2.1.2 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar fér anvindning av produkten i strid mot de ndmnda indikationerna och/eller den
beskrivna anvindningen.

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.3 Kontraindikationer
Inga kontraindikationer har upptackts.

2.2 Sakerhetsanvisningar
2.2.1 Klinisk anvandare

All

sakerhet: g

For att undvika skador till foljd av felaktigt tillhandahallande eller felaktig anvéndning och inte riskera att garantin
och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Produkten och tillbehdren far anvandas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfarenhet.
» Forvara fabriksnya eller oanvinda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera att produkten ar funktionsduglig och i féreskrivet skick innan den anvands.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillgédnglig for anvandaren.

Tips

Anvindare dr skyldig att informera tillverkaren och behGrig myndighet, i vilken anvindaren dr etablerad, om allvarliga
incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp
Medicinsk fackpersonal tar beslut om konkret [amplighet pa grundval av tillforsékrade egenskaper och tekniska data.

2.2.2 Sterilitet
Produkten levereras osteril.
» Rengdr den fabriksnya produkten nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

2.3 Anvindning

/\VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Innan varje anviandning, plocka ur permanentfiltret och kontrollera det avseende Isa, bjda, brutna,
spruckna, slitna eller avbrutna delar.

» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.

» Satt fast permanentfiltret med tillhdrande filterhallare i sterilcontainern.

» Vid runt permanentfilter, (JK090) kontrollera att rétt filterhllare (TE674/JK100) anvénds.

» Se till att filtret inte far ett veck nér det l4ggs pa plats.

>

Innan filtret ska anvéandas for forsta gangen, gor en markering pa markskylten med anvéandningsperiodens start-
och slutpunkt (motsvarande 1 000 cykler). Anvénd dérfér avsedd mérkpenna.

.

Fig. 1 Markera startpunkten

L

Fig. 2 Markera slutpunkten

—_

» Nar anvandningsperioden ar slut, byt filter.

3. Validerad rengoringsprocess

3.1  Allmdnna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv samt de egna hygienreglerna
for beredning.

Tips

Folj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
(CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengdringsresultatet blir bittre och sikrare dn vid manuell ren-
garing.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstéllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren som utfor beredningen har ansvaret for detta.

Tips
Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com
Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfdrdes i Aesculap-sterilcontainersystemet.

3.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade operationsrester kan férsvara rengéringen resp. géra den verkningslds. Pa grund av detta
bér tidsrymden mellan anvdndning och bearbetning inte 6verskrida 6 h, inga fixerande forrengéringstemperaturer
>45 °C tillimpas och inga fixerande desinficeringsmedel (aktiv substans: aldehyd) anvindas.

For att avlagsna rengdringsmedlet maste tillracklig skljning med totalt avsaltat vatten och atféljande torkning ske.
Eftertorka vid behov.

Endast sidana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkinda (t.ex. genom VAH- eller FDA-god-
kannande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller materialkompatibilitet.
Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren maste efterféljas strikt.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan.

3.3 Produkter som kan ateranvindas
Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan nédsta anvdndning &r det bésta sattet att upptéacka en produkt som
inte ldngre fungerar, se Inspektion.

3.4  Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden
Tips

Aesculap rekommenderar maskinell rengéring av filtret i monterat skick.

Vid rengdring av filtret i demonterat skick:

» Se till att perforeringen i mitten av det runda filtret, JKO90, inte skadas nar det filtret tas ut.
» Se till att filtret inte skadas vid rengdringen, t.ex. genom instrument som rengdrs samtidigt.
» Rengor det demonterade filtret separat.

3.5  Manuell rengéring/Desinficering

/\ OBSERVERA

Méjlig averkan vid manuell rengéring!

» Rengor produkten helst maskinellt i monterat skick.

» Anvind endast de rengdringsmedel for instrument och sterilcontainrar som sjukhusen anvénder sig av.

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell desinficering for att forhindra att desinfek-
tionslésningen spads ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/desinfektion att det inte finns nagra rester kvar pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov eller behandla eventuellt permanentfiltret maski-
nellt.

3.5.1 Manuell rengdring och avtorkningsdesinfektion

Fas Steg T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[°c/°Fl  [min] [%] kvalitet
| Rengoring RT - - DV -
(kallt)
Il Torkning RT - - - -
mn Avtorkningsdesinfek- - >1 - - Meliseptol HBV-dukar 50 %
tion propan-1-ol
\" Slutskdljning RT 0,5 - HA-V -
(kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
HA-V: Helt avsaltat vatten (avmineraliserat, mikrobiologiskt minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

Fas |
» Rengdr med en lamplig rengdringsborste under rinnande kranvatten tills det inte langre syns nagra rester pa ytan.

Fas Il
» Torka produkten under torkningsfasen med limpliga tillbehor (t.ex. dukar eller tryckluft).

Fas Il
» Torka av produkten helt med en desinfektionsduk fér engangsbruk.

Fas IV
» Skélj de desinficerade ytorna efter den foreskrivna verkningstiden (minst 1 min) under rinnande totalt avsaltat
vatten.

» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas V
» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehér (t.ex. dukar eller tryckluft).



3.6  Maskinell rengdring/Desinficering

3.6.1  Maskinell neutral eller milt alkalisk rengéring och termisk desinficering
Utrustningstyp: Enkammar-rengérings-/desinficeringsutrustning utan ultraljud

Fas Steg T t Vatten- Kemikalier
[°C/°F] [min]  kvalitet
1 Forskéljning <25/77 3 DV -
1] Rengéring 55/131 10 HA-V Neutral:
M B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH-neutral
- Bruksldsning 0,5 %
Milt alkalisk:
m Koncentrat:
- pH=95
- <5 0% anjoniska tensider
- Bruksldsning 0,5 %
Alkalisk:
Beredning till pH = 10,5 méjlig om till-
verkaren har godkant rengoringsmed-
let for rengdring av sterilcontainrar av
aluminium eller plast.

mn Mellanskdljning >10/50 1 HA-V -

v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V Andra processparametrar for den ter-
miska desinficeringen dr mojliga efter
samrad med sjukhushygienikern.

\ Torkning - - - Enligt modernt maskinprogram

DV: Dricksvatten
HA-V: Helt avsaltat vatten (avmineraliserat)

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinfektionen att det inte finns rester p& ytor som gér att se.
» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

Tips

Vid maskinell torkning med varmluft Gr temperaturer pd upp till 120 °C tilldtna.

3.7 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.7.1 Visuell kontroll

» Ta ut permanentfiltret.

» Sakerstdll att alla fororeningar har tagits bort.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen.

» Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. spruckna, utslitna och kraftigt repade delar.
» Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

» Sortera genast ut skadade produkter.

3.7.2  Funktionskontroll
» Kontrollera kompatibiliteten med tillnérande produkter.
» Sortera genast ut skadade produkter.

3.8 Angsterilisering

» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisering enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN 1SO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 5 minuter

» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last enligt tillverka-
rens anvisningar inte 6verskrids.

4. Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspraken och eventuella god-
kannanden upphir att gélla.

» Modifiera inte produkten.

» Vind dig for service och underhall till B. BraunAesculap-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovannamnda adress.

5.  Avfallshantering

/\VARNING

Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!

» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackningen.
Tips

Produkten mdste bearbetas av operatéren innan den kasseras, se Validerad rengéringsprocess.
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AESCULAP®
Kestosuodatin

1.  Tietoa tasta asiakirjasta

1.1 Kayttotarkoitus
Tama kdyttoohje koskee kestosuodattimia JK089, JK090, JK091 ja JK092.

» Tuotekohtaiset kdyttdohjeet sekd tiedot materiaalin yhteensopivuudesta ja kestoajasta katso B. Braun elFU
osoitteessa eifu.bbraun.com

1.2 Varoituksia

Varoitukset kiinnittdvat huomiota potilaaseen, kéyttdjaan ja/tai tuotteeseen kohdistuviin vaaroihin, joita voi syntyd
tuotetta kdytettdessd. Varoitukset on merkitty seuraavasti:

A\VAROITUS
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos sitd ei valtetd, se voi johtaa lieviin tai kohtalaisiin vammoihin.

A\ Huomio
Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa esinevahinkoa. Jos siti ei viltetd, tuote voi vaurioitua.

2. Kaytto
2.1  Kéayttoalueet ja kdyton rajoitukset

2.1.1 Kayttotarkoitus

Kestosuodattimia kaytetdan Aesculapin steriileissé astioissa bakteeriesteend. Hydrofobisia PTFE-suodattimia voi-
daan kdyttad hoyrysteriloinnissa standardin DIN EN 285 mukaisessa steriloinnissa fraktioidulla tyhjiomenetelmalld
standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti validoituna. Suodattimet voidaan jattdd koneellisen puhdistuksen ajaksi
kanteen, ja ne kestdvat 1 000 sterilointi- ja pesujaksoa.

2.1.2 Kayttoaiheet

Viite

Valmistaja ei ole missddn vastuussa, jos tuotetta kdytetddn muuhun kuin téssd kdyttéohjeessa kuvattuun indikaati-
oon ja/tai tarkoitukseen.

Indikaatioille, katso Kéyttotarkoitus.

2.1.3 Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

2.2 Turvallisuusohjeet

2.2.1 Kiliiniset kayttdjat

Yleiset turvallisuusohjeet

Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisestd valmistelusta ja kdytostd, ja jotta takuu ei vaaran-

tuisi, on noudatettava seuraavia ohjeita:

» Kayta tuotetta vain tdman kdyttdohjeen mukaisesti.

» Noudata turvallisuutta ja laitteen huoltoa koskevia ohjeita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kayttaa vain henkilot, joilla on siihen tarvittava koulutus, tietd-
mys ja kokemus.

» Sailytd uusi tai kdyttdmaton tuote kuivassa, puhtaassa ja suojaisessa paikassa.

» Tarkasta ennen tuotteen kayttdd sen toimivuus ja kaikkien osien moitteeton kunto.

» Kayttoohje on sdilytettava siten, ettd se on aina kayttdjan saatavilla.

Viite

Kdyttdjén velvollisuus on ilmoittaa kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle ja asuinpaik-
kansa valtion asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Operatiivisiin toimenpiteisiin liittyvat ohjeet

Konkreettisesta kdytettdvyyden soveltuvuudesta padttavat ladketieteen asiantuntijat ilmoitettujen ominaisuuksien
ja teknisten tietojen perusteella.

2.2.2 Steriiliys
Tuote toimitetaan epasteriiling.
» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jélkeen ja ennen sen ensimmadistd sterilointia.

2.3 Kiytto

A\VAROITUS

Tapaturmavaara ja/tai toimintahirio!

» Irrota kestosuodatin aina ennen kayttod ja tarkista, ettei siind ole Idystyneitd, vadntyneitd, murtuneita,
halkeilleita, kuluneita tai katkenneita osia.
Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

>

» Kiinnita kestosuodatin vastaavalla suodattimen pidikkeelld steriiliin astiaan.

» Kiinnitd pydresn kestosuodattimen (JK090) kohdalla huomiota oikeaan suodattimen pidikkeeseen (TE674/JK100).

» Varmista, ettd suodatin ei taitu asettamisen yhteydessa.

» Kun suodattimia kdytetd&n ensimmaisté kertaa, merkitse kéyttdajan alku ja loppu (1 000 jakson mukaan) tarkoi-
tukseen sopivalla kynélld merkintdkohtaan.

—_

Kuva 1 Merkitse alku

Kuva 2 Merkitse loppu
» Vaihda suodatin kdyttdajan paatyttya.

3.  Validoitu kasittelymenetelma

3.1  Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvilisid standardeja ja
direktiivejd sekd omia hygieniamddrdyksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia madrdyksid, jos potilaalla on todettu tai epdillddi
olevan Creutzfeld-Jacobin tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite

Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja turvallisemman puhdistustuloksen vuoksi suositeltavampaa kuin
manuaalinen puhdistus.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsit-
telymenetelmdd. Vastuu téstd on kéyttdjdlld/kdsittelijélld.

Viite

Ajankohtaista tietoa kdsittelystd ja materiaalien yhteensopivuudesta, katso myds B.Braun elFU osoitteessa
eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissd astiajdrjestelmdssd.

3.2 Yleisid ohjeita

Kuivuneet tai takertuneet leikkausjadmat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdd sen tehottomaksi. Tdimén vuoksi
kayton ja kasittelyn vélisen ajanjakson ei pidd ylittda kuutta tuntia, eikd télloin tule myoskaan kayttad kiinnittavia
yli 45 °C:n esipuhdistuslampdtiloja tai kiinnittavid desinfiointiaineita (vaikuttava aine: aldehydi).
Puhdistusaineiden poistamiseksi tulee suorittaa riittdvd huuhtelu demineralisoidulla vedelld ja kuivata tuotteet sit-
ten hyvin.

Jélkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kayttd on sallittu, jotka on tarkastettu ja hyvaksytty (esim. VAH- tai FDA-hyvik-
synté tai CE-merkint3) ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet niiden yhteensopivuuden perusteella mate-
riaalien kanssa. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttoohjeita on ehdottomasti noudatettava.

» Puhdistukseen ei saa kdyttdd metalliharjoja tai muita hankaavia vélineitd, jotka vahingoittavat pintaa.

3.3 Uudelleenkdytettavat tuotteet

Tuotteen vaurioitumiseen johtavia késittelymenetelmia ei ole tiedossa.
Huolellinen silmdmaardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kdytt6a on paras tapa tunnistaa toimimattomat
tuotteet katso Tarkastus.

3.4 Tuotekohtaiset kdsittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet

Viite

Aesculap suosittelee koneellista puhdistusta asennetussa tilassa.

Puhdistettaessa puretussa tilassa:

» Varmista, ettd pyéredn suodattimen JKO90 irrotuksen yhteydessa suodattimen keskelld oleva perforaatio ei vau-
rioidu.

» Varmista, ettd suodatin ei vaurioidu puhdistuksen yhteydessd, esim. mukana puhdistettavien instrumenttien
takia.

» Pese suodatin puretussa tilassa erikseen.

3.5 Manuaalinen puhdistus tai desinfiointi

/\HuomIO

Manuaalisesta puhdistuksesta mahdollisesti aiheutuvat vauriot!

» Puhdista tuote mahdollisuuksien mukaan koneellisesti asennetussa tilassa.

» Kaytd vain instrumenteille ja steriileille astioille tarkoitettuja, sairaaloissa kaytettavia puhdistusaineita.

» Anna huuhteluveden valua tuotteesta riittavan hyvin ennen, kuin desinfioit tuotteen manuaalisesti. Se estda
desinfiointiliuoksen laimentumisen.

» Tarkasta késin suoritetun puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen silmamaardisesti, onko nakyvilld pinnoilla jaa-
mid.

» Toista puhdistus-/desinfiointiprosessi tarvittaessa tai kisittele kestosuodatin tarvittaessa koneellisesti.

3.5.1 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi pyyhkimalla

Vaihe  Toimenpide T t Pit. Veden Kemikaalit
[°c/°Fl  [min] [%] laatu
| Puhdistus HL - - v -
(kylma)
Il Kuivatus HL - - - -
L] Desinfiointi pyyhkimallda - >1 - - Meliseptol HBV -liinat 50 %
1-propanoli
1\ Loppuhuuhtelu HL 0,5 - TSV -
(kylma)
\ Kuivatus HL - - - -
v Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vahintaén juomavesilaatua)
HL: Huoneenlampétila

Vaihe |

» Puhdista tuotetta juoksevan vesijohtoveden alla sopivalla puhdistusharjalla harjaten niin pitkdén, ettd tuotteen
pinnalla ei ndy endd mitadn jaamia.

Vaihe Il

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla).

Vaihe Ill

» Pyyhi tuote kokonaan kertakayttdiselld desinfiointipyyhkeelld.

Vaihe IV

» Huuhtele desinfioidut pinnat méérétyn vaikutusajan (véhintaan 1 minuutin) kuluttua juoksevalla, demineralisoi-
dulla vedella.

» Anna veden valua pois riittdvéan hyvin.

Vaihe V
» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla, paineilmalla).



3.6 Koneellinen puhdistus ja desinfiointi

3.6.1 Koneellinen neutraali tai miedosti alkalinen puhdistus ja [ampddesinfiointi
Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradantd

Vaihe  Toimenpide T t Veden Kemikaalit
[°C/°Fl  [min] laatu

| Esihuuhtelu <25[77 3 v -

1] Puhdistus 55/131 10 TSV Neutraali:

M B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH-neutraali
- Kayttoliuos 0,5 %
Miedosti alkalinen:
| Tiiviste:
- pH=95
- <50 anionisia tensideja
- Kayttoliuos 0,5 %
Alkalinen:
Kasittely pH = 10,5 asti mahdollista,
jos valmistaja on hyvéksynyt puhdis-
tusaineen alumiinisten tai muovisten
steriilien astioiden puhdistukseen.

n Vilihuuhtelu >10/50 1 N -

v Lampddesinfiointi 90/194 5 IN% Muut ldmpédesinfioinnin prosessipa-
rametrit ovat mahdollisia., mikali asi-
asta on sovittu sairaalan hygieenikon
kanssa.

Vv Kuivatus - - - Ajankohtaisen koneohjelman mukai-
sesti

v: Juomavesi
TSV Téysin suolaton vesi (demineralisoitu)

» Tarkasta koneellisen puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen, onko nékyvilld pinnoilla jaannoksia.
» Toista puhdistus-/desinfiointiprosessi tarvittaessa.

Viite

Koneellisessa kuivauksessa kuumalla ilmalla korkeintaan 120 °C:n ldmpétilat ovat sallittuja.

3.7 Tarkastus

» Anna tuotteen jadhtyd huoneenlampdiseksi.
» Kuivata marka tai kostea tuote.

3.7.1 Visuaalinen tarkastus

» Poista kestosuodatin.

Varmista, ettd kaikki lika on poistettu.

Jos tuote on likainen: toista puhdistus- ja desinfiointiprosessi.

Tarkasta tuote vaurioiden varalta, esim. halkeilleet, kuluneet, ja voimakkaasti naarmuuntuneet osat.
Tarkasta, puuttuuko tuotteesta merkintdja tai ovatko ne haalistuneet.

» Poista vahingoittunut tuote heti kaytosta.

>
>
>
>

3.7.2 Toiminnan testaus
» Tarkasta, ettd tuote sopii yhteen muiden kéytettavien tuotteiden kanssa.
» Poista vahingoittunut tuote heti kaytosta.

3.8  Hdoyrysterilointi
» Validoitu sterilointimenetelma
- Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld
- Standardin DIN EN 285 mukainen hoyrysterilointilaite, joka on validoitu standardin DIN EN ISO 17665
mukaisesti
- Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla 134 °C lampétilassa, kdsittelyaika 5 minuuttia
» Jos samassa hoyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti useampi tuote: Varmista, ettei valmistajan
ilmoittama hdyrysterilointilaitteen suurin sallittu tdyttémaara ylity.

4.  Tekninen asiakaspalvelu

A\ Huomio

Lazkintateknisiin laitteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheuttaa takuun ja vahingonkorvausvelvollisuuden
sekd mahdollisen kdyttdluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.
» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissd kdanny oman maasi B. Braun/A | Justajan puol

Huolto-osoitteet

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.

5. Havittaminen

A\VAROITUS

Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

» Tuotteen tai sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierrdtyksessa pitdd ehdottomasti noudattaa kan-
sallisia maarayksia.

Viite

Ennen tuotteen hdvittdmistd omistajan on huolehdittava sen kdsittelystd, katso Validoitu kdsittelymenete/md.
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AESCULAP®
ligstosi izmantojams filtrs

1. Par So dokumentu

1.1 Darbibas joma
ST lieto3anas instrukcija attiecas uz ilgstosi izmantojamiem filtriem JK089, JK090, JK091 un JK092.

» Artikula specifiskas lietosanas instrukcijas un informaciju par materialu saderibu un darbmazu skatiet B. Braun
elFU vietné eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridindjuma norades vérs uzmanibu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam, lietotajam un/vai produktam var rasties
produkta izmanto$anas laika. Bridinajuma norades ir apzimétas $adi:

/\ BRIDINAJUMS
Apzimé iesp&jamu bistamibu. Ja tas netiek novérsts, var sekot vieglas vai vidéji smagas traumas.

A\ uzmANiBU
Apzimé iesp&jamu inventara bojajumu. Ja tas netiek novérsts, var tikt sabojats produkts.

2. Kliniskais lietojums
2.1 Lietojuma jomas un lietoSanas ierobeZojums

2.1.1 Paredzétais mérkis

ligstosi izmantojamie filtri tiek lietoti ka mikrobu barjera Aesculap sterilajos konteineros. Hidrofobie PTFE filtri tiek
lietoti sterilizacijai ar tvaiku sterilizatora saskana ar DIN EN 285 frakcionéta vakuuma procesa, kas ir apstiprinats
saskana ar DIN EN 1SO 17665. Filtri mehaniskas tiriSanas laika var palikt vaka un ir pieméroti 1000 sterilizacijas un
mazgasanas cikliem.

2.1.2 Indikacijas

Piezime

RaZotdjs neatbild par produkta izmantosanu, kas ir pretrund minétajam indikacijam un/vai aprakstitajiem lietoju-
miem.

Par indikacijam, skatit Paredz&tais mérkis.

2.1.3 Kontrindikacijas
Kontrindikacijas nav zinamas.

2.2 Drosibas norades

2.2.1 Khniskais lietotajs

Visparigie drosibas noradijumi

Lai izvairitos no bojajumiem, ko izraisjusi nepareiza sagatavosana un lietoSana un neapdraud&tu garantiju un atbil-
dibu:

» Izmantojiet produktu tikai saskana ar So lietosanas instrukciju.

» levérojiet drosibas informaciju un tehniskas uzturésanas norades.

» Produkta un piederumu izmantoSanu uzticiet tikai personam, kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinasanas un pie-
redze.

» Tikko no riipnicas sanemtu vai nelietotu produktu uzglabajiet sausa, tira un aizsargata vieta.

» Pirms izmanto3anas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu stavokli.

» Lietosanas instrukcija jauzglaba lietotajam pieejama vieta.

Piezime

Lietotajam ir pienakums zinot raZotdjam un tas valsts kompetentajai iestadei, kurd lietotdjs ir registréts, par jebka-
diem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar So produktu.

Norades par kirurgiskam manipulacijam

Par pielietojumu konkrétaja situacija lemj medicinas specialists, pamatojoties uz garantétajam Tpasibam un tehnis-
kajiem datiem.

2.2.2 Sterilitate
Produkts tiek piegadats nesterils.

» Péc transportésanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterilizacijas notiriet no riipnicas sanemto pro-
duktu.

2.3 Lietosana

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un/vai darbibas traucgjumu risks!

» Pirms katras lietoSanas reizes ilgstosi izmantojamo filtru iznemiet un parbaudiet, vai neviena ta dala nav
valiga, saliekta, salauzta, ieplaisajusi, nodilusi vai nolauzta.

» Pirms katras lietoSanas veiciet funkcionalo parbaudi.

v

llgstosi izmantojamo filtru ar atbilstosu filtra turétaju nostipriniet sterilaja konteinera.

» llgstodi izmantojama apala filtra (JKO90) gadijuma pievérsiet uzmanibu pareizajam filtra turétajam
(TE674/JK100).

» Parliecinieties, ka filtrs ievietojot netiek salauzts.

» Pirmaja filtru lieto3anas reizé atzimégjiet lietosanas laika sakumu un beigas (atbilsto3i 1000 cikliem) ar piemérotu

markieri uz atzimju mélites.

Att. 1 Sakuma atzimésana

Att.2  Beigu atziméSana

» Péc lietoSanas termina beigam filtrus nomainiet.

3. Apstiprinats apstrades process

3.1  Vispargjie drosibas noradijumi

Piezime

levérojiet viet&jos tiesibu aktus, viet&jos un starptautiskos standartus un vadlinijas, ka arf atbilstosos higiénas notei-
kumus attieciba uz apstradi.

Piezime

Ja ir pacienti ar Kreicfelda-Jakoba slimibu (KJS), aizdomas par KJS pastav iesp&jamie varianti, ievérojiet ikreiz spéka
esosos vietéjos noradijumus attieciba uz produktu apstradi.

Piezime

Labaku un drosaku tiriSanas rezultatu dé| dodiet priekSroku mehaniskajai apstradei attieciba pret manualo tirisanu.
Piezime

Janem véra, ka sa medicinas izstradajuma veiksmigu apstradi var nodrosinat tikai péc iepriekséjas apstrades procesa
apstiprindsanas. Par to ir atbildigs lietotdjs/apstradatajs.

Piezime

Aktualo informaciju par apstradi un materidalu savietojamibu skatit arf B. Braun elFU vietné eifu.bbraun.com
Apstiprindtais tvaika sterilizacijas process tika veikts Aesculap sterilo konteineru sistéma.

3.2 Vispargjie noradijumi

Piekaltusas vai pielipusas operacijas atliekas tiriSanu var apgratinat vai padarit neiesp&jamu. Tapéc nevajadzétu par-
sniegt 6 stundu periodu starp lietoSanu un apstradi, izmantot fikséjo3u priekstirisanas temperattru >45 °C un fiksé-
joSus dezinfekcijas Iidzek|us (aktivas vielas baze: aldehids).

TinSanas lidzeklis ir pietiekami janoskalo ar pilniba atsalotu Gdeni un péc tam janozave.

Papildu Zavésana, ja nepiecieSams.

Drikst izmantot tikai apstrades kimikalijas, kas ir parbauditas un apstiprinatas (pieméram, VAH vai FDA atlauja vai
CE zime) un kuras ir ieteicis kimikaliju raZotajs attieciba uz materialu savietojamibu. Visi kimikaliju razotaja lietosa-
nas noradijumi ir stingri jaievéro.

» Tirisanai neizmantojiet metala sukas vai citus tirisanas [idzek|us, kas var sabojat virsmu.

3.3  Atkartoti izmantojami produkti
Nav zinams par apstrades ietekmi, kas varétu bojat produktu.

Rupiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietosanas ir labakais veids, ka identificét produktu, kas vairs
nav funkcionals, skatit Parbaude.

3.4  Produktam specifiskas drosibas instrukcijas par apstrades procesu
Piezime

Aesculap iesaka veikt mehdnisku tiriSanu iemontéta stavokii.

Tirot iznemta stavokl:

» parliecinieties, ka, iznemot apalo filtru JK090, nav sabojata perforacija filtra vida.

» Parliecinieties, ka tirot filtri nav sabojati, piemé&ram, ja tiek tiriti kopa ar citiem instrumentiem.
» Mazgajiet filtrus iznemta stavoklt atseviski.

3.5 Manuala tirisana/dezinfekcija

A\ uzMANIBU

lesp&jamie bojajumi, kas radusies manualas tirisanas laika!

» Jaiespgjams, tiriet produktu mehaniski iemontéta stavokir.

» Izmantojiet tikai slimnica lietotos instrumentu un sterilo konteineru tiriSanas lidzek|us.

» Pirms manualas dezinfekcijas |aujiet skalosanas Gdenim pietiekami nopil&t no produkta, lai novérstu dezinfekci-
jas Skiduma atskaidisanu.
» P&c manuilas tirisanas/dezinfekcijas vizuali parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

» Ja nepiecieams, atkartojiet tirisanas/dezinfekcijas procesu vai ari, ja iesp&jams, ilgstosi izmantojamo filtru
apstradajiet mehaniski.

3.5.1 Manuala tiriSana un dezinfekcija noslaukot

Faze  Solis T t Konc.  Udens Kimija
[°c/°Fl  [min] [%] kvalitate
| Tirsana RT - - T-W -
(auksts)
] Zavesana RT - - - -
I Dezinfekcija noslaukot - >1 - - Meliseptol HBV salvetes
50 % Propan-1-ol
v Beigu skalosana RT 0,5 - VE-W -
(auksts)
v Zavesana RT - - - -
T-W: Dzeramais adens
VE-W: PilnTba atsalots tdens (demineralizéts, mikrobiologiski vismaz dzerama adens kvalitate)
RT: Istabas temperatira

| faze
» Tiriet zem tekosa krana tdens ar piemérotu tirisanas suku tik ilgi, Iidz uz virsmas vairs nav redzamas nekadas
atliekas.

Il faze

» 7avéianas fazé 7avéjiet produktu ar piemérotiem paliglidzekliem (pieméram, dranu, saspiesto gaisu).
Il faze

» Produktu pilniba noslaukiet ar vienreiz&jo dezinfekcijas salveti.

IV faze

» Dezinficétas virsmas péc noradita iedarbibas laika (vismaz 1 min.) beigam noskalojiet zem tekosa pilniba atsalota
adens.

» laujiet atlikuSajam Gdenim pietiekami notecét.

V faze
» /avéianas fazé 7avéjiet produktu ar piemérotiem paliglidzekliem (piemé&ram, dranu, saspiesto gaisu).



3.6  Mehaniska tiriSana/dezinfekcija

3.6.1 Mehaniska neitrala vai viegli sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija

lerices tips: vienas kameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Faze Solis T t Udens Kimija
[°C/°F] [min]  kvalitate
| lepriek3gja skalosana  <25/77 3 T-W -
Il Tirisana 55/131 10 VE-W Neitrala:
M B. Braun Helimatic Cleaner, neitrals
- pH neitrals
- Darba 3kidums 0,5 %
Viegli sarmaina:
M Koncentrats:
- pH=95
- <5 % anjoniskas virsmaktivas
vielas
- Darba skidums 0,5 %
Sarmaina:
apstrade ir iesp&€jama Iidz pH = 10,5, ja
raZotajs tiriSanas Iidzekli ir paredzgjis
aluminija vai plastmasas sterilo kontei-
neru tirisanai.
m Starpfazes skalodana  >10/50 1 VE-W -
v Termiska dezinfek- 90/194 5 VE-W Citi procesa parametri attieciba uz ter-
cija misko dezinfekciju ir iesp&jami, vieno-
joties ar klinikas higi€nas specialistu.
Vv Zavesana - - - Atbilstosi musdienigai masinas prog-
rammai
T-W: Dzeramais Gdens
VE-W: PilnTba atsalots tdens (demineralizéts)

» Péc mehaniskas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet, vai uz virsmam nav redzamu atlieku.

» Ja nepiecie$ams, atkartojiet tirisanas/dezinfekcijas procesu.

Piezime

Veicot mehanisku Zavésanu ar karsto gaisu, ir atjauta temperatira lidz 120 °C.
3.7 Parbaude

» laujiet produktam atdzist lidz istabas temperatdrai.

» Mitru vai slapju produktu nozavgjiet.

3.7.1 Vizuala apskate
llgstosi izmantojamo filtru iznemsana.
Parliecinieties, ka visi netfrumi ir nonemti.

v

Piesarnotu produktu gadijuma: atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas procesu.

Parbaudiet, vai produktam nav bojajumu, piem&ram, ieplaisajusu, nodilusu un stipri saskrap&tu detalu.
Parbaudiet, vai produktam ir mark&jums un tas nav izbalgjis.

» Nekavéjoties atlasiet bojato produktu.

>
>
>
>

3.7.2 Funkcionala parbaude
» Parbaudiet saderibu ar saistitajiem produktiem.
» Nekavéjoties atlasiet bojato produktu.

3.8  Sterilizacija ar tvaiku
» Apstiprinatais sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators saskana ar DIN EN 285 un apstiprinats saskana ar DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija frakcionéta vakuuma procesa pie 134 °C, tur&Sanas laiks 5 minites
» Steriliz&jot vairakus produktus viena tvaika sterilizatora: parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika sterilizatora
maksimala pielaujama slodze saskana ar razotaja noradém.

4. Tehniskais dienests

/\ UZMANIBU

Modificgjot medicinisko aprikojumu, var zaud&t tiesibas uz garantijas prasibam, ka art varbutgjiem sertifika-
tiem.

» Nemodificgjiet produktu.

» Par apkopi un remontu sazinieties ar nacionalo B. Braun/Aesculap parstavniecibu.

Servisu adreses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Citas servisa adreses var uzzinat iepriek$ minétaja adresé.
5.  Utilizacija
/\ BRIDINAJUMS

Infic&Sanas risks no piesarnotiem produktiem!
» Utilizéjot vai parstradajot produktu, ta k

tus un iepak

P F

ievérojiet valsts noteikumus.
Piezime

Ipasniekam pirms utilizacijas ir jaapstrada produkts, skatit Apstiprindts apstrades process.
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AESCULAP®
ligalaikio naudojimo filtras

1. Apie §j dokumentg

1.1 Taikymo sritis
Si naudojimo instrukcija taikoma ilgalaikio naudojimo filtrams JK089, JK090, JK091 ir JK092.

» Konkre¢iam gaminiui skirtas naudojimo instrukcijas ir informacija apie medziagos suderinamuma ir naudojimo
trukme rasite B. Braun elFU adresu eifu.bbraun.com

1.2 |sp€jamieji nurodymai
|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus, galindius kilti naudojant gaminj, pacientui, naudotojui ir (arba)
gaminiui. |spéjamieji nurodymai Zymimi taip:

A\ ISPENIMAS
Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neisvengus, galimi lengvi arba vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ ATSARGIAI
Reiskia potencialiai gresiancia materialing Zala. Jo neiSvengus, gaminys gali biti sugadintas.

2. Klinikinis taikymas

2.1 Naudojimo sritys ir naudojimo apribojimai

2.1.1  Naudojimo paskirtis

ligalaikio naudojimo filtrai Aesculap steriliuose konteineriuose naudojami antimikrobinei apsaugai. Hidrofobiniai
PTFE filtrai skirti naudoti sterilizatoriuje, sterilizuojant garais frakcionuoto vakuumo metodu pagal DIN EN 285,

patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665. Valant automatizuotai, filtrai gali likti dangtyje, jie pritaikyti 1 000 steriliza-
vimo ir valymo cikly.

2.1.2 Indikacijos
Pastaba

-

Gamintojas néra atsaki uZ gaminio ne pagal minétas indikacijas ir (arba) aprasytq naudojimo paskirt.

Indikacijoms, zr. Naudojimo paskirtis.

2.1.3 Kontraindikacijos
Néra Zinomy kontraindikacijy.

2.2 Saugos nurodymai

2.2.1 Klinikinis naudotojas

Bendrieji saugos nurodymai

Siekdami iSvengti zalos dél netinkamo paruosimo ir naudojimo bei nepazeisti garantijos salygu:

» Naudokite gaminj tik laikydamiesi iy naudojimo instrukeijy.

» Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezitros instrukcijomis.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys reikiamg issilavinimg, Ziniy ir patirties.
» Nauja ir nenaudotg gaminj laikykite sausoje, Svarioje ir apsaugotoje vietoje.

» Pries naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionaluma ir tinkama bakle.

» Naudojimo instrukcijg laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

Pastaba

Apie visus reiksmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje jis
veikia, kompetentingai institucijai.

Pastabos dél chirurginiy procediiry

Dél konkretaus tinkamumo naudoti sprendZia medicinos specialistai, remdamiesi garantuotomis savybémis ir tech-
niniais duomenimis.

2.2.2 Sterilumas
Gaminys pristatomas nesterilus.
» [Svalykite gaminj nuéme nuo jo transportavimo pakuote ir pries jj sterilizuojant.

2.3  Naudojimas

A\ SPENIMAS
SuZalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!
» Pries kiekvieng ilgalaiki dojimo filtro dojimg iSimkite jj ir patikrinkite, ar néra atsilaisvinusiy,

sulenkty, sulﬁius-ill.[, jtrukusiy, susidévéjusiy ar nultZusiy gaminio daliy.
» Kaskart pries naudojima patikrinkite veikima.
» llgalaikio naudojimo filtrg steriliame konteineryje pritvirtinkite atitinkamu filtro laikikliu.
» Naudojant apvaly ilgalaikio naudojimo filtrg (JK090), pasiripinkite reikiamu filtro laikikliu (TE674/JK100).
» |sitikinkite, kad jstatant filtrg jis nebus susuktas.
>

|dédami filtra, tvirtinimo skirtuke tam skirtu Zymekliu pazymékite naudojimo pradzia ir pabaigg (atitinkamai
1000 cikly).

—_

Pav. 1 Pazymékite pradzig

n

Pav.2  PaZymékite pabaigg

» Pasibaigus naudojimo laikui, filtrg pakeiskite.

3. Patvirtinta paruosimo procedira

3.1  Bendrieji saugos nurodymai

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy paruosimo higienos tai-
sykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL, galimi gaminiy
paruosimo variantai turi atitikti galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Siekiant geresnio ir saugesnio valymo rezultato verta rinktis automatizuotq paruosimg, o ne rankinj valymq.

Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimq galima uztikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo
procedirq. U tai atsakingas operatorius/ruosiantis asmuo.

Pastaba

Naujausios informacijos apie paruosimgq ir medZiagy atsparumgq taip pat rasite B. Braun elFU, adresu eifu.bbraun.com
Patvirtinta sterilizavimo garais procedira atliekama Aesculap sterilaus konteinerio sistemoje.

3.2 Bendrieji nurodymai

Dél pridziavusiy ar prilipusiy chirurginiy liku¢iy gali bati sunkiau valyti arba valymas gali bati neefektyvus. Todél lai-
kas nuo paruosimo iki naudojimo neturi virSyti 6 val., neturi bati taikoma fiksuota > 45 °C pirminio valymo tempe-
ratira ir negalima naudoti fiksuojamyjy dezinfekavimo priemoniy (veikliosios medziagos: aldehidai).

Valymo priemonés likucius Salinkite gerai praskalaudami visiskai demineralizuotu vandeniu, o véliau iSdZiovinkite.
Jei reikia, dziovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medZiagas, kurios buvo iSbandytos ir patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA patvir-
tinimu arba CE Zenklu) ir kurias cheminiy medziagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati grieztai
laikomasi visy cheminiy medzZiagy gamintojo naudojimo nurodymy.

» Valydami nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirSiy pazeidzianciy abrazyviniy priemoniy.

3.3  Daugkartinio naudojimo gaminiai

Néra Zinomy paruosimo poveikiy, galin¢iy sugadinti gaminj.

Geriausias budas atpazinti funkcionaluma praradusj gaminj yra kruopsti vizuali ir funkciné patikra pries kitg naudo-
jima, Zr. ApZidra.

3.4 Konkretaus gaminio paruosSimo proceso saugos instrukcijos

Pastaba

Aesculap rekomenduoja automatizuotq valymq jmontuotoje padétyje.

Valant iSmontuotoje padétyje:

» pasiriipinkite, kad iSimant apvalyjj filtrg JKO90 nebity pazeista filtro viduryje esanti perforacija.

» Pasirtipinkite, kad valant filtras nebaty pazeistas, pvz., kartu valomais instrumentais.
» Plaukite filtrg atskirai, jj iSmontave.

3.5 Rankinis valymas/dezinfekavimas

A\ ATSARGIAI

Galimi pazeidimai valant rankiniu badu!

» Jei jmanoma, surinktg gaminj valykite automatizuotai.

» Instrumentams ir steriliems konteineriams lokite tik ligoningje doj valymo priemones.

» Pries dezinfekuodami rankiniu badu palaukite, kol gerai nudzius ant gaminio esantis skalavimo vanduo, kad
dezinfekavimo tirpalas nebity atskiestas.

» Po valymo/dezinfekavimo rankiniu budu apziarékite pavirSius, ar nesimato jokiy likuciy.

» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procesa arba, jeigu reikia, ruoskite filtrg masininiu badu.

3.5.1 Rankinis valymas ir valomasis dezinfekavimas

Fazé  Zingsnis t t Konc.  Vandens Cheminés medziagos

[°’C/°F]  [min]  [%] kokybé

| Valymas PT - - GV -
(3alta)
] DZiovinimas PT - - - -
1 Valomasis dezinfekavi- - >1 - - Meliseptol HBV servetélés,
mas 50 % propano-1-olis
v Galutinis skalavimas PT 0,5 - VDV -
(3alta)
Vv Dziovinimas PT - - - -
GV: Geriamasis vanduo
VDV: Visiskai demineralizuotas vanduo (kurio kokybé mikrobiologiniu poZiariu ne blogesné uz geriamojo
vandens kokybe)
PT: Patalpos temperatira

| fazé
» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite po tekanciu vandentiekio vandeniu, kol ant pavirsiaus neliks jokiy likuciy.

Il fazeé
» Dziovinimo fazés metu iSdziovinkite gaminj, naudodami atitinkamas pagalbines priemones (pvz., $luostes,
suslégta org).

Il fazé
» Visg gaminj nusluostykite vienkartine dezinfekavimo servetéle.

IV fazé
» Praéjus nustatytam poveikio laikui (bent 1 min.) nuplaukite dezinfekuotus pavirsius po tekanciu demineralizuotu
vandeniu.

» Palaukite, kol likes vanduo pakankamai nudzius.
V fazé

» Dziovinimo fazés metu iddziovinkite gaminj, naudodami atitinkamas pagalbines priemones (pvz., $luostes,
suslégta org).



3.6  Automatizuotas valymas/dezinfekavimas

3.6.1 Neutralus arba Svelniai Sarminis masininis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Fazé Zingsnis t t Vandens  Cheminés medZiagos

[°C/°F1  [min]  kokybé

| Pirminis skalavimas <25[77 3 GV -
1] Valymas 55/131 10 VDV Neutralus:
B B.Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH neutralus
- 0,5 % darbinis tirpalas
Silpnai Sarminis:
m Koncentratas:
- pH=95
- <5 % anijoniniy pavirsiaus
aktyviyjy medziagy
- 0,5 % darbinis tirpalas
Sarminis:
Ruodimas iki pH = 10,5 galimas, jei
gamintojas yra patvirtines valiklj aliu-
minio arba plastiko konteineriams
valyti.
1 Tarpinis skalavimas >10/50 1 VDV -
v Terminis dezinfekavi- 90/194 5 VDV Kitokie terminio dezinfekavimo pro-
mas ceso parametrai galimi juos aptarus
su klinikiniu higienistu.
Vv Dziovinimas - - - Pagal Siuolaikinés masinos programa
GV: Geriamasis vanduo
VDV: Visiskai demineralizuotas vanduo (be drusky)

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apziarékite pavirsius, ar nematyti jokiy likugiy.
» Jei reikia, pakartokite valymo/dezinfekavimo procediirg.

Pastaba
Dziovinant automatizuotai karstu oru, leidZiama iki 120 °C temperatira.

3.7 Apziura
» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperataros.
» |5dZiovinkite Slapia arba drégng gaminj.

3.7.1 Vizualiné apziura

ISimkite ilgalaikio naudojimo filtra.

» |sitikinkite, kad pasalinti visi neSvarumai.

» Jei gaminiai uztersti: Pakartokite valymo ir dezinfekavimo procedira.

» Patikrinkite, ar gaminys nepaZeistas, pvz., ar néra jtrikusiy, susidévéjusiy ir stipriai subraizyty daliy.
» Patikrinkite, ar yra gaminio etiketés, ar jos nenublukusios.

» Nedelsdami nutraukite pazeisto gaminio naudojima.

v

3.7.2 Veikimo patikra
» Patikrinkite suderinamuma su susijusiais gaminiais.
» Nedelsdami nutraukite pazeisto gaminio naudojima.

3.8  Sterilizavimas garais
» Patvirtintas sterilizacijos procesas
- Sterilizavimas garais frakcinio vakuumo badu
- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285 ir patvirtintas pagal DIN EN ISO 17665
- Sterilizavimas frakcinio vakuumo baidu 134 °C temperatdroje, laikymo trukmé 5 min.

» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: UzZtikrinkite, kad nebity virSyta maksimali leistina
gamintojo nurodyta gary sterilizatoriaus apkrova.

4.  Techninis aptarnavimas

/\ ATSARGIAI

Modifikavus techning medicinos jrangg galima netekti garantijos/teisés j garantinj remontg bei gali bati
atSaukti kai kurie leidimai.

» Nemodifikuokite gaminio.

» Dél aptarnavimo ir profilaktinés prieZiuros kreipkités j nacionaling B. Braun/Aesculap atstovybe.

Aptarnavimo tarnyby adresai
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Daugiau aptarnavimo tarnyby adresy galima rasti anks¢iau nurodytu adresu.

5.  Utilizavimas

A\ SPENIMAS

Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote biitina laikytis nacionaliniy potvarkiy.
Pastaba

Pries utilizavimq gaminj turi paruo$ti operatorius, Zr. Patvirtinta paruosimo procedara.
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ru
AESCULAP®
MocToAHHbIN PunbTp

1. KsTomy foKymeHTy

1.1  O6nacTb NnpuMeHeHus

[laHHOe PYKOBOACTBO MO dKCMyaTaLun AeNCTBUTENbHO ANA NOCTOAHHBLIX dunbTpos JKO89, JK090, JKO91 n

JK092.

> CI'IEL(I/Ia]'IbeIe YKa3aHuA No NpUMeHeHWNI0 N34eNnns, a Takxke VIH¢OpMaL[I/Iﬂ 0 COBMeCTUMOCTU MaTepunanos
N CpoKe CNyx6bl NprBefeHbl B MHCTPYKLWM MO NPUMEHEHWIO 3eKTPOHHOTo o6opyaoBaHua B. Braun Ha
caiite eifu.bbraun.com

1.2 MNpepynpexpeHunsa

I'Ipe/:Lynpew:leHMﬂ o6pau.(a»01 BHMMaHWe Ha ONacHOCTU A4NA nauueHTa, Nonb3oBartena n/vnn n3genua, Koto-
pbleé MOryT BO3HUKHYTb BO BpemMsa MUCNONb30BaHNA uU3aenuvs. I'Ipe/:(ynpe»q:(eumﬂ 0603HayeHbl aegyowmm
obpazom:

/\ BHUMAHME
Vi T Ha noT yio yrposy. Ecnu ee He npepoTBpaTUTb, 3TO MOXKET NPUBECTU K TPaBMam
Nerkoi Nnu cpeaHen TaxecTu.

/\ OCTOPOXHO
[o] T
XKAeHue n3genus.

yI0 yrpo3y marey 0 yujep6a. Ecnu ee He Tb, nospe-

2. KnuHunyeckoe npumeHeHune
2.1 OG6GnacTb n orpaHNYeHne NPUMEHeHUA

2.1.1 HasHayeHne

MocToAHHble GUNLTPbI NCMONb3YIOTCA B KauecTBe 6apbepa 418 MUKPOOPraH3MOB B CTEPUIIbHbIX KOHTEHe-
pax Aesculap. Tnapodo6bHble MTO3-GpunbTpb NOAXOAAT ANA NAPOBOI CTEPUNM3aLWK B CTEPUNN3aTOPe Corna-
cHo DIN EN 285 ¢popBakyyMHbIM MeTOAOM, yTBEpPXKAEHHbIM cornacHo DIN EN ISO 17665. Bo Bpems MalUvHHO
OUNCTKM GUALTPbI MOTYT OCTaBaTbCA B KPbILLKE, OHM paccuuTaHbl Ha 1 000 LMKMOB CTePUNU3aLMN U MOVKI.

212 N K

YkazaHue

P

I'Ipou3306umenb He Hecem 0mMeemcmeeHHOCMU 3d UCNOb308aHue u30esus iobbiM CHOCO6OM, He coomeem-
cmeyrwum oNnUuCaHHbIM 8 OaHHoU UHCMPpYKyuu nokasaHuam u\unu CﬂOC06y npumeHeHus.

MokasaHua cm. B cm. HasHaueHue.

2.1.3 MpoTuBonoKasaHua
HPOTMBOI'IOKaSaHMﬂ He N3BeCTHbI.

2.2 YKasaHuA no Mmepam 6e3onacHoCTu

2.2.1 Monb3oBaTenb B KNMHUKE

O6wue ykasaHus no 6esonacHocTn

Y1066l M36EXKaTh I'IOBpEN(J:lEHI/II?I, ABNAKLWNXCA pe3ynbTaTomM Henpasmnbuoﬁ NOAroTOBKN UM NPUMEHEHNA N

COXpPaHUTb NPaBO Ha rapaHTuio, He06XoANMO:

» lcnonb3oBaTh N3aenie TONbKO B COOTBETCTBUM C laHHbIM PYKOBOACTBOM MO SKCMlyaTaLum.

> COﬁJ‘HOHaTb yKasaHua no 6e30MacHoOCTM U TexXHNn4yeckomy O6CJ1y)KI/IBaHI/IPO.

> 3penvie n NpUHaANeXHoCTN paspeLuaeTcs NPUBOAWTL B AECTBUE U UCMONb30BaTb TONIbKO TEM N1LaM,
KOTOpbIE VMEIOT COOTBETCTBYIOLee 06pa30BaHe, 3HaHNA U OMbIT.

> HOBOE, TONbKO 4YTO NOCTynuBLlee C 3aBOAa UM Hencnonb3lyemoe nigenne XxpaHutb B CyXoMm, YACTOM U
3alumueHHOM mecTe.

» [lepes NpuMeHeHNeM N3AennA NpoBepbTe ero Ha PaboTocnocoGHOCTb 1 HaaNeXallee COCTOAHME.

» PyKOBOACTBO MO SKCMyaTaLuMu AN1A NONb30BaTeNA XPaHUTb B JOCTYMHOM MecTe.

YkazaHue

lone3ogamens 0653aH C006U.40mb npouzeoaumemo u omeemcmeeHHOMY op2aHy moli CMpadel, 20e Haxo-
dumces noJsib3oeameriv, 060 8cex Cepbe3HbIX pUCKax, B03HUKarOWuUx 8 €8A3u ¢ u3sdenuem.

y no np p
PelueHne 0 BO3MOXHOCTY NnpUMeHeHnA n3fenna B KOHKPETHOM Clyyae NnpuHnumaeT Me,ElI/IL[I/IHCKI/IIZ pa60THI/IK
Ha OCHOBAHMW rapaHTUPOBAHHbIX KaYeCTB U TEXHUYECKNX AaHHbIX.

2.2.2 CrepunbHOCTb

W3penve nocraenaetca B HecTepuibHOM BuAe.

» HoBoe nsgenvie, noctynusellee ¢ 3asBoaa, HeOGXO,qVIMO Oo4YnCTUTL Nocne yaaneHna TpaHCI‘IOpTI/IpOBO‘-IHOI?I
ynakoBKU v Nepep nepsoii cTepunmnsaumneit.

2.3 lpumeHeHune

A\ BHUMAHVE

OnacHOCTb TpaBMupoBaHuA n/unu c6oes B pabore!

> Mepep KaxabIM NC Tb NOCT $unbTpbI N NPOBEPATL Ha OTCYTCTBUE
pacwa MOrHYTbIX, C notpec A, wnm ot A fera-
neii.

Mepepn KaxabIM NpUMeHeHWeM NpoBepATb paboToCcNoco6HOCTD.

3aerI'II/ITb NOCTOAHHbIE d)l/lﬂprbI npu NoOMoLn COOTBETCTBYOLWEro aepxartena B CTepuibHOM KOHTeln
Hepe.

» [na kpyrnoro ¢unbTpa obpawatb BHUMaHue (JKO90) Ha cooTBeTcTBYlOWMIA AepxaTenb ¢unbTpa
(TE674/JK100).

» Y6eanTbcs, 4To GUABTP NpY BKNAAbIBaHWN He crnbaeTca.

» [pu nepBoM MCMonb3oBaHUM GpUIbTPA yKasaTb HAYaNo N OKOHUYAHWE CPOKa Cyxbbl (cooTBeTCTBYET 1
000 LMKNOB) Ha A3bIUKe /1A HAANVCEN NOAXOAALLMM MapKepPOM.

Puc.1  MomeTtnTb Hauano

Puc.2  TMomeTuTtb KOHel

» o ucTeueHnm cpoKa ciyx6bl 3aMeHNTb GUABLTP.

3.  YTBepXpAaeHHble MeToAbl MOAroOTOBKMN

3.1 OG6wue yka3aHus no 6esonacHocTn

YkazaHue

Cnedyem co61t00ame HAUUOHANbHbIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHA/TbHbIE U MeXOYHapoOHble cMaHoapmel u dupek-
musbl, a Makxxe co6CMBeHHble 2u2ueHuYeckue mpe6osaHus Kk obpabomke uzdenud.

YkasaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHoio Kpoliugensoa-fikoba, umeiomca nodo3peHus Heobxooumo cobaodams
Oelicmaytowjue HaYUOHAbHbIE NPednucaHus No 06pabomke MeOUYUHCKUX uzdenud.

YkasaHue
Bubibupas mexdy MawuHHOU U py4Hol o4ucmkod, Heo6xo0uMo omoame npednoymeHue MawuHHoU obpa-
60mKe, MaK Kak 8 3mom c/1yyae pesyslmam 04uCmKU Jiyywe U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUE Mom hakm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
MOoxem 6bimb 06ecneyeHa MoJsibKo Nocsie ymeepxoeHHo020 npoyecca 06pabomku. OmeemcmeeHHOCMb 3a Mo
Hecem nosib3osamerns / NUYO, NpogodALee 06pabomky.

YkasaHue

AKmyaanyio UHd)DﬁMaL(LMO 0 nod2omoeKe u coeMecmumocmu mamepuaszios CM. makxe 8 cucmeme B.Braun
elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxoeHHbIli Memood naposoli cmepuau3auuu NPUMEHANICA € UCNO/b308AHUEM CEMOK U KOHmMeliHepos 0/1a
cmepunusayuu npouzsodcmea Aesculap.

3.2 O6wue yKasaHus

3acoxive nan NnpuAnnWwKe Nocsie onepauyni 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHUTb OUNCTKY UNK cenaThb ee Heddh-

dekTnBHON. [103TOMY He cneayeT npeBblwaTh 6-4aCOBOW MHTEPBaN MeXay NpUMeHeHneM 1 06paboTKoil,

NPUMEHATb GUKCUpPYIOLLVe TeMnepaTypbl NpeABapuTenbHoi 06paboTku >45 °C n ncnonb3osaTb GUKCHPYio-

wWe AesnHbMLMpyoLme CpeacTBa (aKTUBHOE BELLECTBO: anbaerug).

[inA ypaneHus YncTaWmux cpeacTs Heo6xoAMMO B JOCTaTOUHOI CTEMNEHM BbIMONHUTL NPOMbIBKY MOHOCTbIO

obecconeHHO BOAO 1 3aTeM BbICYLIUTb U3fenne.

Mpy HEO6XOAMMOCTY JOMONHUTENBHO NPOCYILNTD.

PaspeluaeTca ncnonb3osath B pabouem NpoLiecce TONbKO Te XMMUYECK/e CPeiCTBa, KOTOpble MPOBEPEHbI,

[ONyLUEeHbl K MCMONb30BaHmio (Hanpumep, umetot gonycku VAH nnu FDA nn6o mapkuposky CE) 1 pekomeH-

[l0BaHbl NPOU3BOANTENEM XUMUYECKIX CPeICTB Kak COBMECTVMbIE C MaTepuanamn NPpou3Bo/iCTBa MeNLIMH-

CKNX n3aenuin. Bce ykasaHnA No NprMeHeHo NPon3BOANTENA XUMNYECKNX CPeACTB OMXKHbI cobMoaaTbea

HeYKOCHNTENbHO.

» [InA OUNCTKM He NCMONb30BaTb METANLINYECKUE WeTKN Unu Apyrue abpasnBHble CPeACTBa, MOBPeXaalo-
LMe NoBEepPXHOCTb.

3.3 MHoropasosBble usgenus

BnusHua 06pa6OTKI/I, KOTOpble NPUBOAAT K NOBPEXAEHUIO U3aenuns, He U3BeCTHbI.

HavmyqumM cnoco6om pacno3HaTtb Hepa6mocnoc06uoe nspenve ABNAETCA TwaTenbHasa 3puTesibHasa n ¢yH>
KUnoHanbHaA NpoBepkKa nepepq, cnegyowmm NCnonb3oBaHNEM, CM. ﬂpOBepK&

3.4 Cneuunduyeckue ykasaHus no 6e3onacHOCTy BO BpeMsi NOAroTOBKM
YkasaHue
KomnaHus Aesculap pekomeHOyem MAawuHHyto 04UCMKY 8 yCMAaHOB/1IeHHOM COCMOAHUU.

Mpu ouNCTKe B AEMOHTUPOBAHHOM COCTOAHUM:

» [103a60TUTLCA O TOM, UTOObI NPU U3BREUEHUN LUUAMHAPUYecKoro ¢punbTpa JKO90 neppopauma nocepe-
AnHe GUnbTpa He NOBPEeANNach.

» Y6eanTbcs, uTo GUNLTP HE NOBPEXAEH MPY OUNCTKE, K NPUMEPY, U3-3a [PYTVX UHCTPYMEHTOB.

» B 1eMOHTMPOBaHHOM BU/Ee MPOMbIBaTb GUILTP OTAENLHO.

3.5 PyuHas ounctka/pesnHdekuna

/\ OCTOPOXHO
PUCK noBpeXXAeHNA Npu py4YHoil ouncrke!
» Mo ™ waTb usgenve €noco6om B yCTaHOBJIEHHOM BUfe.

» Ucnonb3oBatb ANA OYNCTKN MHCTPYMEHTOB U CTEPUJIbHBIX Kou'reﬁuepos TONDbKO Te Yncrawme
cpeacTBa, p p cAB6 X

» [epepn pyuHoii Ae3nHdeKLMeit AaTb Bofie CTeUb C U3[enus, YUTo6bl NpefoTBPaTUTL pasbaBneHne ae3nH-
drumpytolero pacteopa ee octaTkamm.

» [ocne pyyHOIl OuMCTKU/Ae3HOEKLMN NPOBEPUTL OTCYTCTBME Ha BUAWMBIX MOBEPXHOCTAX OCTaTKOB
3arpAsHeHni.

» [pn HeO6XOAUMOCTM MOBTOPUTb OUNCTKY/AE3NHGEKLMIO MU NPOBECTV MALLMHHYI0 06PaboTKy NOCTOAH-
HbIX GUNBLTPOB.

3.5.1 PyuyHasa oumnctka un ge3nHdeKyna npoTmp

Ceen | LD T t KoHuy. KavectBo  Xumuueckue cpepctsa
[°CIPF]  [mun]  [%] BoAbI

1 Ouncrka KT - - n-8 -
(xonoa-
HaA)
] Cywka KT - - - -
n AesunHdnuupyio- - >1 - - Candetku «Meliseptol HBV»
wee npoTupaHne 50 % nponaH-1-on
v OKOHuaTenbHas KT 0,5 - NMo-B -
npomMbiBKa (xonogn-
Has)
B Cywka KT - - - -
M-B: MuTtbeBas Boga
Nno-B: MonHocTblo obecconeHHaa BoAa (AeMMHepanu3oBaHHaA, MO MUKPOOMONOrNYECKUM
noKa3aTenam UMeloLLan Kak MUHUMYM KayeCTBO NUTbeBOI BO/bI)
KT: KomHaTHas Temnepatypa
Gazal

» [py1 nomoLLy COOTBETCTBYIOLLEN LWETKM OUMLLATH U3AeNIe B pacTBOPE [0 MOIHOTO NCUYE3HOBEHUA 3arpA3
HEHWA.

Gazall
» Ha CTaAnn CyLlKU OCyWnTb n3genne npu noMmowm noaxoaawmnx BCnoMmoraTtesibHbiX CpeacTs (Hanpmmep,
candeTkm, CKaTbli BO3AYX).

Gazalll
» [lpoTepeTb 0AHOPa30BON Ae3nHULMPYIOLLell candeTKo BCe n3gene NoaHOCTbIO.

Gazalv

» [lo ucTeueHN yCTaHOBNEHHOTO CPOKa 06PaBOTKM (He MeHee 1 MUH.) NPOMBITb MPOAE3NHGULMPOBaHHbIE
NOBEPXHOCTY MPOTOYHOW, MONTHOCTbIO 06€CCONEHHOI BOAON.

» [laTb cTeub OCTaTKam BOfpbl.

QazaV

» Ha ctaauu cywwKu ocylunTb n3aenue npu NoOMOLLM NOAXOAALLMX BCMOMOraTebHbIX CPeACTB (Hanpumep,
candeTku, CKaTblii BO3AYX).



3.6
3.6.1

MawmnHHas ouncTKka/aesnHdekumns

MalumHHas ouncTKa HemTp unm cnabowenc OYUCTUTENAMM N
TepMunyeckan aesnHdpekumna

Tvn npnbopa: oaHOKaMepHbIN NPUBOP ANA OUNCTKM/Ae3nHdeKLM 6e3 ynbTpassyka

War T t

[°C/°F] [Mun.]

KauectBo
BOAbI

®aza Xumunueckue cpepcta

1 MNpepsapurens- <25/77 3

HasA NpoMbiBKa

I Ouncrka 55/131 HeiiTpanbHbiii:
M B.Braun Helimatic Cleaner
neutral
- pH-HelTpanbHbIN
- Wcnonb3syembii pactBop
0,5 %
Cna6olyenoyHoii:
B KOHL|eHTpaT:
- pH=95
- aHnoHHble MAB <5 %
- Wcnonb3yembiii pactBop
0,5 %
LienoyHoir:
0O6paboTka BO3MOXHa CpeacTBamu,
nmetowmmu pH go 10,5, ecnu uncra-
Liee CpefCTBO AOMyLLEHO NPOU3BO-
AnTenem iNA OYUCTKUN KOHTeNHepoB
INA cTepUnu3aLmm U3 anioMuHuA
WM NnacTvika.

n MpomexyTouHas >10/50 1 no-8 -

npombIBKa
90/194 5

Tepmunyeckas no-8

AesnHdeKuna

WHble napameTpbl NpoLiecca Tepmo-
ne3nHdEKLMM BO3MOXHbI MO Corna-
COBAHUIO C TUTVIEHVCTOM KNUHWKU.
B Cywka - - - B cooTBeTCTBMU C Nporpammon
MaLVHbI

Mn-B:
Mno-B:

MuTtbeBas Boga
MonHocTbio 06ecco)

BoAa (o panuso )

» MMocne OVl OUNCTKI/f beKLMM NpoBepbTe MOBEPXHOCTN Ha NPeAMET 3arpA3HeHNA.

» py HEO6XOAMMOCTI MOBTOPUTH MPOLIECC OUNCTKN/AE3NHPEKLUN.

YkasaHue
Ipu cywke 2opa4um 8030yxom donycmuma memnepamypa 0o 120 °C.

3.7 Mposepka
» OxnapuTb n3penve Ao KOMHaTHOI TemnepaTypbl.
> BbICyLUMTb n3penve, eCin OHO MOKPOE U/ B1IaXKHOE.

3.741
>

3putenbHasa npoBepkKa

V3Bneyb nocTosHHble GUIbTPBL.

Y6eanTbCs, UTO BCE 3arpsi3HEHNs YCTPaHEHbI.

Ecnu usfenua 3arpasHeHbl: NOBTOPUTb MPOLIECC OUUCTKM U Ae3nHbeKLuN.

MpoBepuTb 3enve Ha NpesMeT MOBPEXAEHUI, HANPUMEP, NOTPECKABLUMXCS, U3HOLIEHHDIX 1 Mouapa-
NaHHbIX AeTanen.

» [poBepunTb, HET NIV Ha U3AeNe OTCYTCTBYIOLMX AW BbILBETLWINX HAaANUCE.

» [loBpexpaeHHOe n3fjenue cpasy Xe OTOPAKOBaTb 1 N3bATH U3 SKCMTyaTaLMUu.

>
>
>

3.7.2 MpoBepka pa6oTocnoco6HOCTA
> I'Iposepvm: Ha COBMeCTMMOCTb C COOTBETCTBYOLWNMU U3aeNTUAMN.
> HOBpeﬂ(ﬂEHHOE nspenne cpasy xe 0T6paKOBaTb N N3bATb M3 SKCNAyaTaunu.

3.8 Crepunusauyus napom

» YTBEpAeHHbIN MeToA cTepunmsaummn
- Maposas cTepunusaumsa GopsaKyyMHbIM METOAOM
- [aposoii ctepunusatop cornacHo DIN EN 285, ytepxaeHHbii cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauus ¢popsakyyMHbIM MeTOAOM Npu Temnepatype 134 °C co BpeMeHeM BbIAEPXKKY 5 MUH.

» [pu ofHOBPEMEHHOM CTEPMAN3aLIN HECKONIbKUX U3[ieNM B MapOBOM CTepuin3aTope: ybeauTbes, 4to He
npeBbileHa MaKcMMasibHasA JONYyCTIMan 3arpy3ka NapoBOro CTepuan3aTopa CornacHo npeanvcaHnam
V3roToBUTENS.

4. CepBucHoe obcnyKuBaHue

/\ OCTOPOXHO

Mopand Koro py moryT TV K NoTepe npaBa Ha rapaHTuiiHoe
00w a Takxe npekp AeﬁCTBMﬂ COOTBETCTBYIOLNX AONYCKOB K 3KCnayaTauun.
» 3anp TCA BHOCUTDb B ¢

»> [ns nposepeHns pa6oT no cepBUCHOMY 06C/yXKNBaHUIO U PeMOHTY o6palyaiiTech B MeCcTHOe npea-
crasuTenbcTeo B. Braun/Aesculap.

Appeca cepBNCHbIX LEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Afipeca ipyrvX CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllLeyKa3aHHOMY afjpecy.

5. YTnnusauyuna

/\ BHUMAHME

OnacHocTb UHGpULMP co cTop p n!

» CoGniopaiiTe npeanncaHns, AeiicTBYIOWNE B Baluei CTpaHe, Npu yT nnu BTOP!
pep Ke ero TOBUNY

YkazaHue

Meped ymunu3ayueli uzdesnus nonb3osamesb CHa4ana 0o/xeH npoussecmu e2o 06pabomky, cm. YmeepxoeH-
Hble MemoObl N0020MOBKU.
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AESCULAP®
Permanentni filtr

1. K tomuto dokumentu

1.1 Oblast pouziti
Tento navod k pouziti plati pro permanentni filtry JK089, JK090, JK091 a JK092.

» Navody k pouziti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti materiald a zivotnosti naleznete v dokumentu
B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2 Vystrazna upozornéni

Vystrazna upozornéni poukazuji na rizika pro pacienta, uzivatele a/nebo vyrobek, kterd mohou vzniknout béhem pou-
Zivani vyrobku. Vystrazna upozornéni jsou oznacena nasledujicim zptsobem:

A\ VAROVANI

Oznaduje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, mize mit za nasledek lehka nebo stfedné zra-
néni.

/\POZOR
Oznacuje mozné hrozici vécné Skody. Pokud tomu neni zabranéno, nasledkem muize byt poskozeni vyrobku.

2. Klinické pouziti
2.1 Oblasti pouziti a omezeni pouziti

2.1.1  Urceni ucelu

Permanentni filtry se pouzivaji jako bariéra proti choroboplodnym zarodkim ve sterilnich kontejnerech Aesculap.
Hydrofobni filtry PTFE Ize pouZit pro parni sterilizaci ve sterilizatoru dle DIN EN 285 ve frakcionovaném vakuovém
procesu, validovaném dle DIN EN ISO 17665. Filtr mlzZe pfi strojnim CiSténi ve viku zlstat a Ize jej zde ponechat
1 000 steriliza¢nich a mycich cykld.

2.1.2 Indikace
Upozornéni
Za pouziti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zptisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

Pro indikace, viz Ureni ucelu.

2.1.3 Kontraindikace
Nejsou znamy kontraindikace.

2.2 Bezpecnostni pokyny

2.2.1 Klinicky uzivatel

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné pfipravy a aplikace a nebyl ohroZzen narok na zaruku:

» Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynl uvedenych v tomto navodu k pouZiti.

» Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni tudrzbé.

» Vyrobek a prisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfi¢nym vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.
» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, ¢istém a chranéném misté.

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Navod k pouziti uchovavejte na misté pristupném pro uzivatele.

Upozornéni

Uzivatel je povinen vsechny zdvazné uddlosti, které vznikly v souvislosti s vyrobkem nahldsit vyrobci a kompetentnimu
Ufadu stdtu, ve kterém md uZivatel sidlo.

Pokyny k operaénim zakrokiim

0 konkrétni pouzitelnosti rozhoduje Iékar'sky odbornik na zakladé prislibenych vlastnosti a technickych udaju.

2.2.2 Sterilita
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu
» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pred prvni sterilizaci dikladné vycistéte.

2.3 Pouziti

A\ VAROVANI

Nebezpedi drazu a/nebo nespravného fungovani!

» Pfed kazdym pouzitim permanentni filtr vyjméte a zkontrolujte, zda neobsahuje uvolnéné, rozbité, prasklé,
opotfebené nebo ulomené ¢asti.
Pred kazdym pouZitim proved'te funkéni zkousku.

>

» Permanentni filtr upevnéte prislusSnym drzakem ve sterilnim kontejneru.

» V pfipadé kulatého permanentniho filtru (JK0O90) dbejte na pouziti spravného drzaku filtru (TE674/JK100).

» Zajistéte, aby se filtr pfi vkladani neohnul.

» PFi prvnim pouziti filtru zaznamenejte za¢atek a konec doby pouziti (odpovidajici 1 000 cyklim) vhodnym znaé-
kovatem na psaci plochu.

—_

Obr. 1 Zaznam zacatku

Obr.2  Zaznam konce

» Po uplynuti doby pouziti filtr vyménte.

3.  Validovana metoda upravy

3.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také vlastni hygienické predpisy pro
predsterilizaéni pfipravu.

Upozornéni

U pacientu s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
opakovaného pouZziti vyrobku aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvali lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku ¢isténi upfednostnit pfed ruénim ¢isténim.

Upozornéni

MEéjte na paméti, Ze uspésné opakované pouZiti tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajiSténo pouze po pred-
chozi validaci procest resterilizace. Odpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici predsterilizacni pfi-
pravu.

Upozornéni
Aktudlni informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu naleznete také na B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com
Validovand metoda sterilizace pdrou byla realizovdna v systému sterilnich kontejnerd Aesculap.

3.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat, resp. eliminovat jeho t¢innost. Proto by neméla
doba mezi pouZitim a pfipravou pfekrodit 6 hodin, nemély by se aplikovat fixacni teploty k pfed¢isténi >45 °C,
a nemély by se pouzivat 7adné fixaéni dezinfekéni prostredky (na bazi aldehydu).

K odstranéni ¢isticiho prostiedku je zapotfebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.
V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze prezkouSené a schvalené procesni chemikalie (napf. schvéleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni
CE) a doporudené vyrobcem chemikélie s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouZiti stanovené
vyrobcem chemikalie je nutno disledné dodrzovat.

» K cisténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostfedky poskozujici povrch.

3.3 Vyrobky k opakovanému pouziti

Vlivy predsterilizacni pfipravy vedouci k poskozeni vyrobku nejsou znamy.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni a funkéni kontrola pred dalsim pouzitim

viz Revize.

3.4  Bezpecnostni pokyny k postupu predsterilizacni pFipravy specifické pro
vyrobek

Upozornéni
Aesculap doporucuje strojové ¢isténi v zabudovaném stavu.

Sténi v rozloZeném stavu:
» Zajistéte, aby pfi vyjimani kruhového filtru JKO90 nedoslo k poskozeni perforace uprostred filtru.
» Zajistéte, aby se filtr pfi ¢isténi neposkodil, napf. spole¢né ¢isténymi nastroji.
» Filtr ve vyjmutém stavu zvlast vyperte.

3.5  Ruéni ¢isténi/dezinfekce

/A\POZOR

Mozné poskozeni v disledku ruéniho &isténi!

» Vyrobek Cistéte pokud mozno strojové v zabudovaném stavu.

» Pouzivejte pouze Cistici prostfedky pouzivané v nemocnici pro nastroje a sterilni kontejnery.

» Pred ruéni dezinfekei nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplachovaci vodu, aby nedoslo ke zfedéni roztoku
dezinfekéniho prostredku.

» Po ruénim &isténi/dezinfekci zkontrolujte viditelné povrchy vizuélné na pFipadné zbytky.

» \/ pFipadé potieby postup ¢isténi/dezinfekce zopakujte nebo pfipadné pfipravte permanentni filtr strojni pfipra-
vou.

3.5.1 Rucni ¢isténi a dezinfekce otiranim

Faze Krok T t Kone.  Kvalita Chemie
[°c/°Fl  [min] [%] vody
I Cisténi PT (stu- - - PV -
dena)
] Suseni PT - - - -
mn Desinfekce otiranim - >1 - - Meliseptol HBV ubrousky
50 % propan-1-ol
\Y Zavérecny oplach PT (stu- 0,5 - DEV -
dend)
Vv Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela odsolena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)
PT: Pokojova teplota

Faze |

» Cistéte na povrchu pod tekouci vodou popfipadé za pouziti vhodného &isticiho kartage, dokud nebudou vidét
Zadné zbytky.

Faze ll

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostfedki (napf. utérek, stlaceného vzduchu).

Faze Ill

» Vyrobek dikladné cely vytiete dezinfekéni utérkou k jednomu pouziti.

Faze IV

» Dezinfikované plochy po uplynuti doby pusobeni (minimalné 1 min) oplachnéte pod demineralizovanou vodou.
» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze V
» Ve fazi sudeni vysuste vyrobek s pouzitim vhodnych pomocnych prostfedki (napf. utérek, stla¢eného vzduchu).



3.6  Strojni ¢isténi/dezinfekce

3.6.1 Strojni neutralni nebo slabé alkalické ¢iSténi a tepelna dezinfekce
Typ pfistroje: jednokomorovy istici/dezinfekéni pistroj bez ultrazvuku

Faze Krok T t Kvalita Chemie
[°*C/°F]  [min] vody

| Predmyti <25[77 3 PV -

I Cisténi 55/131 10 DEV Neutralni:

M B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH neutralni
- Pracovni roztok 0,5 %
Mirné alkalicky:
m Koncentrat:
- pH=95
- <5 % aniontovych tenzidi
- Pracovni roztok 0,5 %
Alkalicky:
Uprava do pH = 10,5 je mozna, kdyz je
Cistici prostfedek schvalen vyrobcem
k ¢isténi hlinikovych, resp. plastovych
sterilizacnich kontejnerd.

1]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelna dezinfekce 90/194 5 DEV Jiné parametry procesu pro tepelnou
desinfekei jsou mozné po konzultaci
s klinickym hygienikem.
\ Suseni - - - Podle ¢asového strojového programu
PV: Pitna voda
DEV: Zcela odsolena voda (demineralizovana)

» Po strojnim ¢isténi a dezinfekci zkontrolujte vSechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.
» V pfipadé potfeby postup ¢isténi/dezinfekce zopakuijte.

Upozornéni
Pri strojovém suseni horkym vzduchem jsou pfipustné teploty do 120 °C.

3.7 Revize
» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.
» Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

3.7.1 Vizualni kontrola

» Permanentni filtr vyjméte.

» Ujistéte se, Ze byly odstranény viechny necistoty.

» U znectisténych vyrobki: Proces ¢isténi/dezinfekce zopakuijte.

» Zkontrolujte vyrobek, zda neni poskozeny, napf. popraskané, opotiebené, silné poskrabané dily.
» Zkontrolujte vyrobek, zda nechybi napisy nebo nejsou vybled|é.

» Poskozeny vyrobek ihned vyradte.

3.7.2  Funkéni zkouska
» Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.
» Poskozeny vyrobek ihned vyradte.

3.8  Parni sterilizace
» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace ve frakcionovaném vakuu
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN 1SO 17665
- Sterilizace se musi provést ve frakcionovaném vakuu pfi teploté 134 ?, doba plsobeni 5 min
» Pfi soucasné sterilizaci nékolika vyrobki v parnim sterilizatoru najednou zajistéte, aby nedoslo k prekroceni
maximalniho stanoveného objemu parniho sterilizatoru dle pokyni vyrobee.

4.  Technicky servis

A\ POZOR

Provéadéni zmén na zdravotnickych prostredcich miZe mit za nasledek ztratu zaruky/néaroki ze zaruky jakoZ i
pripadnych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» Pro servis a opravu se obratte na své narodni zastoupeni spoleénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servist

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

5. Likvidace

A\ VAROVANI

Nebezpedi infekce zpusobené kontaminovanymi vyrobky!

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalii dodrZujte narodni predpisy.
Upozornéni

VWrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Validovand metoda tpravy.

6. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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AESCULAP®
Filtr trwaly

1. Wskazowki dotyczace tego dokumentu

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy filtrow trwatych: JK089, JK090, JK091 i JK092.

» Instrukcje obstugi poszczegolnych artykutéw oraz informacje na temat tolerancji materiatowej i zywotnosci pro-
duktow patrz B. Braun elFU pod adresem eifu.bbraun.com

1.2 Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na niebezpieczenstwa dla pacjenta, uzytkownika iflub produktu, ktére moga powsta¢
podczas uzytkowania produktu. Ostrzezenia sg oznaczone w nastepujacy sposob:

N\ OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalnie grozace niebezpieczenstwo. Jesli sie go nie uniknie, skutkiem moga by¢ lekkie lub Srednie
obrazenia.

/\ PRZESTROGA
Oznacza potencjalnie grozace uszkodzenie rzeczy. Jesli si¢ go nie uniknie, moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

2.  Zastosowanie kliniczne
2.1  Obszary zastosowania i ograniczenie zastosowania

2.1.1 Przeznaczenie

Filtry trwate s3 stosowane jako bariera dla drobnoustrojéw w pojemnikach sterylnych firmy Aesculap. Hydrofobowe
filtry PTFE mozna wykorzystywa¢ do sterylizacji parowej w oparciu o DIN EN 285 z zastosowaniem prozni frakcjo-
nowanej, walidowanej w oparciu o DIN EN ISO 17665. Podczas czyszczenia maszynowego filtry moga pozostawac
w pokrywie i sg przewidziane na 1000 cykli mycia i sterylizacji.

2.1.2 Wskazania

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami iflub opisanymi
zastosowaniami.

Do wskazan, patrz Przeznaczenie.

2.1.3 Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

2.2 Zasady bezpieczenstwa

2.2.1  Uzytkownik kliniczny

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Aby unikna¢ szkod spowodowanych przez niewtasciwe udostepnienie i uzytkowanie oraz nie ryzykowa¢ utraty gwa-

rancji i odpowiedzialnosci:

» Uzytkowa¢ produkt wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcja obstugi.

» Przestrzegac przepisow bezpieczenstwa i informacji na temat utrzymania sprawnosci.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wytacznie przez osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje,
wiedze oraz doswiadczenie.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urzadzenia.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla osoby stosujacej urzadzenie.

Notyfikacja
Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych zdarzen wystepujgcych w zwiqzku z produktem
producentowi oraz wtasciwym organom paristwa, w ktérym uzytkownik ma siedzibe.

V owki dotyczace zabiegow operacyjnych
0 konkretnym zastosowaniu decyduje specjalista medyczny na podstawie zapewnionych wtasciwosci i danych tech-
nicznych.

2.2.2 Sterylnos¢
Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym.
» Fabrycznie nowy produkt nalezy oczysci¢ po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza sterylizacja.

2.3 Zastosowanie

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko odniesienia obrazen ciata i/lub niewtasciwego dziatania!

» Przed kazdym uzyciem nalezy wyja¢ filtr trwaty i sprawdzi¢ pod katem: luznych, wygietych, peknigtych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Przed kazdym uzyciem przepr ¢ kontrole dziat

» Filtr trwaty zamocowa¢ w odpowiednim uchwycie filtra w pojemniku sterylnym.

» W przypadku okragtego filtra trwatego (JKO90) nalezy zwrdci¢ uwage na dobor prawidtowego uchwytu filtra
(TE674/JK100).

» Upewni¢ sig, ze filtr nie zostat zagigty podczas wktadania.

» W przypadku pierwszego uzycia filtra na etykiecie odpowiednim pisakiem nalezy zaznaczy¢ date poczatkowa i
koricowg eksploatacji (odpowiadajacg 1000 cykli).

r}
Rys. 1 Zaznaczy¢ date poczatkowg

I'

Rys. 2 Zaznaczy¢ date koricowg

» Po uptywie czasu eksploatacji nalezy wymienic filtr.

3.  Weryfikacja procedury przygotowawczej

3.1  Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Przestrzega¢  obowiqzujqcych  krajowych przepisow —ustawowych, —krajowych i miedzynarodowych norm
i rozporzqdzer, a takze wewnetrznych przepisow dotyczqcych zachowania higieny podczas procesu przygotowania
produktu do uzycia.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiany nalezy podczas przygotowy-
wania produktéw do ponownego uzycia przestrzega¢ odpowiednich przepisow krajowych.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz recznego nalezy preferowaé te pierwszq
metode.

Notyfikacja

Nalezy pamietac, ze prawidfowe przygotowanie niniejszego instrumentu medycznego moze by¢ zagwarantowane
wytqcznie po uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi administrator
urzqdzenia lub osoba przygotowujqca urzqdzenie do pracy.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania itolerancji materiatowej patrz réwniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylizacyjnych Aesculap.

3.2  Wskazowki ogdlne

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszezenie lub zmniejszy¢ jego
skutecznos¢. W zwiazku z tym nie nalezy: przekracza¢ okresu 6 godzin pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem
do ponownego uzycia, stosowac utrwalajacych temperatur podczas wstepnego czyszczenia > 45°C oraz utrwalajg-
cych $rodkéw dezynfekeyjnych (substancja aktywna: aldehyd).

W celu usuniecia $rodkéw czyszczaeych niezbedne jest doktadne sptukanie urzadzenia wodg zdemineralizowang i
jego osuszenie.

Wykona¢ suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowac wolno wytacznie procesowe Srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np. VAH
lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy Scisle prze-
strzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych.

» Nie uzywac podczas czyszezenia szczotek drucianych ani innych srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnig.

3.3  Produkty wielokrotnego uzytku
Oddziatywania przygotowania powodujgce uszkodzenia produktu nie sg znane.

Staranna kontrola wzrokowa i funkcjonalna przed nastepnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscia stwierdzenia, ze
produkt nie jest juz sprawny patrz Przeglad.

3.4  Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego pro-
duktu

Notyfikacja
Aesculap zaleca czyszczenie maszynowe w stanie zmontowanym.

W przypadku czyszczenia w stanie rozmontowanym:

» nalezy upewnic¢ sig, ze podczas wyjmowania okragtego filtra JKO90 perforacja na $rodku filtra nie ulegta uszko-
dzeniu.

» Upewni¢ sig, ze podczas czyszczenia filtr nie zostanie uszkodzony, np. przez rdwniez czyszczone instrumenty.

» Filtry w stanie rozmontowanym nalezy my¢ osobno.

3.5  Mycie reczne/dezynfekcja

/\ PRZESTROGA

Mozliwe uszkodzenie na skutek czyszczenia recznego!

» Produkt w miare mozliwosci nalezy czysci¢ w stanie zmontowanym.

» Stosowac tylko sSrodki czyszczace wykorzystywane w szpitalu do instrumentow i pojemnikow sterylnych.

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usuna¢ wode po ptukaniu, by zapewni¢ odpowiednie ste-
zenie Srodka dezynfekujacego.

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji widoczne powierzehnie nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozo-
statosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby powtdrzy¢ proces czyszczenia/dezynfekgji lub ewentualnie przygotowaé filtr trwaty maszy-
nowo.

3.5.1 Czyszczenie reczne i dezynfekcja przez wycieranie

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Substancje chemiczne

[°c/°Fl  [min] [%] wody

| Czyszczenie TP - - Wp -
(zimna)
1] Suszenie TP - - - -
n Dezynfekcja przez - >1 - - Chusteczki nasgczone meli-
wycieranie septolem HBV 50% propan-
1-ol
v Ptukanie koncowe P 0,5 - WD -
(zimna)
v Suszenie ™ - - - -
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci
wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

Faza |
» Czysci¢ pod woda biezaca, za pomoca odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedg zauwazalne
pozostatosci.

Faza Il

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich $rodkdw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
z0nego powietrza).

Faza lll

» Wytrze¢ produkt w catosci chusteczkg dezynfekeyjng jednorazowego uzytku.

Faza IV

» Zdezynfekowane powierzchnie po uptywie wymaganego czasu oddziatywania (co najmniej 1 minuta) sptuka¢
strumieniem wody zdemineralizowanej.

» Odczekad, az resztki wody Sciekng z produktu w wystarczajacym stopniu.

Faza V

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich srodkdw pomocniczych (np. chusteczek, spre-
z0nego powietrza).



3.6  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja

3.6.1 Maszynowe czyszczenie obojetne lub tagodnie zasadowe i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujace bez generatora ultradzwigkow

Faza Krok T t Jakosé¢ Substancje chemiczne
[°C/°Fl  [min] wody

| Plukanie wstepne <25[77 3 WP -

I Czyszczenie 55/131 10 WD Neutralne:

M B. Braun Helimatic Cleaner neutral

- pH obojetne

- Roztwor uzytkowy 0,5 %
tagodnie zasadowe:
m Koncentrat:

- pH=95

- <5 % anionowych $rodkow

powierzchniowo czynnych

- Roztwor uzytkowy 0,5%
Zasadowe:
Przygotowanie mozliwe jest do pH =
10,5, jezeli srodek myjacy jest dopusz-
czony przez producenta do mycia
pojemnikéw sterylizacyjnych z alumi-
nium lub tworzywa sztucznego.

1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -

v Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD Inne parametry procesu dezynfekeji
termicznej mozliwe sg po uzgodnie-
niach z higienistg klinicznym.

Vv Suszenie - - - Stosownie do aktualnego programu
maszyny

WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana)

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji skontrolowa¢ dostepne dla wzroku powierzchnie pod katem ewentual-
nych pozostatosci.

» W razie potrzeby powtérzy¢ proces czyszezenia/dezynfekcji.

Notyfikacja

Podczas maszynowego suszenia z uzyciem gorgcego powietrza dozwolone sq temperatury do 120 °C.

3.7 Przeglad
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
» Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

3.7.1 Kontrola wzrokowa

» Wyjac filtr trwaty.

Upewnic¢ sie, ze wszystkie zabrudzenia zostaty usunigte.

W przypadku zanieczyszczonych produktow: powtdrzy¢ czyszezenie i dezynfekeje.

Sprawdzic¢ produkt pod katem uszkodzen, np. peknigtych, zuzytych i silnie podrapanych czgsci.
Sprawdzic¢ produkt pod katem brakujacych lub wyblaktych napisow.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wyfaczy¢ z eksploatacji.

>
>
>
>

3.7.2 Kontrola dziatania
» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowiacymi wyposazenie.
» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wyfaczy¢ z eksploatacji.

3.8  Sterylizacja parowa

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C, czas przetrzymywania

5 min

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji kilku instrumentéw przy uzyciu jednego sterylizatora parowego: upewni¢
sig, ze nie doszto do przekroczenia maksymalnego zatadunku sterylizatora parowego zgodnego z zaleceniami pro-
ducenta.

4.  Serwis techniczny

/\ PRZESTROGA

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzadzeniach medycznych moze skutkowa¢ utratg roszezen z tytutu

gwarangji lub rekojmi, jak rowniez ewentualnych atestow.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» Szczegdtowych informacji na temat serwisu i napraw udzielajg wtasciwe dla kraju uzytkownika przedsta-
wicielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktéw serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktow serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

5.  Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zakazenia skazonymi produktami!

» W przypadku usunigcia lub recyklingu produktu, jego komponentow i opakowan przestrzega¢ krajowych
przepisow.

Notyfikacja

Przed usunieciem produkt musi zostac¢ odpowiednio przygotowany przez uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury
przygotowawczej.

6. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z 0. o.

ul Tysiaclecia 14

64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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AESCULAP®
Trvanlivé filtre

1. K tomuto dokumentu

1.1 Poutzitelnost
Tento navod na pouZivanie je uréeny pre trvanlivé filtre JKO89, JK090, JK091 a JK092.

» Navody na pouzitie konkrétnych vyrobkov, ako aj informacie o kompatibilite materidlov a Zivotnosti najdete v
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozornenie

Upozornenia pre pacienta, pouZivatela afalebo vyrobok na nebezpeenstva, ktoré mézu vzniknut pri pouzivani
vyrobku. Upozornenia sa ozna¢uju nasledovne:

A\ VAROVANIE
Oznacuje mozné hroziace nebezpedenstvo. Ak sa tomu neda zabranit, nasledok mdze byt I'ahké alebo stredné
poranenie.

/\ UPOZORNENIE
Oznacuje mozné hroziace majetkové Skody. Ak sa im neda vyhnut, moze sa poskodit vyrobok.

2. Klinické pouzitie
2.1  Oblasti pouzitia a obmedzenie pouzitia

2.1.1  Ucel

Trvanlivé filtre sa pouzivaju ako bariéra proti choroboplodnym zarodkom v sterilnych kontajneroch Aesculap. Hydro-
fobne filtre z PTFE st pouzitelné na sterilizaciu parou v sterilizatore podfa normy DIN EN 285 vo frakénom vakuovom
procese, ktory je schvaleny podla normy DIN EN ISO 17665. Filtre mdZu ostat pocas strojového Cistenia v kryte a sui
vhodné na 1 000 sterilizacnych a premyvacich cyklov.

2.1.2 Indikacie
Ozndmenie
VWrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nesulade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouZivanim.

Pre indikacie, pozri Ucel.

2.1.3 Kontraindikacie
Nie st zname Ziadne kontraindikacie.

2.2 Bezpecnostné pokyny
2.2.1 Klinicky pouzivatel

Vseobecné bezpecnostné pokyny
Aby sa zabranilo Skodam v dosledku neodbornej montaze alebo prevadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych pod-
mienok:

» \iyrobok pouzivajte len v sulade s tymto navodom na pouzivanie.
» Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na tdrzbu.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedomosti a
skisenosti.

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnite na €isté, suché a chranené miesto.
» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.
» Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

Ozndmenie
Pouzivatel je povinny nahldsit vSetky vdZne udalosti tykajice sa vyrobku vyrobcovi a prislusnému orgdnu $tdtu, v kto-
rom sa pouzivatel zdrzuje.

Pokyny k chirurgickym zakrokom
Odborny lekar rozhoduje o konkrétnej uplatnitelnosti na zaklade garantovanych vlastnosti a technickych udajov.

2.2.2 Sterilita
Vyrobok sa dodava nesterilny.
» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou oéistite.

2.3 Poutzitie

/\VAROVANIE

Nebezpedenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!

» Pred kazdym pouzitim odstrarite trvanlivy filter a skontrolujte, ¢i nema: volné, rozbité, pouZité alebo odlo-
mené diely.
Pred kazdym pouZitim vykonajte skusku funkénosti.

>

» Trvanlivé filtre s prislusSnym drziakom upevnite v sterilnom kontajneri.

» Dbajte na spravny drziak filtra (TE674/JK100) pri okrdhlych trvanlivych filtroch (JK090).

» Zabezpecte, aby sa filter pri vkladani neskréil.

» Pri prvom pouZiti poznaéte vhodnym zna¢kovacom na popisovaciu prilozku zadiatok a koniec pouzivania (podfa
1000 cyklov).

—_

Obr. 1 Poznatte zatiatok

[

Obr.2  Poznacte koniec

» Po uplynuti doby pouzitia filter vymente.

3.  Validované postupy pripravy nastrojov na opakované pouzitie

3.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrzZiavajte ndrodnd legislativu, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygienické pred-
pisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Mechanickd uprava je vhodnejSia vzhladom k lepSiemu a bezpeénejsiemu vysledku Eistenia v porovnani s ruénym &is-
tenim.

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica pripravu.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie o priprave a zndsanlivosti materidlu pozrite aj na B. Braun elFU pod odkazom eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocriuje v systéme sterilnych kontajnerov Aesculap.

3.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované opera¢né zostatky mozu Cistenie stazit resp. urobit ho neu€innym. V désledku toho nesmie
byt doba medzi aplikaciou a pripravou dlhsia ako 6 hodin, preto sa pri predCisteni nesmu pouzivat teploty >45 °C
(mohlo by déjst k zafixovaniu necistdt), z toho dévodu sa nesmu pouzivat ziadne fixacné dezinfekéné prostriedky (na
baze ucinnej latky: aldehydu).

Cistiace prostriedky odstranite dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.
Dosuste, ak je potrebné.

Pouzité mdzu byt len procesné chemikalie, ktoré si testované a uvolnené (napr. VAH alebo FDA schvélenim resp. CE
oznadenim) a su, €o sa tyka znasanlivosti materidlu, odpori¢ané vyrobcom chemikalii. Vietky spdsoby pouzitia dané
vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky ani iné prostriedky na drhnutie, ktoré poskodzuju povrch.

3.3 Vyrobky na viacnasobné pouzitie
Vplyvy osetrenia, ktoré vedu k poskodeniu vyrobku, nie st zname.

Désledna vizualna a funkéna kontrola pred nasledujticim pouzitim je najlepsia moznost na rozpoznanie uz nefunké-
ného vyrobku, pozri Kontrola.

3.4  Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri uprave
Ozndmenie
Aesculap odportca strojové Cistenie v zmontovanom stave.

Pri Cisteni v rozmontovanom stave:

» Zabezpecte, aby sa pri odnimani okrahleho filtra JKO90 neposkodila perforacia v strede filtra.
» Pri &isteni sa uistite, Ze sa filter neposkodil, napr. ¢istiacimi nastrojmi.

» Filter perte v rozmontovanom stave osobitne.

3.5 Manualne éistenie/dezinfekcia

/\ UPOZORNENIE

Mozné poskodenie ruénym Cistenim!

» Vyrobok ¢istote pokial mozno strojovo v zmontovanom stave.

» Poutzivajte len Cistiace prostriedky pre nastroje a sterilné kontajnery v nemocniciach.

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od vyplachovacej vody, aby sa predislo zriedeniu dez-
infekéného roztoku.

» Po manudlnom Cisteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy, & tam neostali zvysky.

» Ak je to potrebné, zopakujte proces Cistenia/dezinfekcie alebo, ak je to potrebné, trvanlivy filter znova spracujte.

3.5.1 Manualne Cistenie a dezinfekcia dezinfekénymi obruskami

Faza Krok T t Konz.  Kvalita Chémia

[°c/°Fl  [min] [%] vody

I Cistenie ™ - - PV -
(stu-
dend)
1] Susenie ™ - - - -
n Dezinfekcia utieranim - >1 - - Meliseptol HBV obrusky 50 %
propan-1-ol
v Kone¢né oplachnutie ™ 0,5 - DV -
(stu-
dena)
\ Susenie ™ - - - -
PV: Pitna voda
DV: Demineralizovana voda (mikrobiologicky minimalne v kvalite pitnej vody)
T™: Teplota miestnosti

Faza |
» Oplachnite pod tectcou vodou s vhodnou Cistiacou kefou, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

Faza Il
» \lyrobok vo faze susenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrusok, stlaceny vzduch).

Faza Il
» Cely vyrobok dokladne vyutierajte jednorazovym dezinfekénym obriskom.

Faza IV
» Dezinfikované povrchy preplachnite po uplynuti predpisanej doby pdsobenia (minimalne 1 min.) pod te¢tcou
demineralizovanou vodou.

» Zvyskovi vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza V
» \/yrobok vo faze sudenia susit za pomoci vhodnej pomdcky (napr. obrusok, stlaéeny vzduch).



3.6  Strojové Cistenie/dezinfekcia

3.6.1 Mechanické neutralne alebo zasadité Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ pristroja: jednokomorovy Eistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia
[*C/°F]  [min]  vody

| Predoplachnutie <25[77 3 PV -

1] Cistenie 55/131 10 DV Neutralna:

M B. Braun Helimatic Cleaner neutral

- pH neutrélne

- 0,5 %-ny pracovny roztok
Mierne alkalicka:
m Koncentrat:

- pH=95

- < 509% aniénové tenzidy

- 0,5 %-ny pracovny roztok
Alkalicka:
Spracovanie je mozné az do pH = 10,5,
ked vyrobca schvalil ¢istiaci prostrie-
dok pre Cistenie sterilnych kontajnerov
z hlinika resp. plastu.

mn Medzioplachnutie >10/50 1 DV -

\" Tepelna dezinfekcia 90/194 5 Y Ostatné procesné parametre pre
tepelnu dezinfekciu su mozné po
dohode s klinickym hygienikom.

\ Susenie - - - Podla ¢asovo vhodného strojového
programu

PV: Pitna voda
DV: Voda Gplne zbavena soli (demineralizovana voda)

» Po mechanickom €isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy na zvy3ky.
» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.

Ozndmenie
Pri strojovom suseni hortcim vzduchom st povolené teploty do 120 °C.

3.7 Kontrola
» Vyrobok nechajte vychladnit na izbovu teplotu.
» Vlhky alebo mokry vyrobok vysuste.

3.7.1 Vizualna kontrola

» Trvanlivy filter vyberte von.

» Uistite sa, Ze boli odstranené vietky znecistenia.

» Pre znecistené vyrobky: opakujte proceduru ¢istenia a dezinfekcie.

» Skontrolujte poskodenie vyrobku, ako napr. popraskané, opotrebované a znacne poskriabané kusy.
» Skontrolujte vyrobok kvali chybajucim alebo vyblednutym Stitkom.

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte.

3.7.2  Skuaska funkénosti
» Skontrolujte kompatibilitu s prisluSnymi vyrobkami.
» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte.

3.8 Parna sterilizacia
» Validovany sterilizacny postup
- Parna sterilizcia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa normy DIN EN 285 a overeny v sulade s DIN EN I1SO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 5 min
» Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom sterilizatore: zaistite, aby sa neprekrocilo maxi-
malne pripustné naloZenie parného sterilizatora v sulade s pokynmi vyrobcu.

4.  Technicky servis

/\ UPOZORNENIE

Modifikéacie na medicinsko-technickom vybaveni mdzu viest k strate zaruky/narokov na ruéenie, ako aj strate
pripadnych povoleni.

» Vyrobok nemodifikujte.

» Na vykonanie servisu a oprav sa obrétte na svoje narodné zastupenie spoloénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisného strediska
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Dal3ie servisné adresy sa dozviete cez vy3sie uvedend adresu.
5. Likvidacia
A\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie spdsobené kontaminovanymi vyrobkami!
» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy.

Ozndmenie

Wrobok musi pred likviddciou prevddzkovatel pripravit, pozri Validované postupy pripravy ndstrojov na opakované
pouZitie.

6.  Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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AESCULAP®
Tartos sziiro

1. A dokumentumrol

1.1 Alkalmazasi teriilet
A jelen hasznalati utmutaté a JK089, JK090, JK091 és JK092 tartos sziirére vonatkozik.

» A termékspecifikus hasznalati utasitast, valamint az anyagkompatibilitasra és élettartamra vonatkozé informa-
ciokat a B. Braun elFU, az eifu.bbraun.com weboldalon talalja.

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjék a figyelmet a betegekre, a felhasznalokra ésfvagy a termékre leselkedé olyan kockaza-
tokra, amelyek a termék hasznalata soran esetlegesen felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkezéképpen vannak
megjeldlve:

/\ FIGYELMEZTETES
Potencialisan fenyegetd veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, konnyi vagy kozépsulyos sériilésekhez vezethet.

AVIGYAZAT
Potencialisan fenyeget6 anyagi karokat jel6l. Ha nem keriilik el, a termék karosodasahoz vezethet.

2. Klinikai alkalmazas
2.1 Alkalmazasi teriiletek és az alkalmazas korlatozasai

2.1.1 Rendeltetés

A tartos szlr6t csira levalasztoként hasznaljak az Aesculap steril konténerekben. A hidroféb PTFE sziirék a gozsteri-
lizdlashoz hasznalhatéak egy a DIN EN 285 szerinti sterilizatorban a frakcionalt vakuumos eljarasban, a
DIN EN ISO 17665 szerint jovahagyott. A szlirdk a gépi tisztitas soran a fedélben maradhatnak és 1.000 sterilizacios
¢és mos¢ ciklushoz hasznalhatéak.

2.1.2 Javallatok

Felhivds

A terméknek a fenti javallatokkal és/vagy a leirt alkalmazdsokkal ellentétes haszndlata a gydrto felel6sségi krén kiviil
esik.

A javallatokra vonatkozoan: lasd Rendeltetés.

2.1.3 Ellenjavallatok
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

2.2  Biztonsagi eldirasok

2.2.1 Klinikai felhasznalo

Altalanos biztonsagi eldirasok

A nem megfeleld eldkészités és hasznalat altal okozott karok elkeriilése érdekében, tovabba hogy ne kockaztassa a

garanciat és a felelGsségvallalast:

» A terméket kizardlag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja.

» Kovesse a biztonsagi informaciokat és karbantartasi utasitasokat.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges
képesitéssel, tudassal és tapasztalattal.

» A gyarilag uj vagy fel nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

» A terméket haszndlatba vétel el6tt ellendrizni kell, hogy megfelelden mikodik-e, és megfeleld allapotban van-e.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférhetd helyen kell tartani.

Felhivds

A felhaszndlo kiteles a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket jelenteni a gydrtonak és azon dllam illetékes hato-
sdgdnak, amelyben a felhaszndld telephelye taldlhatd.

Figyelmeztetések a sebészeti beavatkozasokkal kapcsolatban

Az eszkoz az adott helyzetben torténd alkalmazasardl az egészségligyi szakember dont a szavatolt tulajdonsagok és
a miiszaki adatok alapjan.

2.2.2  Sterilitas
A termék nem sterilen keriil kiszallitasra.
» Aszallitasi csomagolas eltavolitasa utan és az elso sterilizalas elott tisztitsa meg a gyarilag uj terméket.

2.3  Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély ésfvagy a termék hibas miikodése!

» A tartos sziir6t minden hasznalat el6tt ki kell venni és laza, elhajlott, megtort, megrepedt, elhasznalt vagy
letort részekre tekintettel ellendrizni kell.
Minden k alat elott vé tikodési vizsgal

9 9

>

» A tartos sz(irt a megfeleld sziirGtartoval kell rogziteni a steril konténerben.

» Akerek tartos sz(ird (JK090) esetén iigyelni kell a megfelelé sziirétartora (TE674/JK100).

» Gy6z6djén meg arrdl, hogy a szliré behelyezéskor ne hajoljon el.

» A sziird elsé behelyezésekor az alkalmazasi idétartam kezdetét és végét (1.000 ciklusnak megfeleléen) egy meg-
felel jeldl6 tollal fel kell jegyezni a cimkére.

e |

Abra 1 Jegyezze fel a kezdetet

I'

Abra 2 Jegyezze fel a befejezést

» Cserélje ki a sziirGt az alkalmazas id6tartamanak letelte utan.

3.  Validalt regeneralasi eljaras

3.1  Altalanos biztonsagi figyelmeztetések

Felhivds

A regenerdldsra vonatkozdan az orszdg térvényi elirdsait, az orszdgos és a nemzetkozi szabvdnyokat illetve irdnyel-
veket, tovdbbd az intézmény sajdt higiéniai eléirdsait be kell tartani.

Felhivds

Azokndl a betegeknél, akiknél Creutzfeldt-Jakob-betegség (CJB), annak gyanuja vagy lehetséges varidnsai dllnak
fenn, a termékek regenerdldsa sordn be kell tartani az aktudlisan érvényes orszdgos jogszabdlyokat.

Felhivds
A gépi elékészités a jobb és biztonsdgosabb tisztitdsi eredmények miatt elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal
szemben.

Felhivds

Figyelembe kell venni, hogy a gydgydszati termék eredményes regenerdldsa csak a regenerdldsi folyamat elézetes
hitelesitését kévetben biztosithato. Erre vonatkozdan a felelésség a felhaszndldt/regenerdldst végzé személyt terheli.
Felhivds

Az el6készitésre és az anyagisszeférhetbségre vonatkozd aktudlis informdcidakt ldsd még a B. Braun elFU unter
eifu.bbraun.com oldalon

A jovdhagyott gézsterilizdcios eljdrdst az Aesculap-steril konténer rendszerében végezték el.

3.2 Altalanos informaciok

A raszaradt vagy hozzatapadt mitéti maradvanyok megnehezithetik a tisztitast vagy ronthatjak annak hatasfokat.

Ezért a hasznalat és az elokészités kozott legfeljebb 6 oranak szabad eltelnie, nem szabad 45 °C-nal magasabb eld-

tisztitasi hdmérsékletet hasznalni, és nem szabad fixal hatasu fertdtlenitészereket (hatoanyag: aldehid) hasznalni.

A tisztitdanyagokat teljesen somentesitett vizzel végzett alapos 6blitéssel, majd az eszkdz megszaritasaval kell elta-

volitani.

Utdlag szarazra kell tordIni, ha sziikséges.

Csak olyan ellendrzott és jovahagyott vegyszereket szabad hasznalni (pl. VAH- vagy FDA-engedély, illetve CE-jeld-

Iés), amelyeket a kémiai anyag gyartdja az adott anyaggal valé kompatibilitasra figyelemmel ajanl. Szigoruan tartsa

be a vegyszer gyartojanak alkalmazasra vonatkozo utasitasait.

» A tisztitashoz ne hasznaljon fémet, vagy a feliiletet karcold egyéb anyagot tartalmazo kefét, mert ezek megsért-
hetik a feliiletet.

3.3  Ujrafelhasznalhato termékek

A regeneralas olyan hatasai, amelyek a termék karosodasahoz vezethetnek, nem ismertek.

A kévetkezG hasznélat el6tt a gondos vizualis és miikddési ellendrzés a legjobb maodja annak, hogy észlelje, ha a ter-
mék mar nem miikddoképes, lasd Ellendrzés.

3.4 Termékspecifikus biztonsagi elGirasok a regeneralasi eljarashoz
Felhivds
Az Aesculap gépi tisztitdst javasol beszerelt dllapotban.

A kiszerelt allapotban vald tisztitas esetén:

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kerek JKO90 sz(irG kivétele soran ne sériiljon a perforacio a szliré kézepén.

» Gy6z6djén meg arrdl, hogy a sz(ir6 tisztitasakor az ne rongalodjon meg, pl. az azzal egyiitt megtisztitott miszerek
miatt.

» A sziir6t kiszerelt allapotban elkiilonitve kell megtisztitani.

3.5  Kézi tisztitas/fertdtlenités

A\VIGYAZAT

A kézi tisztitas soran rongalddasok lehetségesek!

> A terméket lehetGleg gépi tisztitassal, beszerelt allapotban kell megtisztitani.

» Csak a korhaz altal a miiszerekhez és a steril konténerhez alkalmazott tisztitoszert lehet hasznalni.

» A kézi fertGtlenités el6tt az 6blitévizet megfelelden csopogtesse le a termékrdl, hogy megakadalyozza a fertét-
lenitdoldat felhigulasat.

> Akézi tisztitast/fertGtlenitést kovetSen szemrevételezéssel ellendrizze a lathaté feliileteket, hogy nem maradtak-
e rajtuk maradvanyok.

» Sziikség esetén meg kell ismételni a tisztitasi/fertdtlenitési folyamatot, vagy adott esetben a tartos sz(irét gépi
tisztitasnak kell alavetni.

3.5.1 Kézi tisztitas és fertotlenités torléssel

Fazis  Lépés T t Kone.  Vizmi- Kémia
[°c/F]  [perc] [%] néség

I Tisztitas SZH - - IVOV. -
(hideg)
] Szaritas SZH - - - -
n Fertotlenit6 torlokendd - >1 - - Meliseptol HBV kenddk 50 %
propan-1-ol
1\ Zaro oblités SZH 0,5 - TV -
(hideg)
v Szaritas SZH - - - -
IVOV.: Ivoviz
TSV: Teljesen somentesitett (demineralizalt, mikrobioldgiai szempontbol legalabb ivoviz mindség) viz
SZH: Szobahdmérséklet

I. fazis
» A folyo viz alatt egy megfeleld tisztitokefével tisztitsa addig, amig a feliiletrdl el nem tavolitott minden lathato
szennyezGdést.

I. fazis
> A terméket a szarit6 fazisban a megfelel§ segédeszkdzzel (pl. kenddvel, siritett levegével) meg kell széritani.

1. fazis
» Tordlje at az eszkdzt teljesen egy egyszer hasznélatos fertotlenitékenddvel.

IV. fazis

» Oblitse le a fertGtlenitett feliileteket az eldirt hatoidd elteltével (legalabb 1 perc) folyd demineralizalt viz alatt.
» A rajta maradt vizet hagyja teljesen lecsepegni.

V. fazis

» A terméket a szarito fazisban a megfelelé segédeszkdzzel (pl. kendével, siritett levegdvel) meg kell szaritani.



3.6  Gépi tisztitas/fert6tlenités

3.6.1 Gépi semleges vagy enyhén alkalikus tisztitas és hovel végzett fertGtlenités
Késziilék tipusa: Egyrekeszes tisztito-[fertdtlenitd késziilék ultrahang nélkil

Fazis Lépés T t Vizminé-  Kémia
[°C/°F1  [perc] ség
I El8oblités <2577 3 IVOV. -
1] Tisztitas 55/131 10 TSV Semleges:
M B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH semleges
- 0,5 %-os hasznalatra kész
oldat

Enyhén lugos:
® Koncentratum:

- pH=95

- <5 9% anionos tenzidek

- 0,5 %-o0s hasznalatra kész

oldat

Lugos:
Elékészités pH = 10,5 értékig lehetsé-
ges, ha a tisztitot a gyarto az alumi-
nium, ill. miianyag steril konténerek
tisztitasara engedélyezett.

1] Koztes oblités >10/50 1 TSV -

\" Fertétlenités hével 90/194 5 TSV Mas a termikus fertétlenitésre vonat-
kozoi folyamatparaméterek a korhaz
higiénias szakemberével valé egyezte-
tés utan lehetséges.

\ Szaritas - - - Az idszerii gépi programnak megfele-
I6en

IVOV.: Ivéviz
TSV: Teljesen somentesitett (demineralizalt) viz

» Agépi tisztitast/fertGtlenitést kovetden szemrevételezéssel ellendrizni kell, hogy a lathatd feliileteken nincsenek-
e maradvanyok.
» Sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fertétlenitési eljarast.

Felhivds
A gépi, stiritett levegds szdritds sordn max. 120 °C-os hémérséklet a megengedett.

3.7  Ellenérzés
» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre hilni.
» Széritsa meg a vizes vagy nedves terméket.

3.7.1 Szemrevételezéses ellendrzés

» Vegye ki a tartos sz(ir6t.

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy az 6sszes szennyezddést eltavolitottak arrol.

» Szennyezett termékek esetében: Ismételje meg a tisztitasi és fertotlenitési eljarast.

» Ellendrizze a terméket rongalédasokra, pl. megrepedt, elkopott, erésen dsszekarcolodott részekre tekintettel.
» Ellendrizze, hogy a terméken nem hidnyoznak-e vagy nem halvanyodtak-e el a feliratok.

» A megrongalodott terméket azonnal selejtezze le.

3.7.2 Miikddésvizsgalat
» Ellendrizze, hogy kompatibilis-e a hozza tartozd termékekkel.
» A megrongalodott terméket azonnal selejtezze le.

3.8  Gozsterilizalas
» Hitelesitett sterilizacios eljaras
- Gozzel torténd fertétlenités frakcionalt vakuumeljarassal
- ADIN EN 285 szabvanynak megfelelé és a DIN EN ISO 17665 szabvanynak megfelelGen hitelesitett gézste-
rilizator
- Fert6tlenités frakcionalt vakuumos eljarassal 134 °C-os hémérsékleten 5 percig
» Tobb termék egyideji sterilizalasa esetén egy gdzsterilizdloban: tigyeljen ra, hogy a gézsterilizalonak a gyartoja
altal megadott legnagyobb megengedett terhelését ne lépje tal.

4, Miiszaki szerviz

A VIGYAZAT

Az orvosi berend végzett modositasok a j
elvesztését eredményezhetik.

» Ne végezzen modositasokat a terméken.

» Szervizelésért és karbantartasért forduljon az orszagaban talalhaté B. Braun/Aesculap képviselethez.

i/garancialis igények, valamint az esetleges engedélyek

A szervizek cimei

Aesculap Technischer Service
Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhatok meg.

5. Artalmatlanitas

/\ FIGYELMEZTETES

A szennyezett termékek miatti fertzésveszély!

» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint djrahasznositasakor be kell tartani a
nemzeti elGirasokat.

Felhivds

A terméket drtalmatlanitdsa elétt az lizemeltetének el kell készitenie, Idsd Validdlt regenerdldsi eljdrds.
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AESCULAP®
Trajni filter

1. Priloga k dokumentu

1.1 Podrocje uporabe
Ta navodila za uporabo veljajo za trajne filtre JK089, JK090, JK0O91 in JK092.

» Za navodila za uporabo za specifi¢ne izdelke, kakor tudi informacije o zdruzljivosti materialov in Zivljenjski dobi
glejte B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Opozorila

Opozorila opozarjajo bolnike, uporabnike infali izdelke na vsa morebitna tveganja, ki se lahko pojavijo med uporabo
izdelka. Opozorila so oznacena na naslednji nacin:

/\ OPOZORILO
Oznacuje morebitno neposredno nevarnost. Ce ni preprecena, lahko povzro¢i manjse ali zmerne poskodbe.

/\ PREVIDNO
Oznacuje morebitno materialno Skodo. Ce ni preprecena, lahko pride do poskodbe izdelka.

2.  Kliniéna uporaba
2.1  Podroc¢ja uporabe in omejitev uporabe

2.1.1 Namen

Trajni filtri se uporabljajo kot prepreka za klice v sterilnih vsebnikih Aesculap. Hidrofobni PTFE-filtri se uporabljajo za
parno sterilizacijo v sterilizatorju v skladu z DIN EN 285 pri frakcijskem vakuumskem postopku, preverjenem v skladu
z DIN EN SO 17665. Med strojnim ¢is¢enjem lahko filtri ostanejo v pokrovu, primerni pa so za 1000 ciklusov steri-
lizacije in pranja.

2.1.2 Indikacije

Napotek

Uporaba izdelka, ki je v nasprotju z navedenimi indikacijami, infali opisano uporabo, ni predmet odgovornosti proizva-
Jalca.

Za indikacije, glejte Namen.

2.1.3 Kontraindikacije
Kontraindikacije niso znane.

2.2 Varnostna navodila

2.2.1 Kliniéni uporabnik

Splosna varnostna navodila

Vizogib poskodbam, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave in uporabe, ter v izogib izgube pravic iz garan-
cije in osebne odgovornosti:

» lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.

» Upostevajte varnostne informacije in navodila za vzdrZzevanje.

» lzdelek in prikljucke morajo uporabljati samo osebe, ki imajo za to potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje.

» Nov ali neuporabljen izdelek hranite na suhem, ¢istem in varnem mestu.

» Pred uporabo izdelka preverite njegovo funkcionalnost in ustrezno stanje.

» Navodila za uporabo hranite dostopne uporabniku.

Napotek

Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drZave, v kateri ima uporabnik sedeZ, porocati o kakrsnih koli
resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z izdelkom.

Navodila za kirurske posege
Zdravstveni delavec odloca o prakti¢ni uporabi na podlagi zajaméenih lastnosti in tehni¢nih podatkov izdelka.

2.2.2 Sterilnost
Izdelek je dobavljen v nesterilni obliki.
» Nov izdelek odistite po odstranitvi transportne embalaze in pred prvo sterilizacijo.

2.3 Uporaba

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb in/ali okvare!

» Pred vsako uporabo trajni filter vzemite ven in ga preglejte glede nepritrjenih, zvitih, zlomljenih, pocenih,
obrabljenih ali odlomljenih delov.
Pred vsako uporabo opravite preizkus delovanja.

>

» Trajni filter z ustreznim drzalom za filter pritrdite v sterilni vsebnik.

» Pri okroglem trajnem filtru (JK090) bodite pozorni na pravilno drzalo za filter (TE674/JK100).

» Zagotovite, da se filter pri vstavljanju ne prepogne.

» Pri prvem vstavljanju filtra zacetek in konec trajanja uporabe (ustreza 1000 ciklusom) oznacite s primernim mar-
kerjem na zavihek.

Y
Sl Oznacite zacetek
n

SL.2 Oznacite konec

» Po poteku trajanja uporabe filter zamenjajte.

3. Potrjeni postopek predelave

3.1  Splosna varnostna navodila

Napotek
Upostevati morate veljavne drZavne predpise, nacionalne in mednarodne norme in direktive ter posebne higienske
predpise o pripravi za ponovno uporabo.

Napotek
Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJK), sumom na CJK ali moZznimi razli¢icami te bolezni je treba pri pri-
pravi izdelkov uporabljati vselej veljavne nacionalne uredbe.

Napotek
Zaradi boljSega in varnejSega rezultata ¢is¢enja ima strojno ¢is¢enje prednost pred rocénim ciscenjem.

Napotek

Upostevajte, da lahko uspesno pripravo tega medicinskega pripomocka za ponovno uporabo zagotovite samo po pred-
hodni potrditvi postopka priprave za ponovno uporabo. Za to je odgovoren uporabnik/tehnik, ki izvaja pripravo za
ponovno uporabo.

Napotek

Za aktualne informacije za pripravo in zdruZljivost materiala glejte tudi B. Braun elFU na eifu.bbraun.com.

Preverjen postopek parne sterilizacije je bil opravljen v sistemu sterilnih vsebnikov Aesculap.

3.2 Splosni napotki

Zaradi zasusenih oz. zlepljenih operacijskih ostankov je lahko ¢i¢enje tezje oziroma neucinkovito. Zaradi tega med

koncem uporabe in pripravo ne sme miniti ve¢ kot 6 ur, pri predhodnem Naprej ne sme biti stalno vecja od 45 °C,

poleg tega pa ni dovoljeno uporabljati fiksacijskih razkuzilnih sredstev (osnova uéinkovine: aldehid).

Te ostanke Cistila odstranite z zadostnim izpiranjem z demineralizirano vodo, nato pa pripomocek osusite.

Po potrebi osusite.

Uporabite lahko samo procesne kemikalije, ki so preizkusene in odobrene (npr. dovoljenje VAH ali FDA oz. oznaka CE)

in ki jih izdelovalec kemikalij priporoca kot zdruzljive z omenjenimi materiali. Strogo je treba upoStevati vse napotke

za uporabo od proizvajalca kemikalij.

» Pri ¢iS€enju ne smete uporabljati kovinskih $¢etk ali drugih sredstev za ¢iS¢enje oziroma loS¢enje, ki bi poskodo-
vala povrsino.

3.3  lzdelki za ponovno uporabo
Vplivi predelave, ki bi lahko privedli do poskodbe izdelka, niso znani.

Natancen vizualni pregled in pregled delovanja pred naslednjo uporabo je najbolji nacin, kako prepoznati izdelek, ki
ni ve¢ funkcionalen, glejte Pregled.

3.4 Specifiéna varnostna navodila za izdelke za postopek priprave

Napotek
Aesculap priporoca ro¢no ¢iscenje v vgrajenem stanju.

Pri ¢iS€enju v razstavljenem stanju:
» Pazite, da pri odstranjevanju okroglega filtra JKO90 ne poskodujete perforacije na sredini filtra.

» Poskrbite, da pri ¢iS¢enju ne poskodujete filtra npr. s pripomocki, ki jih Cistite hkrati.

» Filter v razstavljenem stanju perite loc¢eno.

3.5 Roéno ¢iséenje/dezinfekcija

/\ PREVIDNO

Mozne poskodbe zaradi ro¢nega Ciscenja!

» lzdelek po mozZnosti Cistite strojno v vgrajenem stanju

» Za pripomocke in sterilne vsebnike uporabite samo Cistila, ki se uporabljajo v bolnisnici.

» Pred rocno dezinfekcijo odcedite vodo z izdelka, da preprecite morebitno red¢enje raztopine dezinfekcijskega
sredstva.

» Po ro¢nem ¢&icenju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na vidljivi povrsini.
» Po potrebi ponovite Ci3¢enje/razkuZevanje ali eventualno strojno odistite trajni filter.

3.5.1 Roéno ¢iscenje in razkuZevanje z brisanjem

Faza  Korak T t Konc.  Kako- Kemija
[°c/°Fl  [min] [%] vost
vode
1 Ciséenje ST - - pP-v -
(nizka)
] Susenje ST - - - -
n RazkuZevanje z brisa- - >1 - - Robéki Meliseptol HBV 50 %
njem propan-1-ol
v Konéno spiranje ST 0,5 - D-V -
(nizka)
\ Susenje ST - - - -
P-V: pitna voda
D-V: povsem razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko najmanj kakovost pitne vode)
ST: sobna temperatura

I. faza
» (Cistite pod tekoto vodovodno vodo oz. s primemo Eistilno $¢etko tako dolgo, da na povriini ne bo ve¢ vidnih
ostankov.

Il. faza

» V/ fazi sudenja izdelka osusite s primernimi pripomocki (npr. krpe, stisnjen zrak).
lll. faza

» lzdelek popolnoma obriSite z razkuzevalnim robckom za enkratno uporabo.

IV. faza

» Po izteku predpisanega ¢asa (najmanj 1 min.) je treba razkuzene povrsine izprati pod teko¢o demineralizirano
vodo.

» Pocakajte, da se preostala voda zadostno odcedi.

V. faza
» V fazi susenja izdelka osusite s primernimi pripomocki (npr. krpe, stisnjen zrak).



3.6  Strojno Cis¢enje/dezinfekcija

3.6.1 Strojno nevtralno ali blago alkalno ¢iS€enje in toplotno razkuZevanje

Tip naprave: naprava za Citenje/razkuZevanje z eno komoro, brez ultrazvoka

Faza Korak T t Kako- Kemija
[°C/°F] [min]  vost vode
1 Predizpiranje <25/77 3 P-v -
1] éiiéenje 55/131 10 D-V Nevtralno:
M B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH-nevtralen
- 0,5-odstotna delovna raztopina
Blago alkalno:
m Koncentrat:
- pH=95
- < 5% anionski tenzidi
- 0,5-odstotna delovna raztopina
Alkalno:
Priprava mogoca do pH = 10,5, ¢e je
proizvajalec odobril €istilo za ¢isc¢enje
sterilnih vsebnikov iz aluminija oz. pla-
stike.
1] Vmesno spiranje >10/50 1 D-V -
v Termiéno razkuzevanje  90/194 5 D-v Drugi procesni parametri za termi¢no
razkuZevanje so mogoci po dogovoru
s higienskim tehnikom klinike.
\ Susenje - - - Skladno s strojnim programom
P-V: Pitna voda
D-V: Povsem razsoljena voda (demineralizirana)

» Po Strojna Cis¢enju/razkuzevanju preverite, ali so na povrsinah vidno ostanki.
» Po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/dezinfekcije.

Napotek
Pri strojnem suSenju z vro¢im zrakom so dovoljene temperature do 120 °C.

3.7  Pregled

» Pustite, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.
» Moker ali vlazen izdelek posusite.

3.7.1  Vizualni pregled

» Odstranite trajni filter.

» Preverite, ali so vse neistoce odstranjene.

» Pri kontaminiranih izdelkih: Ponovite postopek ¢iS¢enja in dezinfekcije.

» Preglejte izdelek glede poskodb npr. zrazpokani, obrabljeni in mo¢no popraskani deli.
» Preverite, da na izdelku ni manjkajocih ali zbledelih oznak.

» Poskodovan izdelek takoj izlo€ite.

3.7.2 Preizkus delovanja
» Preverite zdruZljivost s pripadajo¢imi izdelki.
» Poskodovan izdelek takoj izloCite.

3.8  Parna sterilizacija

» Potrjen postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija ob uporabi frakcioniranega vakuumskega postopka
- Naprava za parno sterilizacijo v skladu z DIN EN 285 in potrjena v skladu z DIN EN 1SO 17665
- Sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem postopku pri 134 °C, ¢as vzdrzevanja 5 min

» Sterilizacija ve¢ izdelkov v enem parnem sterilizatorju: Poskrbite, da ni preseZena najvecja dovoljena obremenitev
parnega sterilizatorja, v skladu s proizvajal¢evimi specifikacijami.

4, Tehniéna sluzba

/\ PREVIDNO

Spremembe medicinske opreme lahko povzrogijo izgubo garancijskih/jamstvenih pravic in morebitnih dovo-
ljenj.

» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servisiranje in popravila se obrnite na nacionalnega zastopnika podjetja B. Braun/Aesculap.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.

5.  Odstranjevanje

/\ OPOZORILO

Tveganje za okuzbo zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaZe upostevajte nacionalne
predpise.

Napotek

Upravljavec mora pred odstranjevanjem obdelati izdelek, glejte Potrjeni postopek predelave.
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AESCULAP®
Trajni filtar

1. 0 ovom dokumentu

1.1 Podrugje primjene
Ova uputa za uporabu vrijedi za trajni filtar JK089, JK090, JK091 i JK092.

» Za upute za uporabu za specifi¢ne artikle kao i za informacije o kompatibilnosti materijala i rok trajanja vidi
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozorenja

Upozorenja skre¢u pozornost na opasnosti za pacijenta, korisnika i/ili proizvoda, koje mogu nastati tijekom upotrebe
proizvoda. Upozorenja su oznacena kako slijedi:

/\ UPOZORENJE
Oznacava potencijalnu opasnost. Ako se ne izbjegne, moze dovesti do laksih ili srednje teskih ozljeda.

/\ OPREZ
Oznacava potencijalnu Stetu. Ako se ne izbjegnu, moze dovesti do oStecenja proizvoda.

2.  Kliniéka upotreba

2.1  Podrudja primjene i ograni¢enja primjene

2.1.1 Namjena

Trajni filtri koriste se kao barijera za klice u sterilnim posudama tvrke Aesculap. Hidrofobni PTFE filtri mogu se koristiti
za steriliziraciju parom u sterilizatoru u skladu s DIN EN 285 u frakcioniranom postupku vakumiranja, validirano u

skladu s DIN EN 1SO 17665. Filtri tijekom strojnog ¢iS¢enja mogu ostati u poklopcu u pogodni su za 1000 ciklusa
sterilizacije i pranja.

2.1.2 Indikacije

Napomena

Upotreba proizvoda protivno navedenim indikacijama i/ili opisanom naéinu primjene izvan je odgovornosti proizvo-
daca.

Za indikacije, pogledajte Namjena.

2.1.3 Kontraindikacije
Nisu poznate kontraindikacije.

2.2 Sigurnosne upute

2.2.1  Klinicki korisnik

Opca sigurnosna upozorenja

Kako bi se izbjegla Steta zbog nepravilne pripreme i upotrebe,a da se pri tome ne ugrozi jamstvo i odgovornost, pri-
drzavajte se slijedeceg:

» Proizvod koristite samo u skladu s uputama za upotrebu.

» PridrZavajte se sigurnosnih informacija i preporuka za odrzavanje.

» Proizvod i pribor smiju koristiti samo osobe koje imaju potrebnu obuku, znanje i iskustvo.

» Potpuno nov ili neiskoriSten proizvod ¢uvajte na suhom, ¢istom i zasticenom mjestu.

» Provjerite funkcionalnost i ispravnost proizvoda prije upotrebe.

» Neka upute za upotrebu budu dostupne korisniku.

Napomena
Korisnik je duzan prijaviti proizvodacu i nadleZnom tijelu drZave u kojoj je korisnik registriran sve ozbiljnije dogadaje
koji su vezani za proizvod.

Upozorenja za operativne zahvate
Medicinski radnik odlucuje o specifi¢noj primjeni na temelju zajaméenih svojstava i tehnickih podataka.

2.2.2 Sterilnost
Isporuceni proizvod nije sterilan.
» Ocistite potpuno novi proizvod nakon uklanjanja transportne ambalaze i prije prve sterilizacije.

2.3  Primjena

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda ifili kvara!

» lzvaditi trajni filtar prije svake uporabe i provjeriti na postojanje labavih, savijenih, slomljenih, puknutih,
ishabanih ili odlomljenih dijelova.
Prije svake upotrebe provedite provjeru funkcija.

>

» Pricvrstiti trajni filtar u sterilnoj posudi s odgovaraju¢im drzacem filtra.

» Kod okruglog trajnog filtra (JKO90) obratite pozornost na ispravni drza¢ filtra (TE674/JK100).

» Pritom treba osigurati, da se filtar prilikom umetanja ne savije.

» Pri prvoj uporabi filtra zabiljeziti pocetak i kraj trajanja uporabe (u odnosu na 1000 ciklusa) pogodnim markerom
za oznacavanje na natpisnoj etiketi.

—_

SI.1 Zabiljeziti pocetak

S.2  Zabiljeziti kraj

» Nakon isteka roka uporabe zamijeniti filtar.

3.  Odobreni postupak pripreme

3.1  Opce sigurnosne napomene

Napomena
Postujte nacionalne zakonske propise, nacionalne i medunarodne norme i smjernice i vlastite higijenske propise za pri-
premu.

Napomena
Kod pacijenata koji imaju Creutzfeldt-Jakob bolest (CJK), kod kojih se sumnja na CJK ili moguce varijante u pogledu
pripreme proizvoda se pridrzavajte odgovarajucih vaZecih nacionalnih uredbi.

Napomena
Pozeljna je strojna priprema zbog boljih i sigurnijih rezultata ¢iséenja u usporedbi s ruénim ¢is¢enjem.

Napomena
Treba imati u vidu da se uspjesna priprema ovog medicinskog proizvoda moZe osigurati samo nakon prethodnog vali-
diranja procesa pripreme. Za to je odgovoran vlasnik/onaj koji vrsi pripremu.

Napomena
Aktualne informacije za pripremu i kompatibilnost materijala takoder pogledati B. Braun elFU na eifu.bbraun.com
Validirani postupak sterilizacije parom proveden je u Aesculap sustavu sterilne posude.

3.2 Opce napomene

Osuseni ili zalijepljeni ostaci od operacije. Mogu otezati ¢iS¢enje tj. uciniti ga nedjelotvornim. Shodno tome ne bi
trebalo prekoraiti vrijeme od 6 h izmedu primjene i pripreme, ne bi trebalo koristiti fiksirajuce temperature pretpra-
nja > 45 °C niti koristiti fiksirajuca sredstva za dezinfekciju (osnovna aktivna tvar: aldehid).

U svrhu uklanjanja sredstva za ¢iS¢enje mora se izvrsiti dovoljno ispiranje s potpuno desaliniziranom vodom uz poto-
nje susenje.

Dodatno osusiti, ako je potrebno.

Smiju se koristiti samo procesne kemikalije, koje su ispitane i odobrene (npr. odobrenje VAH ili FDA ili CE oznaka) i
preporucena od proizvodaca kemikalije u pogledu podnosljivosti materijala. Sve specifikacije proizvodaca kemikalije
Zza primjenu moraju se strogo postovati.

» Za ciS¢enje nemojte koristiti metalne Cetke niti druga abrazivna sredstva koja oStecuju povrsinu.

3.3  Proizvodi za viSekratnu upotrebu

Utjecaji pripreme koji mogu dovesti do ostecenja proizvoda nisu poznati.

Najbolji na¢in za prepoznavanje proizvoda koji vise nije funkcionalan jest provodenje pazljive vizualne i funkcionalne
kontrole prije sljedece upotrebe, pogledajte Provjera.

3.4  Sigurnosne upute za specifi¢an proizvod tijekom postupka pripreme

Napomena
Aesculap preporucuje strojno ¢iséenje u ugradenom stanju.

Kod ¢id¢enja u demontiranom stanju:

» Osigurajte da se pri vadenju okruglog filtra JK090 perforacija na sredini filtra ne osteti.
» Osigurati da se pri ¢iS¢enju filtar ne osteti, npr. zbog instrumenata koji se takoder Ciste.
» Odvojeno prati filtar u demontiranom stanju.

3.5 Ruéno ¢id¢enje/dezinfekcija

A\ OPREZ
Moguce ostecenje zbog rucnog ciscenja!
» Ako je moguce, proizvod u ugradenom stanju strojno Cistiti.

» Koristiti samo sredstva za ¢iS¢enje instrumenata i sterilnih posuda koja se koriste u bolnici.

» Prije ruéne dezinfekcije, pustite da se voda kojom ste ispirali dovoljno ocijedi s proizvoda kako biste sprijecili razr-
jedivanje dezinfekcijske otopine.

» Nakon ruénog ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite da na vidljivim povrsinama nema ostataka.

» Ako je potrebno ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije ili prema potrebi strojno pripremite trajni filtar.

3.5.1 Rucno ¢iscenje i dezinfekcija brisanjem

Faza Korak T t Konc.  Kvali- Kemija
[*c/°F]  [min] [%]  tetavode

1 Ciséenje ST - - T-W -
(hladno)
] Susenje ST - - - -
I Dezinfekcija brisanjem - >1 - - Meliseptol HBV ubrusi 50 %
propan-1-ola
v Zavrsno ispiranje ST 0,5 - VE-W -
(hladno)
\ Susenje ST - - - -
T-W: Voda za pice
VE-W: Potpuno desalinizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski najmanje kvaliteta vode za pice)
ST: Sobna temperatura

Faza |
» Pod mlazom vode iz vodovoda pogodnom cetkom za ¢iséenje Cistiti sve dok se na povrsini vise ne mogu vidjeti
ostatci.

Faza Il

» Proizvod u fazi sudenja susiti sa pogodnim pomoc¢nim sredstvima (npr. ubrusi, komprimirani zrak).
Faza lll

» Proizvod potpuno obrisati maramicom za dezinfekciju za jednokratnu uporabu.

Faza IV

» Dezinficiranu povrsinu nakon isteka propisanog vremena djelovanja (najmanje 1 min) isprati pod mlazom VE
vode.

» Pustite preostalu vodu da se dovoljno ocijedi.

Faza V
» Proizvod u fazi suenja susiti sa pogodnim pomoc¢nim sredstvima (npr. ubrusi, komprimirani zrak).



3.6  Strojno Cis¢enje/dezinfekcija

3.6.1 Strojno neutralno ili blago alkalno ¢is¢enje i termicka dezinfekcija
Tip uredaja: Jednokomorni uredaj za Cid¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka

Faza Korak T t Kvali- Kemija
[°C/°F] [min] tetavode

1 Predispiranje <25/77 3 T-W -
1] éiiéenje 55/131 10 VE-W Neutralno:
M B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH neutralno
- Upotrebna otopina 0,5 %
Blago alkalno:
m Koncentrat:
- pH=95
- < 5% anionskih tenzida
- Upotrebna otopina 0,5 %
Alkalno:
Moguca je priprema do pH = 10,5, ako
je sredstvo za ¢iSéenje odobreno od
proizvodaca za ¢iS¢enje sterilnih
posuda od aluminija ili plastike.
1] Medupranje >10/50 1 VE-W -
v Termicka dezinfekcija 90/194 5 VE-W Ostali procesni parametri za termicku
dezinfekciju moguci su u dogovoru
s klinickom higijeni¢arom.
\ Susenje - - - U skladu sa suvremenim programom
stroja
T-W: Voda za pice
VE-W: Potpuno desalinizirana voda (demineralizirana)

» Nakon strojnog ¢is¢enja/dezinfekcije vidljive povrsine treba podvrgnuti kontroli na postojanje ostataka proizvoda.
» Ako je potrebno, ponovite postupak ¢iséenja/dezinfekcije.

Napomena
Kod strojnog susenja s vrelim zrakom dopustene su temperature do 120 °C.

3.7 Provjera
» Ostavite proizvod da se ohladi na sobnoj temperaturi.
» Osusite mokar ili vlazan proizvod.

3.7.1 Vizualna provjera

» lzvaditi trajni filtar.

» Uvjerite se, da su uklonjena sva oneciséenja.

» Kod zaprljanih proizvoda: Ponovite postupak ¢id¢enja i dezinfekcije.

» Proizvod provjeriti na oStecenja, npr. napuknute, ishabane i jako ogrebane dijelove.
» Provjerite jesu li oznake na proizvodu nestale ili izblijedjele.

» Odmah izdvojite ostecen proizvod.

3.7.2 Provjera funkcija
» Provjerite kompatibilnost s pripadajucim proizvodima.
» Odmah izdvojite oStecen proizvod.

3.8  Sterilizacija parom
» Validirani postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom u frakcioniranom postupku vakumiranja
- Sterilizator parom u skladu sa DIN EN 285 validiran u skladu sa DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija u frakcioniranom postupku vakumiranja pri 134 °C, vrijeme drzanja 5 min
» Istodobna sterilizacija viSe proizvoda u jednom parnom sterilizatoru: Uvjerite se da ne prelazite najvece dopu-
Steno opterecenje parnog sterilizatora prema uputama proizvodaca.

4.  Tehnicka podrska

/\ OPREZ

Izmjene na opremi za medicinsku tehnologiju mogu dovesti do gubitka jamstva/jamstvenih zahtjeva i eventu-
alnih dozvola.

» Proizvod se ne smije modificirati.

» Za servis i odrZavanje obratite se nacionalnom zastupniku B. Braun/Aesculap.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Ostale adrese servisa mozZete pronaci putem gore navedene adrese.

5.  Zbrinjavanje

/\ UPOZORENJE

Kontaminirani proizvodi predstavljaju rizik od infekcije!

» Tijekom zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, njegovih komponenti i pakiranja pridrzavajte se nacionalnih
propisa.

Napomena

Prije zbrinjavanja korisnik mora pripremiti proizvod,pogledajte Odobreni postupak pripreme.
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AESCULAP®
Filtru permanent

1. Despre acest document

1.1 Domeniul de aplicare

Acest manual de utilizare se refera la filtrele permanente JK089, JK090, JK091 si JK092.

» Pentru instructiuni de utilizare specifice articolului, precum si pentru informatii privind compatibilitatea mate-
rialelor si durata de viata, consultati instructiunile de utilizare in variantad electronica B. Braun elFU la
eifu.bbraun.com

1.2 Instructiuni de avertizare

Instructiunile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot apdrea in timpul utilizarii produsului, pentru
pacienti, utilizatori si/sau produs. Instructiunile de avertizare sunt marcate dupd urmeaza:

/\ AVERTIZARE
Indica un posibil pericol iminent. Dacd nu se evitd, pot rezulta raniri minore sau moderate.

/\ ATENTIE
Indicd posibile daune materiale iminente. Daca nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2. Utilizarea clinica
2.1 Domenii de utilizare si restrictionarea utilizarii
2.1.1  Scop

Filtrele permanente se utilizeazd ca barierd antimicrobiana in recipientele sterile Aesculap. Filtrele hidrofobe din
PTFE se pot utiliza pentru sterilizarea cu abur intr-un sterilizator, conform standardului DIN EN 285 cu ajutorul pro-
cedeului cu vid fractionat, in conformitate cu standardul DIN EN ISO 17665. Filtrele pot ramane in capac in timpul
curatarii mecanice si sunt adecvate pentru 1.000 de cicluri de spalare si sterilizare.

2.1.2  Indicatii

Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus si/sau a utilizdrilor descrise nu este in responsabilitatea producd-
torului.

Pentru indicatii, vezi Scop.

2.1.3 Contraindicatii
Nu sunt contraindicatii cunoscute.

2.2 Indicatii de siguranta

2.2.1 Utilizatorul clinic

Indicatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia si ras-

punderea:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre persoane care dispun de pregatirea, cunostintele
si experienta necesare.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzatoare inainte de a utiliza produsul.

» Pistrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune
Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritdtilor competente ale statului in care este inregistrat
orice incidente grave care au avut loc in legdturd cu produsul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale
Specialistul medical decide cu privire la aplicabilitatea specifica, pe baza proprietatilor garantate si datelor tehnice.

2.2.2 Sterilitate
Produsul este livrat nesteril.
» Curatati produsul nou livrat dupd indepartarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

2.3 Utilizare

/\ AVERTIZARE

Pericol de rénire si/sau defectiune!

» inainte de fiecare utilizare, scoateti filtrele permanente pentru a verifica daca sunt indoite, rupte, crapate,
dacd prezintd semne de uzura sau fisuri.

» Efectuati testarea functionala inainte de fiecare utilizare.

» Fixati filtrul permanent in recipientul steril, cu suportul corespunzator pentru filtru.

» in cazul filtrului permanent cu format rotund (JKO90) acordati atentie alegerii suportului corect pentru filtru
(TE674/JK100).

» in timpul introducerii asigurati-va c3 filtrul nu se indoaie.

» La prima utilizare a filtrelor marcati inceputul si sfarsitul duratei de utilizare (corespunzator la 1.000 de cicluri)
cu un marker adecvat pe eclisa de inscriptionare.

Fig. 1 Marcarea inceputului

I'

Fig.2 ~ Marcarea sfarsitului

> inlocuiﬂ filtrele dupd incheierea duratei de utilizare.

3. Procedura de procesare validata

3.1 Instructiuni de sigurantd generale

Mentiune

Pentru utilizare respectati dispozitiile legale nationale, normele si directivele nationale si internationale, precum si
dispozitiile privind igiena proprie.

Mentiune

La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (CJK), la pacientii suspecti de CJK sau de variante posibile, respectati regle-
mentdrile nationale in vigoare cu privire la pregatirea produselor.

Mentiune
Pentru un rezultat al curdtdrii mai bun si mai sigur, reprocesarea mecanicd este preferatd curdtdrii manuale.

Mentiune
Trebuie retinut faptul cd o utilizare reusita a dispozitivelor medicale poate fi asiguratd doar dupd validarea modului
de utilizare. In aceste cazuri rspunderea revine utilizatorului/persoanei responsabile pentru pregdtirea aparatului.

Mentiune

Pentru informatii de actualitate privind reprocesarea si compatibilitatea materialelor consultati si B. Braun elFU de la
eifu.bbraun.com

in sistemul de recipiente sterile Aesculap a fost efectuat procedeul validat de sterilizare cu abur.

3.2 Informatii cu caracter general

Reziduurile chirurgicale uscate, respectiv fixate pot ingreuna, respectiv pot face ineficientd curatarea. in consecintd,
nu trebuie depdsit un interval de 6 ore intre utilizare si reprocesare, nu trebuie aplicate temperaturi de curatare pre-
liminard de fixare >45 °C si nici dezinfectanti de fixare (substanta activa pe bazi de aldehide).

Pentru indepartarea detergentilor trebuie efectuata o clatire suficienta cu apd desalinizata integral si o uscare ulte-
rioara.

Dacd este necesar, uscati suplimentar.

Se permite numai utilizarea substantelor chimice de proces, care sunt testate, aprobate (de ex. certificat de confor-
mitate VAH sau FDA, respectiv marcaj CE) si care au fost recomandate de producatorul de substante chimice din
punctul de vedere al compatibilitatii materialelor. Toate indicatiile de utilizare ale producatorului de substante chi-
mice trebuie respectate cu strictete.

» Nu utilizati perii metalice pentru curdtare sau alti agenti abrazivi care ataca suprafetele.

3.3  Produse reutilizabile

Influentele reprocesdrii, care duc la deteriorarea produsului, nu sunt cunoscute.

0 verificare vizuala si functionald atentd inainte de urmatoarea utilizare este cea mai buna modalitate de a detecta
un produs care nu mai este functional vezi Inspectie.

3.4 Indicatii de siguranta specifice produsului pentru procedura de reprocesare

Mentiune
Compania Aesculap recomandd curdtarea mecanicd in stare asamblatd.

La curatarea in stare dezasamblata:

» Asigurati-va ca atunci cand extrageti filtrul cu format rotund JK090, nu se deterioreaza perforatia din mijlocul
filtrului.

» Asigurati-va cd filtrul nu se deterioreaza in timpul curatarii, de exemplu, din cauza instrumentarului care se
curdta odata cu acesta.

» Spilati separat filtrele in stare dezasamblara.

3.5 Curitare/dezinfectare manuala

/\ ATENTIE

Deteriorare posibild din cauza curatarii manuale!

» Pe cat posibil curatati produsul mecanic, in stare asamblata.

» Utilizati numai detergenti folositi in spitale pentru instrumentar si recipiente sterile.

» inainte de dezinfectarea manual3, scurgeti suficient apa de spalare din produs, pentru a preveni diluarea solutiei
dezinfectante.

» Dupi curatarea/dezinfectarea manual3, verificati vizual suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

» Daci este necesar, repetati procesul de curatare/dezinfectare sau eventual, procesati mecanic filtrele perma-
nente.

3.5.1 Curatarea manuali si dezinfectarea prin stergere

Faza Pasul T t Conc.  Calita- Chimie
[°c/°Fl  [min] [%] tea apei

| Curatarea C - - A-P -
(rece)
] Uscarea C - - - -
L] Dezinfectie prin - >1 - - Lavete Meliseptol HBV 50 %
stergere propan-1-ol
1\ Clatire finala TC 0,5 - A-DI -
(rece)
Vv Uscarea C - - - -
A-P: Apa potabild
A-DI: Api desalinizata integral (demineralizat3, microbiologic minim de calitatea apei potabile)
TC: Temperatura camerei

Faza |
» Curatati sub jet de apa, eventual cu o perie de curatare adecvatd pana cand suprafata nu mai are niciun fel de
reziduuri.

Faza Il

» Uscati dispozitivul in faza de uscare cu mijloace auxiliare adecvate (de exemplu, lavete, aer comprimat).

Faza lll

» Stergeti dispozitivul complet, cu o laveta dezinfectanta de unicafolosinta.

Faza IV

» Curatati suprafetele dezinfectate dupa scurgerea timpului de actionare prevazut (cel putin 1 min) sub jet de apa
desalinizata integral.

» Liasati apa reziduald sd se scurgd suficient.

Faza V
» Uscati dispozitivul in faza de uscare cu mijloace auxiliare adecvate (de exemplu, lavete, aer comprimat).



3.6  Curitare/dezinfectare automatizatd

3.6.1 Curatarea mecanici cu detergenti neutri sau usor alcalice si dezinfectarea termica
Tip de aparat: aparat de curatare/dezinfectare cu o singurd camerd, fara ultrasunete

Faza Pasul T t Calita- Chimie
[°C/°F] [min] tea apei

| Preclatire <25[77 3 A-P -

1] Curitarea 55/131 10 A-DI Neutru:

M B. Braun Helimatic Cleaner neutral

- pH neutru

- solutie de lucru de 0,5 %
Usor alcalina:
m Concentrat:

- pH=95

- < 5% surfactant anionic

- solutie de lucru de 0,5 %
Alcalina:
Procesare posibila pana la pH = 10,5 1n
cazul in care detergentul este aprobat
de producator pentru curdtarea recipi-
entelor sterile din aluminiu, respectiv
material plastic.

1] Clatire intermediara >10/50 1 A-DI -

\" Dezinfectare termica 90/194 5 A-DI Alti parametri de proces pentru dezin-
fectarea termica sunt posibili dupa
consultarea responsabilului cu igiena
din clinica.

Vv Uscarea - - - Conform programului curent de proce-
sare mecanica

A-P: Apa potabild
A-DI: Api desalinizatd integral (demineralizats)

» Dup3 curitarea/dezinfectarea mecanica, verificati vizual daca suprafetele accesibile prezinta reziduuri.
» Daci este necesar, repetati procesul de curitare/dezinfectare.

Mentiune
La uscarea mecanicd cu aer fierbinte sunt permise temperaturi de pdnd la 120 °C.

3.7  Inspectie
» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
» Uscati produsul ud sau umed.

3.7.1 \Verificare vizuald

» Extrageti filtrul permanent.

» Asigurati-va de indepdrtarea tuturor depunerilor.

» Pentru produsele contaminate: Repetati procedura de curatare si dezinfectare.

» Verificati dacd produsul prezinta semne de deteriorare, de ex. daca produsul prezinta piese crapate, uzate sau
puternic zgariate.

» Verificati produsul cu privire la etichete lipsa sau ilizibile.

» Eliminati imediat produsele deteriorate.

3.7.2 Testarea functionala
» Verificati compatibilitatea cu produsele asociate.
» Eliminati imediat produsele deteriorate.

3.8  Sterilizare cu abur
» Procedura de sterilizare validata
- Sterilizarea cu abur in vid fractionat
- Sterilizator cu aburi conform DIN EN 285 si validat conform DIN EN 1SO 17665
- Sterilizarea in vid fractionat la 134 °C, pe o durata de 5 min
» Sterilizarea concomitenta a mai multor produse intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-va ca nu este
depdsitd incarcarea maxima admisa a sterilizatorului cu abur, in conformitate cu specificatiile producatorului.

4. Serviciul Tehnic

N\ ATENTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea dreptului de garantie/garantiei, precum si
dreptului la posibile aprobari.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii contactati reprezentatul national B. Braun/Aesculap.

Adrese de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Alte adrese de servicii pot fi gasite la adresa de mai sus.

5. Eliminarea

/N AVERTIZARE

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» La eliminarea sau reciclarea produsului, comy elor si ambalajelor acestuia, respectati reglementarile
nationale.

Mentiune

Produsul trebuie procesat de cdtre operator inainte de eliminare, vezi Procedura de procesare validatd.
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bgl
AESCULAP®
MocTosaHeH unTbp

1.  3a 103U BOKYMEHT

1.1 O6nact Ha BanuaHoCT

Tosa pLKOBOACTBO 3a ynoTpe6a e B cuna 3a noctoaHHute untpi JKO89, JKOIO, JKO91 n JK092.

> 3a UHCTPYKLWK 3a ynoTpe6a Ha KOHKPETHO W3[eNNe, KaKTo 1 3a MH(OPMALIMA OTHOCHO CbBMECTUMOCTTA Ha MaTe-
puanuTe M eKCrnnoaTaLMOHHUA XWUBOT, BUXTE E€NEKTPOHHWUTE MHCTPYKUWW 3a pabota B. Braun elFU Ha appec
eifu.bbraun.com

1.2 MpeaynpexpeHua
I'Ipenynpe»(neumma C€ OTHaACAT 40 ONaCHOCTK 3a NauyueHTuTe, ﬂOTpEﬁMTCl‘MTC M/I/IJ'IM NpoAyKTa, KOUTO MOrar a Bb3-
HWKHaT No BpemMe Ha ynoTpeﬁaA I'Ipenynpe*nermma ca OﬁOBHa‘-IEHI/I, KaKTo cneasa:

N\ NPEAYNPEXAEHVNE
0603HayaBa Bb3MOXHA HEMOCPEACTBEHA ONAcHOCT. AKO He ce usberHe, Moxe Aa OBEAE A0 NIEKU UM cpea-
HOTEXKMW HapaHABaHUA.

/N\ BHUIMAHVE
0603HayaBa Bb3MOXHA 0NAacHOCT OT MaTepuanHu WeTu. Ako He ce VI36€[H€, NPOAYKTBLT MOXE Aa 61:]1& nospe-
OEH.

2. KnuHuyHo npunoxenune
2.1 06nacTu Ha NPUNOXKEHUE U OTPaHUYEHUE HA NPUNOXKEHMETO

2.1.1 NpepHasHayeHue

MocToAHHUTE UNTPK Ce M3NON3BAT KaTo aHTMMUKPOGHa Gapuepa B CTepUnHUTE KOHTeHepyn Ha Aesculap. Xuapodo6-
Hute duntpu PTFE ca npunoxumu 3a napHa ctepunusauns B crepunusatop cbrnacHo DIN EN 285 upes npouec Ha
(hpakLMoHMpaH BakyyM, BanuanpaH cbrnacHo DIN EN ISO 17665. untpute moraT Aa 0CTaHaT no BpemMe Ha MaLNHHO
NoYuCTBaHE B Kanaka v ca noaxoaAawm 3a 1000 yukbna Ha cTepunusayma u UsnumpatHe.

2.1.2 MNokasanua
Ykasanue

Ynorpe6ara Ha MPoaYKTa B IPOTMBOPEYME C FOPHUTE MOKAZAHUA U/UIIN ONUCAHUTE MPUIOKEHUA € 3BbH OTTOBOPHOCTTA
HQ NPOM3BOAUTENA.

3a nokasaHus, BuxTe MpeaHasHayeHve.

2.1.3 KoHTpa nHpuKauuu
He ca n3BectHu KOHTpa UHAMKauun.

2.2 YkasaHusa 3a 6esonacHocT

2.2.1  Knunuyen notpebuten

06wm ykasanua 3a 6esonacHocT

3a Aa ce nsberHar WETN, NPUYNUHEHN OT HENPABOMEPHW NOATOTOBKM U NPUNOXEHWA, U 32 13 HE CE 3aCTpaliasa rapaH-

uunATa U OTrOBOPHOCTTA:

» |13non3Baiite NpoaykTa camMo B CbOTBETCTBUE C TE3W UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

» Cnas3gaiite nHopmaumaTa 3a 6e30MaCHOCT U yKa3aHNATa 3a NOAAPBXKKA.

> ﬂponymﬂ W akcecoapute TpﬂﬁBa Aa Ce U3nonsear n npunarat camo Ot nnua, KoMTo MMat HEOﬁXOJ:lMMOTO 06yt|e-
HWE, 3HaHNA 1 oNuT.

» CobxpaHasailte (habpyHO HOB MMM HEM3MON3BaH NMPOAYKT HA CYXO, YACTO U 3allUTEHO MACTO.

> ﬂposepeTe (*]YHKLMOHEJ'IHOCTTB W U3NPaBHOTO CbCTOAHWE HA NPOAYKTA, Npean Aa ro unonseare.

» CbxpaHaBaliTe MHCTPyKUUMUTE 3a ynoTpe6a 3a noTpe6uTens Ha AOCTbNHO MACTO.

Ykasanune
[MoTpe6uTenaT e AbXeH Aa CbOBLYABA 30 CEPUO3HI MHUMACHTH, BLIHMKHA/IA BbB BDB3KA C MPOAYKTA, HA IPON3BOAN-
TeNA M Ha KOMNETEHTHUA OPraH HA AbPXABATA, B KOATO CE€ HAMUPA NOTPEOUTENAT.

Benexku 3a xupypruueckure npoueaypn
MeanuMHCKMAT CneLmManucT B3eMa pelieHie 3a KOHKPETHaTa NPUI0XMMOCT Ha 6a3aTa Ha rapaHTMpaHuTe CBoCTBa U
TEXHUYECKM AaHHU.

2.2.2 CrepunHoct
npOﬂYKT‘bT C€ A0CTaBA HECTEPUNEH.
» [louncrere YMCTO HOBUA NPOAYKT ClIEA NPEMaxBaHe Ha TpaHCNOPTHATa ONakoBKa W NPeAu MbpeaTa CTepunn3aumsa.

2.3 Ynotpeba

A NPEAYNPEXAEHWE

Puck ot Hap w/vnu Hensng by pane!

» [penu Beako np WTe noc ¢unTLp M NposepaBaiiTe 3a pasxnabeHu, OrbHaTK, CUHy-
NEHWU, HanyKaHu, U3HOCEHU UMK OTYYNEHU YacTu.

Mpeau Beako n3BBP wre Ha ¢y TTa.

>

» 3akpensaiiTe NOCTOAHHUA (PUATBP CbC CHOTBETHUA (UITBPEH AbPXay B CTEPUIHUA KOHTERHEP.

» [pu kpbrv noctosiHin duntpu (JKO90) BHMMaBaliTe 3a npasuntus untbpen Abpxad (TE674/JK100).

» YsepABaliTe ce Npyu T0Ba, Ye QUATLPBT NPU NOCTABAHE HE € NpPeYyneH.

» Korato usnonssare ntpute 3a MbPBY MbT, OTOENEXETE HAYANOTO M KPas Ha nepuoaa Ha ynotpeba (cboteTcraaLy
Ha 1000 uuKbNa) Ha ETUKETa C NOAXOAALLA NUCanKa.

—_

®ur. 1 Otb6enasBaHe Ha Ha4anoTo

n

®ur. 2 OtbenassaHe Ha kpas

» Cnep n3tnyaHe Ha nepuoaa Ha ynotpe6a cMmeHete hunTbpa.

3.  Banupupax npouec Ha o6paboTka

3.1 061wwm yka3zaHuA 3a 6esonacHocT

Ykasanne

Cnassaiite HAUMOHAHUTE 3GKOHOBM PA3MOPEA6Y, HALMOHATHUTE U MEXAYHAPOAHUTE CTAHAAPTA U AUPEKTUBU U
COOCTBEHUTE C1 XUTMEHHW NPaBUIA 30 06paboTKa.

YkazaHue

pyn nauymnenty ¢ 6onecrra Ha Kposiugeng-Ako6 (BKA), comHenne 3a BKA unv Bb3MoXHY BApuanTy oTHOCHO 06pabor-
BAHETO HA NPOAYKTUTE, CA3BAITE CbOTBETHUTE BANMAHMU HALMOHANHY PA3NOPEAGH.

Ykasanne

MawuHHata 06paboTka e 3a NPeAnoYUTaHe npea PbyHO MOYMCTBAHE MOPAAM N0-406PUA U N0-6€30MACEH PE3yNTar oT
M104UCTBAHETO.

Ykasanne

Tpabsa aa ce oTbenexu, ye ycnewHara 06paboTKa Ha TOBA MEAULIMHCKO M3AENE MOXE 1 CE OCUTYPM CaMO C/e/ Npes-
BOPUTENHO BATMANPAHE HA MPOLIECT HA iedeHue. OTTOBOPHOCTTA 30 TOBA CE HOCK OT 0nePaTopa/o6paboTBaLy M.
YkazaHue

3a aKTyanHa uHpopmMaymua 0THOCHO 06paBOTKATa 1 CbBMECTUMOCTTA HA MaTepuanute Buxte cbiyo B. Braun elFU Ha
eifu.bbraun.com

Banuanpanuat MeToa Ha NaPHA CTEPUN3ALNA € MPUIOXEH B CTEDUIHA KOHTEIiHEPHA cucTema Aesculap.

3.2 06wwm ykasaHus

V|3CYLLIEHMT€ WNu 3anenHanu Xxupypru4yeckn octatbLi Morar ja HanpasAT NOYUCTBAHETO TPYAHO UK HEG(*]EKTMEHOA Eto
3al0 nepuMoasT oT 6uaca MEXAY U3N0N3BaHETO N oﬁpa()OTKaTa He TpﬂﬁBa Aa Ce Ha[BulaBa, HE TpﬂﬁBa Aa ce npunara
(hukcmupalua Temnepatypa Ha npesBapuTenHo nouncteaHe >45°C 1 He TpAGBa Aa ce U3NON3BAT (UKCUPALLN [E3UH-
(hekTaHTU (C aKTMBHa CbCTaBKa HA OCHOBATA Ha: anaexua).

3a OTCTpaHABaAHE Ha NOYUCTBALLOTO CPEACTBO TpﬂﬁBa Aa ce U3BbpWK AOCTAaTbYHO NPOMUBAHE C HAaNb/IHO AEMUHEpPa-
nu3npaHa Bofa v NOCNeABallo U3CylwasBaHe.

M3cywere LONbAHUTENHO, @Ko € HE06X0AUMO.

3a 06paboTka Morat 4a ce U3non3sar Camo XMMUKanK, KOUTO ca u3nutanm u opobpexu (Hanp. ogobpetne Ha VAH nnm
FDA, wmm ¢ CE MapKMpOBKa) W KOWUTO Ca Npenopb4yaHun OT NPOU3BOAUTENA HA XMMUKANUTE NO OTHOWEHNE Ha CbBMEC-
TUMOCTTa Ha Matepuanure. Bcuukn n3uckBaHua Ha Npou3BOAUTENA HA XUMWUKANUTE OTHOCHO TAXHOTO M3NON3BaHe
Tpnﬁaa Aa ﬁbﬂaT CTPUKTHO CnasBaHu.

» He n3nonssaiite 3a noyncTBaHe METaNHM YETKM MW APYri PasaXaaliin NOBLPXHOCTTA abpasuBHI CPeaCTBa.

3.3 [lpopykTtn 3a MHOroKkpaTHa ynotpe6a
He ca nssectHu nocneacrena ot 06p360TK8T3, KOWTO BOAAT A0 NOBPEXAAHE HA NPOAYKTaA.

BHumatenHata BusyanHa u dyHKUMOHaNHa NpoBepKka Npeau cnefigaluara ynotpe6a e Hail-noO6PUAT HaunH 3a OTKpYU-
BAHE Ha NPOAYKT, KOWTO Beye He e dyHKUMOoHaneH, BuxTe MHcnekuma.

3.4 CneuudmyHM 3a NpoAyKTa yKasaHUA 3a 6e3onacHoOCT 3a npoueca Ha Noaro-
TOBKa

Ykasanne

Aesculap npenopbysa MaMHHO NOYNCTBAHE B MOHTUPAHO CbCTOAHUE.

Mpw nouncTBaHe B AEMOHTUPAHO CbCTOAHME:

» Ysepere ce, ye nepdopaunaTa B cpefaTa Ha uiTbPa He € NOBPeAeHa, Korato cHemare Kpbrina duntbp JKO90.

> YBepeTe Ce, Y& npu NO4YUCTBAHETO (*]I/U'IT‘bp'bT HE € NOBPEAEH, HaNpUMEpP C OT MHCTPYMEHTU NOYUCTBAHWU 3a€AHO
C Hero.

» |13muBaiite 0TACNHO UNTLPA B AEMOHTUPAHO CLCTOAHME.

3.5 PbuHo noumncreaHe/pesunHpexkums

/\ BHUIMAHME

BbamoxHa nospeaa nopaau pbyHo nouucreaxe!

» [lo Bb3MOXHOCT nouucTBanTe NpoAyKTa MalUHHO B MOHTUPAHO CbCTOAHUE.

> W iTe camo np TE B Ta NOYUCTBALLM CPEACTBA 32 MHCTPYMEHTU M CTEPUSTHU KOH
TenHepu.

» [lpenu pvyHa aesnHdeKLMA BoaaTa 3a NPOMUBAHE Ce OTLEXAa A0CTAaTbYHO OT MPOAYKTA, 3a Aa CE NpefoTBpaTh
pa3pexnaHeTo Ha Ae3NHDEKLNOHHUA pasTBOp.

» Cnea pbyHO NMOYNCTBAHE/AE3MH(EKLNA NPOBEPABAIITE BU3yaNiHO MOBBLPXHOCTUTE 3a OCTATbLM.

» [lpu Heo6X0AMMOCT NOBTOPETE MPOLECA Ha MOYMCTBAHE/Ae3NH(EKUMPaHE UNK eBeHT. obpaboTeTe MaWUHHO
NOCTOAHHNA UNTBP.

3.5.1 PbuHO nouucrBaHe u Ae3unHdekuma ¢ usbbpcBaHe

®aza Crbnka T t KoHu.  KauectBo Xumua
[°c/°F1  [mun]  [%] Ha BopaTa

| Mouncreane CT (cty- - - ne -
NeHo)
1] Cywene CT - - - -
1 [Ne3nndexumna - >1 - - Kbpnuuku Meliseptol HBV,

¢ usbbpcBaHe 50 % nponak-1-on

v 3akniouutento npomu-  CT (cty- 0,5 - OMB -
BaHe neHo)

Vv Cywene CT - - - -
MB: Muteiina Bona
OMB: HanbnHo o6esconeqa Bopa (nemuHepanusupaHa, MUKpPOGUONOTMYHO Hal-Manko C KauyecTso Ha

nuTelHa Boaa)

CT: CraiiHa Temnepatypa
Paza |

» [louncrBaliTe Nof Teyalua BOAONPOBOAHA BOAA C MOAXOAALLA YETKA 33 NOYMCTBaHE, 10KATO MPeCTaHaT 1a Ce OTKpK-
BaT OCTaTbLN NO NOBLPXHOCTTA.

Pasza ll

» [lpoayKThT ce u3cywasa BbB (hasata Ha CyleHe C MOAXOAALM NOMOLLHY CpeacTsa (Hanp. Kbpnu, CrbeTeH Bb3ayx).

Pasza lll

» HanbnHo n3bbplete NpoaykTa ¢ Ae3MHGEKLMOHHA Kbpria 3a e4HOKpaTHa ynoTpeba.

Paza IV

> |13nnakHeTe Ae3nHdeKLMpaHnTe NOBLPXHOCTY MOJ Teyalla AEMUHEpanu3upaHa Boja ciea U3TuyaHe Ha npeani
CaHOTO BpeMe Ha AeiicTaue (Hait-manko 1 MuH.).

» Ocrasere AOCTaTb4HO BPEME [la Ce OTTEYE OCTaHanara sofa.

®aza V
» [lpoayKTbT ce u3cywasa BbB (pasata Ha CyleHe C NOAXOAALM NOMOLLHY CpeacTBa (Hanp. Kbpnu, CrbCTeH Bb3ayx).



3.6 MawwuHHO nouncTBaHe/Ae3nHpeKuma

3.6.1 MawunHHO noyncTBaHe C HeyTpaneH unu cnabo ankanex npenapar U TEPMUYHA AE3UH-
ekuua
Tun Ha ypeaa: eHoKamMepeH NoymncTBalL/aesuHgekumpaly ypes 6e3 yntpassyk

®aza Crbnka T t KauectBo ~ Xumua
[°C/’F1  [mwun] Ha BOMaTa

| MpeaBaputento <25(77 3 ns -
u3nnakeaHe
1] MouncreaHe 55/131 10 IMB Heytpanua:
B B. Braun Helimatic Cleaner Heytpa-
neH
- pH HeyTpaneH
- Pa6orten pasteop 0,5 %
Jleko ankanha:
B KoHueHTpar:
- pH=95
- <5 % aHWOHHM NOBBLPXHOCTHM
aKTUBHU BellecTBa
- Pa6oren pasteop 0,5 %
AnkanHo:
Moarotoeka o pH = 10,5 € Bb3MOXHa,
KOraTo noyucTBaLLoTo CPeACTBO Haa
NpOVU3BOAUTENA € paspelleHo 3a
NOYNCTBAHE Ha CTEPUNHU KOHTEIHepU
OT anyMUHUIA UK NnacTmaca.
1]} MexaunHo usnnak-  >10/50 1 IMB -
BaHe
v Tepmopesundekuma  90/194 5 OMB [lpyru napameTpu Ha npoueca 3a Tep-
MWYHa Ae3MHGEKLNA Ca BbIMOXKHM
Cefl KOHCYNTaLNA C XUrneHncTa
B KNMHWKaTa.
Vv Cywene - - - CbOTBETCTBA Ha CbBPEMEHHATa
MallWHHa nporpama
MB: Mureitna Bona
OMB: HanbnHo o6esconena Boga (nemuHepanusupana)

» Cnea MawmMHHOTO NOYUCTBaHe/Ae3MHMEKUMA BU3yaTHO NPOBEPETe BUAUMUTE MOBLPXHOCTYU 3@ OCTATbLM.
» AKo € Heo6X0ANMO, NOBTOPETE MPOLEca Ha NoYUCTBaHe/Ae3nHBEKLMS.

YkazaHne
[Mpy MawnHHo cylere ¢ ropewy Bb3Ayx ca paspeweny remneparypu fo 120 °C.

3.7 WHcnekuusa
» OcraBeTe NpoayKTa fa ce OXNaau A0 CTaiiHa Temneparypa.
» [loacywere MOKPUA UK BNAaXeH NPOAYKT.

3.7.1 BusyanHa nposepka

» 13Banete nocToAHHNA (UNTLP.

YBepeTe C€, Y€ BCUYKM 3aMbPCABAHMUA Ca OTCTPAHEHW.

Mpw 3ambpcern npoaykTi: MosTopeTe onepaunATa 3a NOYNCTBAHE U [ie3MHBEKLNA.
MpoBepeTe NpoayKTa 3a yBpeXAaHUA, HAanp. CriyKaH, U3HOCEHU U CUIHO HAZPacKaHM YacTy.
ﬂpoaepeTe npoaykKTa 3a nunceawmn nnu M361‘I€IJH€J'IM CTUKEpH.

» [lpu noBpena npoaykTLT Aa ce 6pakysa HesabasHo.

>
>
>
>

3.7.2 lpoBepKa Ha yHKLMOHUPaHETO
» [lpoBepeTe CbBMECTMMOCTTA CbC CBbP3aHMUTE NPOAYKTM.
» [lpu nospeaa npoayKTsT Aa ce 6pakyBa HesabaBHO.

3.8 T[lapHa crepunusauma

» Banuanpan meTon Ha cTepunusmpate
- Crepunusauusa ¢ napa BbB (hpakUMOHUPaH METOA C napa
- Napen crepunusatop cbrnacHo DIN EN 285 v Banuaupan cbrnacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusaums BbB (hpakumoHMpaH meTos ¢ napa npu 134 °C, Bpeme Ha 3aabpxaHe 5 MUH

> an €AHOBPEMEHHA CTEpMNU3aunA Ha HAKONKO NPOAYKTa B €AUH NapeH CTepunusatop: yBepETC Ce, Y& MaKcu-
ManHo AonycTMMOTO HaTOBapBaHE Ha MapHWA CTEpUnM3aTop crnopea CI'IELlMd]MKaLlMMTE Ha Npou3BOAUTENA HE €
HaABWIWEHO.

4.  TexHuyecko obcnyBaHe

/\ BHIMAHVE
M Te Ha M KoTo 06opya! Morar ia fjoBefar Ao 3ary6a Ha rapaHuuaTa/ peknama-
LIMOHHM NPETEHLUN U Ha eBEHTyanHu ofobpenna.

» He mopudmumpaiite npoaykra.

» 3a cef o6eny 1 peMoHT ce o6p WTe KbM TO NpeACTaBUTENCTBO Ha

B. Braun/Aesculap.

Anpecy Ha cepBusmuTe
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

[Nonbnuutentu aApecu Ha cepsusu morar aa 6baat HaMepeHn Ha ropHuAa appec.

5. MN3xebpnaHe

N\ NPELYNPEXAEHVE
Puck ot 3apasaBaHe nopaav 3amMbpceHu npoaykTu!
» [pu usxsby TO UK pe paHeTo Ha NPOAYKTa, HEroBUTE KOMMOHEHTU U HEroBaTa ONakoBKa, cnas-

BaiiTe HaUMOHaNHUTe pasnopenbu.

Ykasanune

[peau n3xBbLPAAHETO MPOAYKTLT TPAGBA 4a 6bAE 06pabOTEH OT excrnoarupatata pupma, Buxte Banuanpar npoyec
Ha 06paboTka.

TA013138 2021-01 V6 Change No. 63662



tr]
AESCULAP®
Siirekli filtre

1. Bu dokiiman hakkinda

1.1 Kapsam
Bu kullanim talimati JK089, JK090, JK091 ve JK092 siirekli filtreleri icin gecerlidir.

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi ve kullanim 6mrii bilgileri icin bkz. B. Braun elFU
adres: eifu.bbraun.com

1.2 ikaz uyarilar

ikaz uyarilar iiriiniin kullanilmasi sirasinda olusabilecek hasta, uygulayici ve/veya iiriin icin tehlikelere dikkat ceker.
Ikaz uyarilari asagidaki sekillerde isaretlenmektedir:

AUYARI

Muhtemelen mevcut olan bir tehlikeyi tanimlar. Onlenmediginde hafif veya orta agirlikta yaralanmalarla
sonuglanabilir.

/N DIKKAT
Muhtemelen mevcut olan bir maddi hasarlan tamimlar. Onlenmedigi takdirde, iiriinde hasara yol agabilir.

2. Klinik uygulama
2.1  Uygulama alanlari ve uygulama kisitlamasi

2.1.1  Amag belirleme
Strekli filtre mikrobik bariyer olarak Aesculap steril konteynerde kullanilir. Hidrofobik PTFE filtreler DIN EN 285 uya-
rinca fraksiyonel bir vakum isleminde, DIN EN ISO 17665 uyarinca dogrulanmis, bir sterilizatorde buhar sterilizas-
yonu icin kullanilabilir. Filtreler makine ile temizleme sirasinda kapakta bulunabilir ve 1000 sterilizasyon ve yikama
uygulamasinda kullanilabilir.

2.1.2 Endikasyonlar

Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan uygul lara aykiri kull , Uretici sorumlulug disinda-
dir.

Endikasyonlar igin, bkz. Amag belirleme.

2.1.3 Kontrendikasyonlar
Herhangi bir kontrendikasyon bilinmiyor.

2.2 Giivenlik uyarilari

2.2.1  Klinik uygulayicisi

Genel giivenlik uyarilari

Uygun olmayan hazir konuma getirme ve uygulama nedeniyle meydana gelebilecek hasarlardan kaginmak ve garanti
hizmetini ve sorumlugu tehlikeye atmamak igin:

» Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullanilmalidir.

» Giivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

» Uriinii ve aksesuarlar sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandirin ve uygulatin.

» Fabrika teslim veya kullanilmamis iiriinii kuru, temiz ve korumali bir yerde muhafaza edin.
>

Uriinii kullanmadan 6nce galisir durumda oldugunu ve usule uygun durumda oldugunu dogrulamak iizere kontrol
edin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza edin.

Not
Uygulayici, iiriinle iliskili aciga ¢ikabilecek agir durumlar iiretici ve uygulayicinin yerlestigi yetkili deviet makamina
bildirilmelidir.

Operatif miidahalelere yonelik uyarilar
Dogru uygulanabilirlik hakkinda garanti edilen 6zellikler ve teknik veriler hakkinda tibbi uzman karar verir.

2.2.2 Sterillik
Uriin steril olmayan durumda teslim edilir.
» Fabrikadan yeni ¢cikmis iiriinii, nakliyat ambalajinin ¢ikarilmasindan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce temizleyin.

2.3  Uygulama

A\ UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon!

» Her kullanimdan once siirekli filtreyi ¢ikarip gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kirilmis parcalar
bakimindan kontrol edin.
Her kullanimdan 6nce fonksiyon kontrolii yapin.

>

» ilgili filtre tutucusuyla stirekli filtreyi sterilizasyon konteynerine sabitleyin.

» Yuvarlak siirekli filtrede (JKO90) filtre tutucusunun (TE674/JK100) dogru olmasina dikkat edin.

» Filtrenin takilmasi sirasinda biikiilmediginden emin olun.

» Kullanim siiresi bittikten sonra (1000 kez kullanildiktan sonra) ve 6ncesinde filtrenin degistiriimesi sirasinda
uygun isaret kalemiyle dilin isaretlenmesi gerekir.

—_

Sekil 1 Baslangicin isaretlenmesi

I'

Sekil 2 Sonun isaretlenmesi

» Kullanim siiresi bittikten sonra filtreyi degistirin.

3. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

3.1  Genel giivenlik bilgileri

Not

Hazirlanma igin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina mut-
laka uyun.

Not

Deli dana hastalii (Creutzfeldt-Jakob Disease - CID) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate alin.

Not

El ile temizlemeye gére daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladigindan, makineyle hazirlama tercih edilme-
lidir.

Not

Bu tibbi irtiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin driinin daha énceden bir hazirlik isleminden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasir.

Not

Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler igin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com

Gegerli kilinan buharla sterilizasyon yontemi Aesculap steril kap sisteminde uygulanmigtir.

3.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir ya da ise yaramaz hale getirebilir. Yani kullanim ile
hazirlik arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik igin yapismaya neden olan >45 °C lizerindeki sicakliklarda uygu-
lama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (Etkin bazlar: aldehit) kullanilmamalidir.

Temizleme maddelerin temizlenmesi i¢in tuzdan tamamen arindiriimis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir
kurutma gerceklesmelidir.

Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Sadece test edilip onaylanmig (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan
malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen islem kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde ireticisinin
uygulamaya iligkin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmalidir.

» Temizleme sirasinda metal firalar veya diger yiizeye zarar veren agindirici malzemeler kullanilmamalidir.

3.3 Yeniden kullanilabilir iiriinler
Uriiniin zarar gormesine neden olan isleme etkileri bilinmemektedir.

itinali olarak gozle kontrol ve fonksiyon kontrolii sonraki kullanimdan Gnce islevsel olmayan iiriinii tespit etmenin en
iyi olanagidir, bkz. Muayene.

3.4 Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel giivenlik notlari
Not
Aesculap, montaj konumunda makineyle temizligi nermektedir.

Sokiilii durumda temizlik:

» Yuvarlak filtrenin JKO90 ¢ikartilmasi sirasinda filtrenin ortasinda bulunan perfortasyonun hasar gérmemesine
dikkat edin.

» Temizleme sirasinda filtrenin 6rn. birlikte temizlenen ekipmanlardan dolayr hasar gérmediginden emin olun.
» Cikartilmis sekilde filtreyi ek olarak yikayin.

3.5  Manuel temizlik/dezenfeksiyon

/\ DIKKAT

Maniiel temizleme sirasinda olasi zarar gérme!

» Uriinii miimkiin oldugunca takili durumda makineyle temizleyin.

» Sadece hastanelerde kullanilan ve araglar ve sterilizasyon konteynerlerine uygun temizlik maddeleri kulla-
nin.

» Dezenfektan ¢ozeltisinin incelmesini 6nlemek igin el ile dezenfeksiyon isleminden nce durulama suyunun yeterli
sekilde driinden akmasini bekleyin.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini gdzle kontrol
edin.

» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayin veya duruma gére siirekli filtreyi makineyle hazirlayin.

3.5.1 El ile temizlik ve silerek dezenfeksiyon

Evre islem T t Kons.  Su kali-  Kimyasal
[CPF  [dak] [%]  tesi
I Temizlik 0s - - is -
(soguk)
] Kurutma 0s - - - -
mn Silerek dezenfeksiyon - >1 - - Meliseptol HBV bezleri %50
Propan-1-ol
v Son durulama 0sS 0,5 - TTAS -
(soguk)
Vv Kurutma 0s - - - -
is: icme suyu
TTAS: Tamamen tuzdan anndinlmis su (demineralize, mikrobiyolojik olarak en azindan igme suyu kalitesinde)
RT: Oda sicakhg
Evre |

» Akan musluk suyunun altinda, gerekirse uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde hicbir artik gériinmeyene
kadar temizleyin.

Evre Il

» Kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile kurutma asamasindaki driin.

Evre Il

» Uriiniin tamamini tek kullanimlik dezenfeksiyon beziyle silin.

Evre IV

» Dezenfekte edilmis yiizeyleri 6ngériilen etki siiresi (en az 1 dakika) dolduktan sonra akan demineralize suya tuta-
rak durulayin.

» Kalan suyun iiriiniin {izerinden iyice akmasini bekleyin.

Evre V
» Kurutmak icin uygun aletler (6rn. havlu, sikistinlmis hava) ile kurutma asamasindaki triin.



3.6  Makineyle temizlik/dezenfeksiyon

3.6.1 Makine ile dogal veya hafif alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre islem T t Sukali-  Kimyasal
[°C/°Fl  [dak] tesi
| On durulama <2577 3 is -
1] Temizlik 55/131 10 TTAS Notr:
M B. Braun Helimatic Cleaner notr
- pH-Dogal
- Kullanim ¢ézeltisi % 0,5
Hafif alkalin:
W Konsantre:
- pH=95

- <5 9% aniyonik tensitler

- Kullanim ¢ézeltisi % 0,5
Alkalin:
Eger temizleyici Uretici tarafindan alti-
minyumdan ya da plastikten olusan
steril konteynerlerin temizligi icin
onaylanmissa pH = 10,5'e kadar hazir-
Ik miimkiindiir.

1] Ara durulama >10/50 1 TTAS -

v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS Termo dezenfeksiyona ydnelik diger
islem parametreleri klinik hijyencisi ile
anlasildiginda miimkiindir.

Vv Kurutma - - - Giincel makine programina uygun ola-
rak

is: icme suyu
TTAS: Tuzdan tamamen arindirilmis su (demineralize)

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra gériilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol edin.
» Gerekiyorsa temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayin.

Not
Sicak hava ile makineli kurutma isleminde 120 °C'ye kadar sicakliklara izin verilir.

3.7 Muayene
» Uriinii oda sicakliginda sogutun.
» Islak veya nemli trlindi kurutun.

3.7.1 Gorsel kontrol

» Siirekli filtreyi ¢ikarin.

» Tiim kirlerin temizlenmesi saglanmaldir.

» Kirlenmis iriinlerde: Temizlik ve dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

» Uriinii hasarlar bakimindan kontrol edin, 6rn. catlak, asinmis ve cok cizilmis parcalar.
» Uriinii eksik veya solmus yazilar bakimindan kontrol edin.

» Hasar géren (iriinii hemen ayirin.

3.7.2 lslev kontrolii
» llgili Griinlere uyumlulugu kontrol edin.
» Hasar géren (iriinii hemen ayirin.

3.8  Bubharl sterilizasyon
» Onayli sterilizasyon prosesi
- Fraksiyonlu vakum siireci ile buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizatér ve DIN EN ISO 17665 uyarinca onaylanmistir
- 134 °Cisida béliimlere ayrilan vakum siirecinde sterilizasyon, bekleme siiresi 5 dakika
» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla iirlinlin sterilize edilmesi durumunda: Buhar sterilizatorii niin
liretici bilgilerine gére azami kapasitesinin asiimadigindan emin olun.

4. Teknik servis

/N DIKKAT

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersiz kal-
masina neden olabilir.

» Uriinii modifiye etmeyin.

» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize bagvurun.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.

5. imha

A UYARI

Kontamine olmus iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilegenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kural-
lara uyulmalidir.

Not

Uriin imha edilmeden énce isletmeci tarafindan islemden gegirilmelidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi.
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el
AESCULAP®
diltpo Swapkeioag

1. Nepi autol ToU eyypdpou

1.1 MNeproyn oxlog
O apolioeg 0dnyieg xpriang toxvouv yla ta iltpa dtapkeiag JKO89, JK0O90, JKO91 kau JKO92.

» o elS1ikég Tou idoug 08nyieg Xpriong Kot TANPOPOPIES TYETIKA PE TN GupPATOTNTA LAWY Kat T Stapketa {wig,
BA. B. Braun elFU, atn &tetBuvan eifu.bbraun.com

1.2 Tpoedomotoelg

Ot TTPoeI8OTIOOELG £QLITOLV TNV TIPOdOYT 0 KIvEOVOUG yia Tov aabevr, Tov XpAaTn f/kal To Tipoidv Tou evdéxetat
VOl T(POKOYOLV KATA T XPrian Tou TtpoidvTog. Ot Tipoeldomotgelg emanpaivovtal wg e§Ag:

/\ TIPOEIAOMOIHZH

Xapakmpilet évav TBavo emikeipevo kivduvo. Edv dev amo@euxBei, pmopei va emipépet EAagppoig iy pétploug
TPAVHATIOHOUG.

/\POZOXH
Xapakmpilet mbavh emkeipevn vAin {npia. Edv 8ev amogeuyBei, pmopei tpokAnbei BAGPN Tou Tpoidvrog.

2. Khwiwkr e@appoyn

2.1 Topeig eQOpPUOYAG KOl TIEPLOPLIUOG EQAPHOYNAG

2.1.1  Mpoopilduevn xprion

Ta itpa dtapkeiag xpnatpomotolvrat wg epayuog pikpoBinv ata kutia armoateipwang Aesculap. Ta udpopofa pil-
tpa PTFE xpnaotpomototvtal atny amodTelpwan e atpd ge amoatelpwtr aupg@wva pe 1o DIN EN 285 ge khaopatikr

Stadikaaio kevo, emikupwpévn aoppwva pe to DIN EN 1SO 17665. Ta @iktpa HTopolv vor Tapapeivouy ato Kamékt
aToV pNXavikod kaBoptapd kot eival katéMnAa yia 1.000 kOkAoug amoateipwang Kot TAbaNG.

2.1.2 Evéeitelg

Yrédeién

H xprjan tou mpoidvTog Tou SV GULUOPPUVETAL UE TIG AVAPEPOUEVES EVBEIEELS i/Kat TG TEPLPAPOLEVES EPAPUOYES
TpayuaTomotEiTal xwpic uBUVN TOU KATAOKEUQDTH.

la 1ig evoeiels, PA. Mpooptlopevn xpran.

2.1.3 Avrtevdeitelg
Kapia yvwatr aviévoeldn.

2.2 Ymobeifelg aogpdlelog

2.2.1  K\wikdg xprotng

Fevikég uTtodeigelg aopaleiag

la v anoguyn {npiwv ov Tipokalodvral amd akatdAAnAn TpoeTolpaaion Kat Xpran Kat TIPOKELUEVOU vaL pnv Sla-

KuBeodetat n eyyonan kou n evBovn:

»  XpNotuoToLE(Te TO TIPOIOV HOVO GUHPWVA e TI Tapolaeg 08nyieg xpriong.

» Aappavete umton TG TANPoQopies yia TNV ag@aAeta kat akohouBeite Tig uTtodeigelg auvtripnang.

» ETUTPETETE TOV XEIPLOPO KAl TN XPraN TOU TIPOIOVTOG KAl TwV £E0PTNHATWV TOU HOVO GE GTOHN TTOU EXOUV TNV ama
paiTtnT eKTaidevan, yvaan Kat eumelpio.

» Amobnkebate éva TTPOIGV TIOU HOALG TTapaAGBaTe 1} TTOU SEV EXETE XPNOLUOTIONTEL OKOPA T€ aTEYVO, KABapO Kot
TIPOTTATEVHEVO XWPO.

» EAéyEte T AettoupylkOTNT Kot TNV KATGAANAN KATAOTOON TIPWY 06 T XPrian Tou TiPoiovTog.

» ®ulagaete tig 08nyieg xpriong ae B£an mpoaBaatpn atov xpratn.

Yrédeién

0 xpriotng umoypeoltat va avagépet kdbe gofapd oupfdv mou auuPaivel ae gyéan e TO TPOIGV OTOV KATATKEVATTH

Kat atnv appuodla apyri Tou KpATOUS aTO OO0 Eival EYKATETTNIEVOC O XPITTNG.

YTodeiEelg avapopIka PE TIG XELPOUPYIKEG EMTEPPATELS

0 emayyeApatiag vyelag amo@aailel yio TNV eQAPUOTIUOTNTA TNV EKATTOTE GUYKEKPIUEVN TiEPIMTWON Pe Baan Tig

EYYUNUEVEG IBLOTNTES KO T TEXVIKA aTOLXE(OL.

2.2.2  Amogteipwan

To Ttpoidv Tapadidetal un amoTTEIPWHEVO.

» Metd v mopalafr} Tou TIPOIOVTOG Ao TO £PYOTTATLO KL TNV APAIPEDN TNG GUTKEVNTING HETAPOPAS KOt TIPLY
amoé TV TPWTN anoateipwan kabapiate To TPOIOV.

2.3 Xpnon

/\POEIAONOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod fi/kat Suoheroupyiag!

» Mpw amo kaBe epappoyn, apaipéate 1o @iAtpo Stapkeiag kat eEAEyETe yia Aupéva, atpafd, Bpuppatiopéva,
paylopéva, @Bappéva i koppatiaopéva egaptipata.

» Ekteléate éheyxo g Aetroupyiag Tpv and kabe xpron.

» LTepeWaTe TO PIATPO SLAPKEING KE TO QVTIOTOLKO OTHPLYHA QIATPOU GTO KUTIO ATOaTElpWanG.

» e atpoyyuld eiktpo Siapkeiag (JKO90) mpoaéxete va xpnatpotonbei 1o awatd atrptypa @idtpou (TE674/JK100).

» Awopahiete o1t To @iktpo dev o SumwBel katd v TomtoBETnaN.

» Katd v mpwtn xprion tou @iktpou onuewate v évapgn kat ™ MEN tng didpkelag xprang (avtigtoya
1000 k0KAo) pe katdAndo aveEitnAo popkadopo atn yAwttida enypa@ric.

_

Ew. 1 Inpeiwon évapéng

[

Ek.2  Znpeiwon Agng

—_

» Metd Ty épodo g didipkelag {wrig, avtikataatiate 10 @iktpo.

3.  Emkupwpévn dodikagia emefepyaaiog

3.1 l'evikég umtobeielg aopaleiog

Yrédeién

Tnpeite TIC OXeTIKEG EBVIKEG vOuIKEG SlaTdEels kat Ta eBvikd kat SteBvr TpoTUTa, TIC 08NYiE KL TIC LOXUOVTES £TTT TOTTOU
Stardéelg vytewrig yta v eme€epyaoia.

Ynodeién

Xe aabeveic pe agbévewa Creutzfeldt-Jakob (CJ), umoia CJ 1j mbavég mapaayég tnpeite TiG EKATTOTE (aXUOUTES
£Bvikéc dlatdelc ayeTikd e v emegepyaaia TwV TPOIOVTWY.

Yrédeién
MNpémet va 60Bei mpotepatdtnta atn unxavikr eme&epyacia Aoyw Twv KAAUTEPWY Kat AOPAAETTEPWY ATOTEAETUATWY
kaBaptapol évavti Tou xetpokivntou kabaptapov.

Yrédeién

H emituyric eme€epyaaia autol Tou atpotexvodoyikol mpoidvrog eEaapalifetat uévo uetd amé mponyoUuevn emKU-
pwan e Siadikaaiag emeEepyaaiac. Tnv evBovn yi' auto pépet o popéag ekpetdMeuanc/o umevBuvog emeEepyaaiac.
Ynodeién

o tpéyouaeg TANpPo@opies aYeTIKA e TV TpoeToluaaia kat T cupfatdtnta vAtkol BAéme emiong B. Braun elFU atnv
romofeaia eifu.bbraun.com

H emikupwpévn Stadikaaia amoateipwans e aTud mpayparomouibnke ato abaTnua Kutiwy amoateipwang Aesculap.

3.2  Tevikég umtodeitelg

ZTeyva ) TPoakoANpéva UToAEIppaTa EYXEiPNONG EVEXETAL VO SuayEPivOLY TOV KOBAPLOUO 1} v TOV KATOTTHTOUV

avamoteAeapatiko. Mo tov Adyo autd petagd tng Xpriang Kat Tng TpoeTolpaaiag TpEMeL va pnv pegoAaBriogouy mepta-

0OTEPEG OO 6 (PEG, TIPETEL VAL PNV XPNaLHOTIO00VTAL TIPOTKOMNTIKEG Beppokpaaieg Tipokabaplopold >45 °C kat

TIPOaKOMNTIKG TtpoidvTa amoAdpavang (Bdon Spaatikrg ouaiag: ahdelidn, aAkooAn).

la Ty agaipean Tou péaou KaBAPLTHOL TIPETIEL VO TPy MOTOTIOMNBEL piat ETOPKAG TADGN e TIAMPWE OPAAXTWHEVOD

VEPO HE OTEYVWO TN GUVEKELOL

ZTéyvwpa, 6Tou amatteitat.

Emrpémetal va xpnatpomotodvan povo xnpikd emefepyaaiog, Ta omoia éxouv eheyyxBei kau €xet eykplBei n xprion Toug

(1. %. éykplan VAH 1j FDA kau arjpavan CE) kau ta oToia o v eTaupia Tapaywyrg Twv XNUIKOV ouviatavial oe 0Tt

a@opd T gupBatotnTa pe To UAKO. MpéTet va TnpolvTal e auatnpdtnta OAeg oL 0dnyieg xpriang Tng eTaupiag mapa-

YWYAG TWV XNHIKOV.

» o tov KaBaplapd punv xpnaotpotoleite petadAikég Bovptaeg fj dAa amo&eaTikd kaBapLaTikd, T oToia TpAUUATi-
Jouv v emipavela.

3.3  Emavaypnaipomolaipa mpoiovra

Aev uTtdpyouv yvwatég emdpdaelg g emegepyaaiag mou eMQEPOLY {Npia TOU TIPOTOVTOG.

‘Evag TpogekTIKAG OTITIKOG Kot AELTOUPYIKOG EAEYXOG TIPLV OO TNV EMOPEVN XPAON £ival 0 KAADTEPOG TPOTIOG OVOY VG-
pLang evog pn mAéov Aettoupyikol Tpoiovrog, BA. Embempnan.

3.4  Ymobeielg aopdalelog e181kEG TOL TTPOIOVTOG yiat T Sladikacia enefepyaaiag

Ynodeién

H Aesculap mipoteivet unyaviké kaBaptaud atny tomobetnuévn kardaraon.

Katd tov kaBapiaud ge amoguvappoloynuévn katdataan:

» Awopadiote 6L Katd TV agaipean tou atpoyyulod @iktpou JKO90 n Sidtpnan atn péan tou piktpou Sev Ba
KATOOTPOPEL.

» Awopadiote 6Tt Katd Tov kaBaplopo Sev Ba kataoTpagei 10 @iATpo, TX. amd epyadeia Tou kabapilovtat padi.

» [M\évete T0 @iktpo EeXwPLOTA TNV amoguvappoloynuévn Katdataan.

3.5  Xepwvaktikdg kabaplopog/amoripaven

/A NPOSOXH

MBavr {nud amoé tov xeipokivnro kabapiopd!

» KaBapilete 1o poiov 400 eivat Suvatd pnxavikd, otav ivon tomoBetnpévo.

» Xpnotpototeite povo 1o péao kaBapLopol yla EpyaAeion Kot KUTIO OTTOTEIPWANG TIOL XPNOLHOTIOLEITAL OTO
vogokopeio.

> [lpw amo T XEPWVOKTIKY ATMOAUPAVAN ETUTPEYPTE TV EMOPKY OTOTTPAYYLON TOU VEPOU T TO TIPOIOV, TIPOKELHE-
VOU VO ATOTPEPETE TNV 0Pain AN TOU OOAUHAVTIKOD SIOAUUATOG.

» MeTd Tov XEIPWVOKTIKG KaBaplopo/amoAipavan eAéyETe OTITIKA TIG 0PATEG ETPAVELEG YI0l KATAAOLTIAL

» Edv anaueitay, enavadapBavete  Swdikagia kabapiopot/amoldpavang 1j evd. Tipoetopdate to @iktpo dap-
Kelag pnyavika.

3.5.1 KaBapapdg pe 1o xépt kat amoAdpavan pe akolTiopa

daon  Bripa T t Tuyk.  Mowmta Xnpeia
[°C/°F]  [min] [%] vepod
| KaBapiopog RT - - T-W -
(kpuo)
] Tréyvopa RT - - - -
n AtmoAbpavan pe okov- - >1 - - Navdka Meliseptol HBV
Tapa 50 % Tpomav-1-0An
v TeAwr TAdan RT 0,5 - VE-W -
(kpvo)
\" Tréyvopa RT - - - -
T-W: Méapo vepod
VE-W: M\fpwg apalatwpévo vepo (amoviapEévo, TOUAGXLATOV TIOLGTNTAG TIOGLUOU VEPOD OO HIKPOPLOAOYIKY
anogn)
RT: Oeppokpaaia xmpou

®aon |

» KaBopilete kdtw amo tpeyoupevo vepd Tng Ppuong Katd mepimtwan pe katdMnAn Bodptoa kabaplapol yia 16go
S100TNPO, HEXPL ETAVL TTNVY ETHLPAVELD VL PNV PaivovTat KaBOAou uTtoAeippaTa.

®aon I

P ZTEYVWVETE TO TIPOIGV 0TN AaN OTEYVWUATOG e KATdAnAa BonBntikd péoa (. X. TTavaKLa, TETIETUEVOG OEPQG).

®aon Il

» IKOUTIOTE TO TIPOIOV TIAAPWG HE VOl ATOAUHAVTIKG Tavi piog Xpriong.

®aan IV

P ZemAOVETE TIG AOAUNOOUEVES ETILPAVELEG METE TN MEN Tou kaBoplapévou xpovou dpaang (touhdyiatov 1 Aemtd)
e apBovo, MARPKG aParaTwUéVO vepo.

» To umoAotTo vepd To aPrVETE VL OTPOYYITEL ETAPKAG.

daon V

> ZTEYVWVETE TO TPOIOV 0TN PAaN OTEYVWHATOG e KatdAnAa BonBntikd péoa (. X. TavakLa, TETETUEVOG 0EPQG).



3.

6  Mnxavikog kabaplopdg/amolipavan

3.6.1  Mnyavikdg oudétepog 1 ATOG aAKaAKOG KaBaplopdg Kat Beppuikr) amoAdpavan
Tumog guakeurg: Zuokeur kaBaplapol/amoAdpavang Lovol BoAduoL XwpiG UTEPFXOUG

®aon  Brpa T t Mowmra  Xnpeia
[’C/°’F]  [min]  vepod
1 NpémAvon <25/77 3 T-W -
1] KaBapiopog 55/131 10 VE-W Oudétepo:
B Arnoppumavtiké B. Braun Helimatic
Cleaner oudétepo
- Oubétepo pH
- Médhupa xpriong 0,5 %
Métpia aAkaAko:
B Yuykévipwaon:
- pH=95
- <5 % aVIOVIKEG ETILPAVELOSPQ-
OTIKEG OUTIES
- Awupa xpriong 0,5 %
ANKaAKO:
MNpoetotpagia Suvatr éwg pH = 10,5,
6tav 1o KoBaplaTikd KukAo@opei amd
TOV KOTAOKEVOTTH Yiot TOV KaBaplopo
KuTiwv omoateipwang amé ahoupivio
TAQTTIKO.
I} EvSiapeoan mhbon >10/50 1 VE-W -
v Ogppikr aroAvpavan 90/194 5 VE-W AMeg apapetpot Sladikaaiag yia tn
Bepuikh amoAbpavan eivat Suvatég
KATOTIV GUVEWWONTNG ME TOV uTtELBUVO
LYLEWNAG TNG KAWVIKAG.
\ ITEYVWHA - - - Avtigtotxo adyxpovo Tpdypappa
pnxavrApoTog
T-W: Néapo vepd
VE-W: MMpwg agohatwpévo vepd (amioviauévo)

>
>

Metd tov pnyavikd kaboaplopd/tnv amoAdpavan eAEyYETE TIG 0PATEG ETILPAVELES Yia TIBAVA UTTOAEIppOTA.
Edv eivar amapaitnto, enavohaBete tn Sadkagia kaBapiapod/amoAdpavang.

Ynodeién
Kard to pnxaviko otéyvwua e kauto aépa emrpémovrat Bepuokpaaie éwg 120 °C.

3.7 Embedpnan

>
>

A¢@rate To TIPoidV va Kpuwael ae Beppokpaaia dwpatiov.
STeYVQOITE TO TIPOIGY, edv eivat LYPO.

3.7.1 Omukn embewpnan

>
>
>
>
>

>

Agatpeite 1o @iktpo Slopkeiag.

Ppovrilete va amopakplvovtal 6Aot ot puTOL.

Ty mepintwon mapéng pumwv ata potovia: EmavaddBete ™ Sadikaaia kaBaplopol kat amoAopavang.
EAéyyete 0 TIPOlOV Yot {NLEG, TLY. payITpéva, PBapuéva Kat TToAD ypataouviapéva eaoptripata.

EAéy&Ere To Tpoidy yia emanpavaoelg ou Aeimouv 1y €xouv Eebwpidoet.

AlaywpioTe apéowg To TIPoidv amd Ao Tpoidvta edv €xet uTtoatel {npieg.

3.7.2  'Eheyxog Aewroupyiag

>
>

EAéyEte tn oupPatdtta pe o guvdualdpeva Tpoiova.
AlaywpioTe apéowg To TIPoidv amd Ao Tpoidvta edv €xet uTtoatel {npieg.

3.8 Amoadteipwan pe atpd

>

4.
A

Emikupwpévn péBodog amoateipwang

- Anogteipwan atpol gt khaopotiky dadikaaia kevold

- Autékavoto aOpguva pe to DIN EN 285 kat emikupwpévo abpgwva pe to DIN EN I1SO 17665
- Anooteipwon ge khaopatik Sladikaaia kevod atoug 134 °Clypovog Suatripnang 5 Aemta

Y& ePImMTWan amoaTe{pwang TEPIOTOTEPWY TIPOIOVTWY T £vav omoaTelpw T atpol: Alag@aliote 6Tt Sev yivetat
uTéPBOON TNG HEYLOTNG ETITPETIOPEVNC POPTWANG TOU ATTOTTEIPWTH OTUOD TOUPWVN UE TIC TTANPOPOPIEG TOU
KATOOKEVADTH.

Texvikég epyaaieg
NMPOXOXH

OL TpoTroTIoIoELg TOL LaTPIKoU eEOTALOHOD eVEEXETAN Vo 08Ny oo OE atAela alOTEWV EYyonang, kabmg

Kat
>
>

JAlt

EVEEXOUEVWVY EYKPITEWY.
Mnv tpomoTtoteite to TPOIoV.
Ta texvikég epyaaieg kau guvtripnan arevBuvBeite otnv eBvikr gag avimpooweia tg B. Braun/Aesculap.

VBUVOELG TEXVIKGV UTINPECLOV

Aesculap Technischer Service

Am

Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany
Phone: +49 7461 95-1601

Fax:

+49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de
Neplooodtepeg SievBovoelg eEumnpétnang pmopouyv va BpeBolv ot mapamdave StevBuvar.

5.
A

AwiBean

NPOEIAONOIHZH

Kivuvog MoipwEng amé polvapéva mpoiovra!

>

Katd ™ 8148ean 1} avakOKAwan TOU TIPOIOVTOG, TWV GTOIXEIWY TIOV TO ATOTEAOVY K TNG OUOKEVNTING TOUG
Tnpeite 11g £0vikEG Slatdgers.

Ynodeién
To mpoidv mpémet mptv amd ) S1aBean va umofAnbei oe emeEepyaaia amd tov umedBuvo Asttoupyiag, PA. Emkupwuévn
Slabdikaaia emegepyaaiag.

TA013138 2021-01 V6 Change No. 63662
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%)
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- pH
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4.  BRARSHF (Technischer Service)

Al]\u:,\

SHESTRAA N BEI T B SR ARME AR TR VR R 3.

> PR,

> XTEERSMES, & 5HEEMK B. Braun/Aesculap RELLELR .

RS Heht

Aesculap Technischer Service
£ T Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 16-2887

E-Mail: ats@aesculap.de
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	de - Dauerfilter
	fr - Filtre permanent
	es - Filtro reutilizable
	it - Filtri permanenti
	pt - Filtros permanentes
	nl - Permanente filters
	da - Permanentfiltre
	sv - Permanentfilter
	fi - Kestosuodatin
	lv - Ilgstoši izmantojams filtrs
	lt - Ilgalaikio naudojimo filtras
	ru - Постоянный фильтр
	cs - Permanentní filtr
	pl - Filtr trwały
	sk - Trvanlivé filtre
	hu - Tartós szűrő
	sl - Trajni filter
	hr - Trajni filtar
	ro - Filtru permanent
	bg - Постоянен филтър
	tr - Sürekli filtre
	el - Φίλτρο διαρκείας
	zh - 长效过滤器

