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Skarje FEHLING ($karje z obroé¢astim roé¢ajem, mikro $karje in $karje s cevnim roéajem)

pripraviti. Pred pripravo je treba oceniti tveganje v povezavi z instrumentom v skladu s
smernicami instituta RKI (nekriti¢no/polkriti€éno/kriticno A/B/C).

Skarje (3karje z obrogastim ro&ajem, mikro $karje in $karje s cevnim roajem) sme uporabljati,
pripraviti in med odpadke odloZiti samo strokovno usposobljeno zdravstveno osebje!

Skarje so namenjene ponovni uporabi.

j Ta instrument oz. medicinski pripomocek je dobavljen nesterilen. Pred uporabo ga je treba

1) Predvidena uporaba

Skarje so zasnovane za ostro in topo logevanje tkiv ali pomoznih materialov.
Mikro Skarje so zasnovane za ostro ali topo lo€evanije izklju¢no finih struktur tkiva.

Dodatne informacije o predvideni uporabi

Trajanje uporabe: Skarje (Skarje z obroCastim rocajem, mikro Skarje in Skarje s cevnim roCajem) so
namenjena le za zaCasno uporabo.

Podrocje uporabe: Skarje se uporabljajo pri vseh bolnikih, pri katerih je treba tkivo ali pomoZzne materiale
ostro ali topo lo¢iti.

Profil uporabnika: Skarje sme uporabljati samo medicinsko usposobljeno strokovno osebje (npr. zdravnik
specialist).

Okolje uporabe: Skarje se uporabljajo samo v nadzorovanih okoljskih pogojih (npr. operacijski prostori).

2) Indikacije

Nacini zdravljenja, ki zahtevajo (topo ali ostro) lo€evanije tkiva ali pomoZznih materialov (Skarje z obroastim
roajem in cevnim ro¢ajem) oz. izklju¢no fine strukture tkiva (mikro Skarje).

3) Kontraindikacije

Kontraindicirane so vse vrste uporabe, ki nasprotujejo fizikalnim in/ali mehanskim znacilnostim
posameznega modela Skarij. Ni sploSno veljavnih kontraindikacij za uporabo Skarij.

Kljub temu je treba paziti na pove€ana tveganja, ki so lahko posledica anatomskih in fizioloSkih danosti ter
bolnikove klini¢ne slike.

4) Mozni stranski u€inki

V medicinski literaturi so opisani naslednji stranski u€inki, ki se lahko pojavijo tudi med predvideno uporabo
instrumentov:

- Okuzbe

- Motnje celjenja ran

é Kirurska jekla za medicinske pripomocke lahko npr. vsebujejo krom, nikelj in titan. So bio-zdruZljiva,
vendar lahko povzrocijo alergijske reakcije ali intoleranco.

5) Pred uporabo

Skarje druzbe FEHLING INSTRUMENTS so ob dobavi nesterilna in jih mora uporabnik pred prvo in vsako
naslednjo uporabo ogistiti in sterilizirati (glejte poglavje 6) Priprava).

Pred vsako uporabo je treba preveriti varnost. Pri tem je treba paziti na razpoke, prelome,
A mehanske napake in na manjkajo¢e komponente (glejte poglavje Vzdrzevanje, pregled in
preverjanje).

é S Skarjami pri skladiS€enju, transportu in ¢iS€enju ravnajte previdno!
Izogibajte se udarcem in to¢kovnim obremenitvam na $karje, da ne povzrolite poSkodb! Ne
preobremenjujte funkcionalnih delov!
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AN

V vsebnike vstavljajte izkljuéno neoporecne in sterilizirane pripomocke!

6) Priprava

Pred pripravo je treba oceniti tveganje v povezavi z instrumentom v skladu s smernicami instituta
RKI (nekritiéno/polkritiéno/kriticno A/B/C).

Instrumente sme uporabljati, pripraviti in med odpadke odloZiti samo strokovno usposobljeno
zdravstveno osebje.

Z instrumenti pri skladi€enju, transportu in &iS€enju ravnajte previdno! I1zogibajte se udarcem in
toCkovnim obremenitvam na instrumente, da ne povzro€ite poskodb! Ne preobremenjujte
funkcionalnih delov!

> B bbb

Instrumentov CERAMO® (prepoznate jih po rjavoérni povrsini) in instrumentov iz titana ne distite z
oksidacijskimi postopki (postopki z vodikovim peroksidom H202, npr. Orthovario ali Oxivario
proizvajalca Miele). Uporaba teh postopkov zaradi izlo€anja titana s€asoma privede do uni¢enja
titanovega instrumenta, npr. premaz CERAMO®, ki vsebuije titan.

Podobno tudi instrumentov s plasti¢nim ro€ajem Propylux ne Cistite z oksidacijskim postopkom. Ti
postopki povzrocijo termi¢no-oksidacijske spremembe materiala, ¢esar v dolo€enih okolis€inah ni
mogocCe prepoznati po razbarvanju ali pove€anju krhkosti.

AN

Skarje s cevnim ro¢ajem imejte po moznosti lo¢ene od splo$nega instrumentarija.

AN

Mikro 8karje imejte vedno lo¢ene od splodnih instrumentov in jih po mozZnosti ne Cistite skupaj z
drugimi instrumenti v RDG.

Mikro Skarje zascitite pred vrtinéenjem na pladnju, da se izognete deformacijam/lomljenju.
Nevarnost telesne poSkodbe!

Omejitve pri pripravi | Pogosta ponovna obdelava le malo vpliva na te instrumente. Konec Zivljenjske dobe

pripomoCka se obiajno kaze z obrabo in poSkodbami zaradi uporabe (npr.
poskodbe, neditljive oznake, izpadi delovanja — glejte tudi "VzdrZzevanje, kontrola in
preverjanje").

Zacetna obdelava na | Predhodno &isEenje: paziti je treba, da takoj po koncu posega s krpico za enkratno
lokaciji uporabe uporabo/papirnatim robékom z instrumentov odstranite ostanke krvi, tkiva in zdravil

in instrumente takoj zatem dostavite v strojno &iS€enje. Po kon&ani zadetni obdelavi
instrumentov je treba izvesti vizualne preglede glede popolnosti instrumentov.
Instrumente je treba od lokacije uporabe do mesta za pripravo transportirati tako,
da niso ogroZeni ali poSkodovani niti uporabniki, tretje osebe, okolje niti medicinski
pripomocCki (namestitev v zaprte, neprepustne posode in, e je potrebno, uporaba
za8Citnih pokrovckov).

Priprava pred Priporogljivo je, da ponovno pripravo instrumentov izvedete takoj po uporabi, saj je
ciscenjem zasus$ene ostanke na tezko dostopnih mestih tezko ocistiti. Ne odlagajte v raztopino

NaCl (nevarnost zaradi korozije — luknje, razpoke).

Instrumente, ki so bili med uporabo povezani med seboj, je treba pred &is€enjem
ponovno razstaviti v njihovo prvotno stanje.

Demontaza Glejte 10) Demontaza
Roé&no predhodno Validirani postopek:
ciscenje Oprema: korito
mehka krtaca
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’ vodna tla¢na pistola (ali podobno)
Cistilo: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Postopek/parametri:

e Ce je mogoge, instrumente sperite v razstavljenem stanju pod teko¢o, hladno
vodovodno vodo (kakovost pitne vode, <40 °C), dokler ne odstranite vse vidne
umazanije. Oprijeto umazanijo lahko odstranite z mehko krtaco (ne z zi¢no
krtaco!).

e Vdolbine, Spranje, reze in lumene je treba z vodno tlaéno pistolo (ali podobnim)
intenzivno (>10 sekund) splakovati s hladno vodovodno vodo (kakovost pitne
vode, <40 °C).

e Vstavljanje pripomockov za 10-30 minut v raztopino 0,5-2 % Cdistilnega
sredstva Neodisher® MediClean forte v vodovodni vodi (kakovost pitne vode,
<40 °C).

e Uporabljajte le odobreno raztopino Cistilnega sredstva, ki nima uc€inka fiksiranja
beljakovin. UpoStevati je treba navodila proizvajalca distiinega in
dezinfekcijskega sredstva.

e Zagotovite, da vsa podrocja instrumenta pridejo v stik z raztopino.
o Po potrebi se premiéni deli na instrumentu v Cistilni kopeli premikajo sem ter tja.
e V Casu delovanja s primernimi krtaCami odstranite grobo umazanijo.

e Instrumente eno minuto spirajte pod hladno demineralizirano vodo (glejte
"Dodatne informacije") in po potrebi premi¢ne dele na instrumentu premikajte
sem ter tja.

Ciscenje/dezinfekcija | Predpostavljamo, da za &i§&enje in dezinfekcijo uporabljate komercialno dostopne
izdelke, ki so primerni za ta namen, in da tudi upoStevate priporo¢ene koncentracije,
Case delovanja in temperature.

Kadar je mogoce, uporabite Cistilno/dezinfekcijsko napravo po DIN EN ISO 15883,
ki uporablja toplotno dezinfekcijo.

CisCenje: Resetk za instrumente in pomivalnih pladnjev ne napolnite preve¢ — uporabite le
strojno primerne nosilce instrumenta.

Se posebej pazite, da se pri vstavljanju instrumentov v ko$are oz. jemanju
instrumentov iz njih konice ne zataknejo v mrezo.

Validirani postopek:

Oprema: Samodejna Cistilna in dezinfekcijska naprava G
7835 CD (Miele)/PG 8535 (Miele)
Program ¢is¢enja Des-Var-TD (G 7835 CD)
Cistilo: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)
Priprava:

e Zgibne instrumente je treba vstaviti v napravo tako, da so zgibi po moZnosti
odprti oz. razstavljeni in voda lahko odteka iz vdolbin in slepih luken;.

e Po potrebi popustite vzmeti
e Pazite, da so vse vdolbine tudi v notranjosti popolnoma izprane.
e Paziti je treba, da ne pride do mest, ki niso izprana.

e Luer priklju¢ke instrumentov, €e obstajajo, povezite z Luer Lock nastavkom za
izpiranje naprave RDG.

Postopek/parametri:
e Predhodno izpiranje 3 minute s hladno vodovodno vodo (kakovost pitne vode,
<40 °C)

e Praznjenje
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o CisCenje 10 minut z raztopino 0,5-2 % ¢&istinega sredstva Neodisher®
MediClean forte v vodovodni vodi (kakovost pitne vode) pri 55 °C.

e Praznjenje

e |zpiranje 2 minuti s hladno vodovodno vodo (kakovost pitne vode, <40 °C)
e Praznjenje

e Spiranje 1 minuto s hladno demineralizirano vodo (<30 °C)

e Praznjenje

e Termo dezinfekcija 5 minut z demineralizirano vodo (>90 °C)

e SusSenje 30 minut (90 °C)

Po strojnem cid€enju je treba predvsem vdolbine, slepe luknje itd. pregledati glede
vidne umazanije. Po potrebi cikel ponovite cikel ali oCistite ro¢no.

Cisgenje:
ro¢no

Validirani postopek:
Oprema: korito
mehka krtaca
vodna tla¢na pistola (ali podobno)
Bandelin Sonorex Digitec
Cistilo: Neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert)

Postopek/parametri:

e Ceje mogoge, instrumente v razstavljenem stanju za 10 minut poloZite v hladno
vodovodno vodo (kakovost pitne vode, <40 °C).

e PremiCne dele, ¢e obstajajo, aktivirajte po celotnem njihovem obmocju
premikanja.

e Instrumente odistite z mehko krtato (ne Zi¢no krtacol), da ni ve¢ vidnega
onesnazenja.

e Instrumente najmanj 20 sekund spirajte s pomocjo vodne tlaéne pistole (ali
podobnega).

Ultrazvoéno Eis¢enje:

e 10 minut izpostavitve zvoku pri <40 °C z 0,5- do 2-odstotno distilno raztopino
pri 35 kHz.

e Po izpostavljanju zvoku instrumente najmanj 20 sekund spirajte s pomoc€jo
vodne tlaéne pistole (ali podobnega).

¢ Instrumente najmanj 10 minut izpirajte z vodovodno vodo (kakovost pitne vode,
<40 °C).

e Za zakljuéno izpiranje uporabite demineralizirano vodo (<40 °C). Instrumenti se
najmanj 30 sekund izpirajo z demineralizirano vodo. Prepri€ati se je treba, da
na proizvodih ni ostankov.

Dezinfekcija:

Dezinfekcijske raztopine lahko uporabljate v skladu z navodili na etiketi (glejte

rocna navedbe proizvajalca kemikalij).
Validirani postopek:
Oprema: korito
Bandelin Sonorex Digitec
Dezinfekcijsko sredstvo: Korsolex® med AF
Postopek/parametri:
e Proizvode po ¢is€enju za 5 minut polozite v ultrazvoéno kopel (35 kHz, <40 °C)
z ustreznim dezinfekcijskim sredstvom (npr. 0,5 % Korsolex® med AF). Paziti je
treba, da so vse povrSine navlazene z dezinfekcijskim sredstvom. Premi¢ne
dele po potrebi pred vklopom ultrazvo¢ne naprave premikajte v dezinfekcijski
kopeli.
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¢ Po dezinfekciji vseh proizvodov temeljito spirajte z demineralizirano vodo (<40
°C) najmanj 1 minuto, da odstranite dezinfekcijsko sredstvo, in po potrebi
premiéne dele na instrumentu premikajte sem ter tja.

e PrepriCati se je treba, da na proizvodih ni ostankov.
o Susite s sterilnim stisnjenim zrakom brez olja.

Susenje

Kadar je suSenje del cikla ¢iS¢enja/dezinfekcije, ne smete presedi 120 °C. V skladu
s priporo€ili instituta RKI zatem osusite z ustreznim stisnjenim zrakom. Zlasti bodite
pozorni na susenje teZko dostopnih predelov.

Montaza:

Glejte poglavje 9) Montaza

VzdrZevanje,
kontrola in
preverjanje

Pri instrumentih s premi¢nimi komponentami, ki so izpostavljene obremenitvam
zaradi drgnjenja (npr. zgibi), je treba nanesti olje za instrumente na osnovi
parafina/belega olja (po veljavnih evropskih farmakopejah oz. farmakopejah ZDA),
ki je bio-zdruzljivo, sposobno parne sterilizacije in prepustno za paro. Taka mesta
so lahko dodatno oznacena s simbolom posode za olje. Instrumentov ne smete
obdelovati s sredstvi za nego, ki vsebujejo silikon. Privedejo lahko do teZje gibljivosti
in postavljajo pod vpraSanje delovanje parne sterilizacije.

Pred vsako uporabo je treba preveriti varnost instrumentov. Pri tem je treba paziti
na ostra mesta, razpoke, prelome, mehanske napake in na manjkajoce
komponente.

Pri instrumentih s premi¢nimi deli preverite njihovo gibljivost (izogibajte se preve¢
ohlapnosti). Preverite zaklepne mehanizme.

Vsi instrumenti: opravite vizualen pregled s pomocjo povecCevalne svetilke in se
prepri¢ajte, da ni poskodb in znakov obrabe.

Zlasti bodite pozorni na kriti€na mesta na premicnih delih in v delovhem obmocdju.

Skodljive, poskodovane instrumente ali instrumente, katerih oznaka ni ve¢ Gitljiva,
je treba izlociti in jih pred poSiljanjem proizvajalcu odistiti in dezinficirati. Popravila
sme opraviti samo proizvajalec ali delavnice, ki jih pooblasti proizvajalec. Potrditveni
obrazec za ta postopek je na voljo pri proizvajalcu.

Instrumente, ki jih ni ve€ mogoce popraviti, je treba dostaviti v bolniSni¢ni center za
zbiranje odpadnih kovin. Pri tem je, zlasti pri kirurskih instrumentih s konicami ali z
ostrimi robovi, treba paziti, da so varno shranjeni v zaprtem vsebniku za enkratno
uporabo, ki je odporen proti prebadanju in zlomu. Ne vstavite poSkodovanih
instrumentov!

Pakiranje

Posamic¢no: v skladu s standardi vrste EN 868, DIN EN ISO 11607 in DIN 58953.
Kompleti: instrumente vstavite v za to predvidene pladnje ali jih postavite na
veCnamenske sterilizacijske pladnje. Pri pakiranju pladnjev se uposteva obi€ajni
postopek.

Sterilizacija

Parna sterilizacija v frakcionirnem vakuumskem postopku v napravi po DIN EN 285
in DIN EN ISO 17665. Da se izognete nastajanju madezZeyv in koroziji, mora biti para
brez snovi. Priporo€ene mejne vrednosti snovi za napajalne vode in parni
kondenzat so dolo&ene po DIN EN 285.

Validirani postopek:

Oprema: Avtoklav Tuttnauer tipa B 3870 EHS /
Lautenschlager ZentraCert

Postopek/parametri:
Vrsta cikla: 3 faze predvakuuma

Temperatura sterilizacije: 132-134 °C
Cas &akanja: 4-5 min
Cas susenja: 20 min
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SkladisCenje V skladu s 4. &lenom MPBetreibV in standardi DIN EN 868, DIN EN I1SO 11607 in
DIN 58953.

Instrumente je treba shranjevati v suhem in €istem stanju, pri sobni temperaturi in
zascCitene pred poskodbami in mehanskimi vplivi (prepreCevanje kondenzacije,
poskodb). Instrumente vedno shranjujte v sproS¢enem stanju. S tem preprecite
prezgodnjo obrabo vzmetenja.

Instrumente je treba transportirati do lokacije uporabe v zaprti, neprepustni sterilni

posodi.
Odlaganje med Ti pripomocki so pretezno iz jekla ali titana. Preden jih zavrzete, jih morate o istiti.
odpadke Pripomocek lahko med odpadke odlozZite v centru za recikliranje odpadnih kovin. Za

zascito sodelavcev pazite, da so morebitne konice ali ostri robovi zasciteni.

Dodatne informacije | zZa gi¢enje se uporabljata tako vodovodna voda v kakovosti pitne vode kot
popolnoma demineralizirana vodovodna voda.

Pri sterilizaciji ve€ instrumentov v enem sterilizacijskem ciklu ne smete prekoraditi
maksimalne napolnjenosti sterilizatorja (glejte navedbe proizvajalca naprave).

Zgornja navodila je proizvajalec medicinskih pripomockov validiral kot primernega za pripravo medicinskega
pripomoc¢ka za ponovno uporabo. Odgovornost osebe, ki skrbi za pripravo, je, da dejansko izvedena
priprava z uporabljeno opremo, materiali in osebjem v prostoru za pripravo doseze Zelene rezultate. V ta
namen so obiCajno potrebni validacija in rutinske kontrole postopka. Prav tako je treba vsakrsno odstopanje
od pripravljenih navodil s strani pripravljavca skrbno oceniti glede ucinkovitosti in morebitnih Skodljivih
u€inkov.

Vsakrsno spreminjanje pripomocka ali odstopanje od teh navodil za uporabo izni€i garancijo!
A Pridrzujemo si pravico so sprememb.

7) Konfiguracija in uporaba

Skarje se delijo na $karje z obrogastim rodajem, mikro $karje in $karje s cevnim roajem. Veje mikro $karij
in Skarij s cevnim ro¢ajem so po eni strani ravne, po drugi pa bajonetne oblike. Pri Skarjah z obroastim
roCajem je na voljo sedem razli¢nih razliCic vej (ravne, ukrivljene, kolenaste, ukrivljene vstran, ukrivljene v
obliki &rke S, ukrivljene vstran v bajonetni obliki in pod kotom). Oblike striznih krakov se razlikujejo med
polnimi in brudenimi rezili, razli€nimi koti (25°, 45°, 60°, 90°, 125° in 140°) ter posebnimi oblikami striznih
krakov, kot so npr. koni¢asta/topa ali koni¢asta/koni¢asta. Oblika striznega roba je lahko ravna, nazob¢ana
ali valovita. Pri Skarjah s cevnim ro¢ajem je treba razlikovati tudi med enojnim in dvojnim delovanjem.

V vsebnike vstavljajte izkljuéno neoporecne in sterilizirane pripomocke!

Pred vstavljanjem Skarij se prepriCajte, da je kirur§ko polje ustrezno predhodno pripravljeno.

Medicinski pripomocki iz feromagnetnih snovi ne smejo biti izpostavljeni magnetnemu polju ali
elektromagnetnim zunanjim vplivom.

Medicinski pripomocki iz jekla so elektricno prevodni in ne smejo biti izpostavljeni viru
elektricnega toka ali zunanjim elektriénim vplivom.

Izbira Skarij je odvisna od anatomskih in fizioloSkih znacilnosti ter tudi od podrocja uporabe. Pri
tem je treba paziti, da so uporabljene Skarje pravilne velikosti in so dovolj stabilna.

A ld
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Med uporabo

Izogibajte se udarcem in to€kovnim obremenitvam! Nevarnost telesne poSkodbe!

Skarje z obrogastim in cevnim ro&ajem uporabljajte samo za ostro (s striznimi robovi) ter topo (s
hrbtno stranjo striznega kraka) lo€evanije tkiva. Ne rezite nobenega materiala (npr. niti)!

Za lo¢evanje materiala ali pomoznih materialov (npr. niti) uporabljajte samo Skarje za material.

Mikro Skarje uporabljajte samo za ostro (s striznimi robovi) ter topo (s hrbtno stranjo striznega
kraka) loCevanje izklju€no finih struktur tkiva. Ne rezite nobenega materiala (npr. niti)!

Prostornina in trdnost tkiva ali materiala/pomoznega materiala, ki ga je treba lociti, morata
ustrezati konstrukciji Skarij! Preprelite preobremenitve! Preobremenitev lahko plasti¢no
deformira krake in tako prepreci strizno zapiranje, potrebno za loCevanje. Nevarnost telesne
poskodbe!

Povrsine CERAMO® $¢itijo pred obrabo, ne pa tudi pred plasticno deformacijo. LoCevanje trdih
materialov povzroCa nastanek razpok. Material, pomaknjen vstran v zarezo, deluje kot distan¢nik
med striznimi robovi in preprecuje strizno zapiranje, potrbno za loCevanje.

Strizne robove vodite ¢im bolj pravokotno na strizeni material!

Skarje zaéitite s trdimi kovinskimi viozki (TC), zlasti pred stranskimi udarci in upogibnimi
obremenitvami, da zmanjSate tveganje zloma.

Mikro Skarje drzite tudi na operacijski mizi vedno lo€ene od drugih instrumentov!

> BB B B P BPE

Med operacijo instrumente vedno znova spirajte prek Luer lock prikljucka, da se ostanki ne
prisusijo.

8) Potreben pribor

Za uporabo Skarij ni potreben dodaten pribor.
Skarje so samostojni instrumenti, zato kombinacija z drugimi izdelki ni predvidena.

9) Montaza

Montaza Skarij ni potrebna.

10) Demontaza

DemontaZza $karij ni potrebna.

11) Obveznost prijavljanja resnih incidentov

Uporabnik je dolzan prijaviti resne incidente, ki so se zgodili v povezavi z medicinskim pripomockom,
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Clanice, v kateri ima uporabnik sedez.
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Simboli

naslednje pomene:

Ce so simboli prikazani na medicinskem pripomocku oz. etiketi medicinskega pripomog¢ka, imajo

ul

Proizvajalec
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/N

Glejte navodila za uporabo Pozor
REF LOT SN
St. artikla Koda serije Serijska Stevilka
C¢ C¢ o
0297 . . .
Oznaka CE Oznaka CE Posodica za olje za mesta, ki jih

je treba mazati

Stik s proizvajalcem

FEHLING INSTRUMENTS GmbH & Co. KG
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63791 Karlstein, Nemcija

Tel.: 06188-957440

Faks: 06188-957445
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