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1 Introduction
Thank you for buying our product. You have chosen a high quality Swiss product.

1.1 General

Information

Please read these instructions carefully and keep them in a safe place. Improper handling can cause
harm to the patient or damage the products. Use universal precautions when handling contaminated or
biohazardous components / materials.

Our delivery and mailing address is:

Baitella AG Phone: +41 44 305 80 00
Thurgauerstrasse 70 Fax: +41 44 305 80 05

CH-8050 Zurich E-Mail: info@baitella.com
Switzerland Internet: www.fisso.com
Copyrights:

All rights reserved. Duplication, adaptation, or translation, of any part of this document, without previous
written authorization by Baitella AG is prohibited, except within the framework of the copyright regulations.

Reserved rights to technical changes!
The illustrations and specifications in this instruction for use may differ slightly from actual products.

1.2 Symbols used
Symbol Definition Danger Consequence
DANGER! Immediate danger for people Death or serious injuries
WARNING! (Ijgjséscitb;e danger for people or g:;l;gg:mages or severe material
ATTENTION! Possible danger to objects Material damages

Additional Sym

bols used:

Symbol

Description

Symbol for products that are put into use according to the regulation (EU) 2017/745 on
medical devices

Steam or dry-heat sterilization

Note
Additional hints or important information

See instruction for use

u Manufacturer
' e
Hgﬁ Distributor

Medical device (in this instruction for use indicated as «product»)

Article number
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&I Date of manufacture

Lot number

SN Serial number

Quantity

Rx only |Usage only by trained medical personnel

2 Intended Use

2.1 Scope of Application

This product is used to hold and position instruments, endoscopes / optics and other devices. It must only
be used by trained medical personnel capable of judging and controlling any danger to patients. If not the
case, the user assumes all responsibility.

DANGER!
Unauthorized changes or modifications to the FISSO holding system are
prohibited for safety reasons.

DANGER!

All FISSO components are designed for optimal performance when used
together with the FISSO holding system. If a product / component from another
manufacturer is used, the user takes full responsibility.

DANGER!

The product will be delivered non sterile. Prior to the initial and each following use,
the product has to be cleaned, disinfected and sterilized as well as checked for
visible irregularities and malfunctioning according to the indications given in this
manual.

Guideline for medical devices (conformity declaration)
This product corresponds to the regulation (EU) 2017/745 on medical devices.

For a ,,non-grounded“ patient positioning (complying to the safety norms EN IEC 60601-1 and 2-2,
VDE 0750 Part 2 and VDE 0753) an insulated rail clamping base must be used (Art. No 5.240 with a
separate instruction for use).

Special care should be taken when these products are used together with high-frequency applications.
Contacts between the product and the high-frequency device must be avoided.

3 Product Description

3.1 General Information

The following sections will describe the products / components based on examples. The
product range along with all related information can be reviewed on www.fisso.com.
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3.2 Holding System (Product)

A complete holding system consists of: 3‘;
* head component Head component // N

e articulated arm (double-arm system: two articulated arms) Articulated arm

e column Column /
e base Base /—‘ﬁ

All surgical products / components can be steam-sterilized up to 134 °C. i

3.3 Head Components
Head components vary depending on their suitability for the following applications:

¢ Combined Instrument e Varioholder ¢ Optic Holder

holder e.g. order no. 5.716 e.g. order no. 5.447

e.g. order no. 5.422
Is intended for the secure, Is intended for the secure, Serves to securely clamp
continuously variable clamping continuously variable clamping instruments using a form- fitting
of instruments. of round instruments. construction that does not harm

or damage endoscopes / optics

Amendment for Sales in the United States:

US Federal Law restricts the endoscope holder system to sale by or on the order of a
physician. Indications for Use: FISSO Holding System consists of a table-mounted endoscope
holder system intended for use by surgeons to hold endoscopes and arthroscopes with a
diameter of 4mm to 10mm during general diagnostic and therapeutic procedures. The device is
also intended for use by qualified surgeons for holding endoscopes during diagnostic and
therapeutic neurologic procedures.

In addition, head component designs vary depending on the following methods of fixation:

jj-—- Pos. 1 Pos. 2
A i %H;-I
¢ Permanently attached to * Interchangeable (QR = Quick release system)
the Articulated Arm A quick release system consists of: a quick release holder (Pos. 1,

permanently attached to the articulated arm) and a quick release
adapter (Pos. 2, permanently attached to the head component).

3.4 Articulated Arms
The FISSO articulated arms can be positioned exactly in any desired position. All

three joints can be fixed and quickly released with the central handle (Z). The -—."::"""";.\
purely mechanical central clamping unit allows easy and quick positioning of M
endoscopes / optics and other instruments.
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3.5 Columns

The columns serve to adjust the height of the articulated arm. The columns are permanently attached to
the articulated arms and the column end takes the form of either a conical end piece or a stop lid.

Columns vary depending on their design:

N L

¢ Column, straight e Column, L-Shape ¢ Column, U-Shape
e.g. order no. 5.462 e.g. order no. 5.495 e.g. order no. 5.496
Column end:
* End Piece e Stop Lid
e.g. order no. 93.685 e.g. order no. 93.689

3.6 Bases (Product)

The bases clamp the columns and are affixed to the corresponding location, e.g. on the rail of an operating
table (rail clamping base). The bases vary depending on their suitability for the following applications:

€Pos. 3

Pos. 2
Pos. 2 Pos. 1
¢ Rail Clamping base * Radial setting Clamp * Universal Base

e.g. order no. 5.280 e.g. order no. 5.750 e.g. order no. 5.251
Serves to clamp onto rails. The Serves to clamp onto rails. Serves to clamp onto rails, round
column height is adjustable. The column height and tilt tubes or plates (depending on the

angle are adjustable. design). The column height is
adjustable.

For a ,,non-grounded“ patient positioning (complying to the safety norms EN IEC 60601-1 and 2-
2, VDE 0750 Part 2 and VDE 0753) an insulated rail clamping base must be used (Art. No 5.240 with a
separate user manual).

4 Installation and Use

4.1 Receiving Inspection

Check the product immediately after receipt for eventual transport damages and completeness. Complaints
can only be considered if the seller or freight forwarder is immediately notified. In this case, there must
immediately send a damage protocol to the next FISSO representative or to the company Baitella AG.

4.2 Warranty

The manufacturer assumes warranty for materials and manufacturing defects as well as proper functioning of
a product for the duration of 24 months starting with the delivery of products to purchaser. Not covered by
the warranty are normal wear and the consequences of inappropriate handling, combinations with other
products, or damage caused by the user. Other or further claims, in particular any claims for damage are
excluded.
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The warranty applies only if the Baitella AG repair service is used. Please also note the General Sales and
Delivery Conditions.

4.3 Assembly

WARNING!

All handling must be done with as little force as possible and as much force as
necessary!

WARNING!

The assembly and handling of the products must be done manually and without
additional tools.

1. Attach the base to the rail of the surgical table and secure it by turning the handle clockwise from below

(Pos. 1, see figure section 3.6). Pay attention during attachment that the upper hook (Pos. 3, see figure
section 3.6) grabs behind the rail.

If necessary remove the stop lid (see section 3.5) from the column by turning counter clockwise. Place the
column with one hand into the column opening of the base and secure the column with the other hand by
turning the handle (Pos. 2, see figure section 3.6) clockwise. Then screw the stop lid into the column
clockwise and tighten.

The desired height and orientation of the column including the articulated arm can be adjusted at any time
by loosening the handle (Pos. 2, see figure section 3.6).

Important: Hold the column with one hand and loosen the handle with the other hand. When the

desired position is reached, tighten the handle.

DANGER!

If the base or the column is not correctly fixed, these components may become
loose and may cause injuries to the patient.

ATTENTION!

The handle (Pos. 2, see figure section 3.6) should not be tightened at any time
without the column first being in place.

4.4 Disassembly

The disassembly of the holding set must be performed also without additional tools and occurs in the reverse
order of the assembly:

1.

If necessary remove the stop lid (see section 3.5) from the column by turning counter clockwise.
Important: Hold the articulated arm with one hand and loosen the handle (Pos. 2, see figure section 3.6)
with the other hand by turning the handle counter clockwise.

Pull the articulated arm together with the column out of the opening of the base. Thread the stop lid lightly
into the column to prevent loss.

Remove the base from the rail of the surgical table after loosening the handle (Pos. 1, see figure section
3.6) by turning the handle counter clockwise.
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4.5 Operation Instructions for Head Components
* Combined Instrument Holder e.g. order no. 5.422

= By turning the handle (Pos. 1) counter clockwise the instrument holder is opened
Pos. 1 and the instrument or wound hook can be placed between the clamping jaws.
By turning the handle clockwise the device is secured.

* Varioholder e.g. order no. 5.716

By turning the handle (Pos. 1) clockwise (in the direction of d' symbol) the varioholder is
opened and the round instrument can be placed between the clamping jaws. By turning
the handle (Pos. 1) counter clockwise (in the direction of @ symbol), the continuously
variable bracket (Pos. 2) closes and the round instrument is secured in place.

e Optic Holder e.g. order no. 5.447

Pos. 1 By turning the handle (Pos. 1) counter clockwise the optic holder is opened and the
: endoscope / optic can be inserted from the front.
By turning the handle clockwise the endoscope / optic is secured

WARNING (Optic Holder)!
The endoscope / optic can be damaged if the handle is tightened too strongly.

WARNING (Optic Holder)!

Do not try to change the position of the endoscope / optic by turning the camera. This
may damage the endoscope / optic. Always open the central handle (Z) of the
articulated arm for repositioning (see section 4.6)

* Quick Release System (QR)

Pushing the button (Pos.1) on the quick release holder disengages the locking mechanism
, Pos. 1 and the head component can either be inserted for assembly or be removed again for
! Pos. 2 disassembly. Hold the button (Pos. 1) with one hand and operate the head component with

QLI{ the other hand.

%

DANGER!
Ensure the proper assembly of the quick release adapter (Pos. 2) by listening for the
audible latching of the locking mechanism.

DANGER!

Unintentionally pressing the button (Pos. 1) disengages the quick release adapter (Pos. 2)
and along with it the head component. The button (Pos. 1) must not be pushed in whenever
the system is in use.

Amendment for sales in the United States:

US Federal Law restricts the endoscope holder system to sale by or on the order of a physician.
Indications for Use: FISSO Holding System consists of a table-mounted endoscope holder
system intended for use by surgeons to hold endoscopes and arthroscopes with a diameter of
4mm to 10mm during general diagnostic and therapeutic procedures. The device is also intended
for use by qualified surgeons for holding endoscopes during diagnostic and therapeutic
neurologic procedures.
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4.6 Operation Instructions for Articulated Arms
Holding-Releasing-Positioning-Fixing-Controlling:

[ 2 / \1 1. Hold the articulated arm with one hand in the anterior segment
and manipulate the central handle (Z) with the other hand.
% 1 . To release turn the central handle (Z) counter clockwise as far
M," Z ,o;.(
z

N

as necessary.
Move the articulated arm into the desired position.
4. To secure, turn the central handle (Z) clockwise.

5. Controlling: Check that the articulated arm is firmly tightened
and functioning properly.

w

r

DANGER!

e If the articulated arm is not tightened properly it can become loose and move,
potentially causing injuries.

* Do not put too much weight on the articulated arm.

* The articulated arm can transmit electrical current and heat to the patient. Avoid the
contact between the articulated arm and any sources of electrical current or heat.

DANGER!
* A damaged product can lead to serious injuries.
* Only use products in perfect condition and check functionality.

ATTENTION!

* The fixation of the articulated arm is based on the principle of friction. Changing the
position without loosening the clamping mechanism can cause damage and will
shorten the lifespan of the articulated arm.

* The articulated arm can be adjusted with little force. If the central handle (Z) has
been fully loosened it has to be turned in the clockwise direction!

ATTENTION!

Residues of physiological saline solution (e.g. Sodium Chloride) affect the metallic
surface. Saline solution must not come into contact with the product nor enter the
articulated arm.

4.7 Operation Instructions for Bases

The general instructions for use for the base are described in section 4.3 Assembly and section 4.4
Disassembly.

DANGER!

FISSO bases are designed for optimal performance when used together with the
FISSO holding system. If a base from another manufacturer is used, the user takes
full responsibility.

* Radial setting clamp order no. 5.750

WARNING!
Close the gear coupling in such a manner, that the teeth grasp into each other and
that they do not stand on each other

5 Reprocessing

5.1 General Requirements

The product must be cleaned, disinfected, and sterilized before each use; this specifically applies also for the
first use after delivery because all products are delivered non-sterile (cleaning and disinfection after
removing the transport protection package; sterilization after packaging). Effective cleaning and disinfection
is an absolute pre-condition for effective sterilization.
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The user is responsible for the sterility of the product and that only sufficiently validated instrument- and
product-specific procedures are used for cleaning, disinfection, or sterilization, that the apparatus used
(disinfection apparatus, sterilization apparatus) are serviced and checked regularly, and that the validated
parameters are respected in each cycle.

Please consider additionally the laws as well as the hygiene regulations of the medical practice or hospital.
This applies specifically also to the differing requirements regarding effective prion inactivation (not
applicable for USA).

NOTE
All products will be delivered non-sterile. Please clean, disinfect, and sterilize the
products before the first use according to the instructions.

WARNING!
All transport packaging and other packaging, protective caps and foils, etc. must be
removed before using the products and should be disposed ecologically.

5.2 Pre-Treatment
Directly after use (maximum 2 hours) major debris must be removed from the products.

Tighten the central handle (Z) of the articulated arm and place it under running water or a disinfection liquid.
The disinfecting agent should be aldehyde-free (otherwise blood soiling will set), should have proven efficacy
(e.g. VAH/DGHM- or FDA-licensed, or CE-marking), should be suitable to disinfect the product and
compatible with the product (see section material durability in chapter 5.3).

Please note that the disinfectant used for the pre-treatment serves only to protect people and cannot replace
the mandatory disinfection step that has to be performed subsequently after cleaning.

WARNING!
With the exception of the central handle (Z) on the articulated arm, all handles of the
products must be in the open position during pre-treatment.

WARNING!
The central handle (Z) of the articulated arm must be tightened during pre-treatment
so that impurities cannot enter the arm.

WARNING!
If the head component is equipped with a quick release system (QR, see section 3.3), the
head component (QR) must be removed during pre-treatment.

WARNING!
The handle and the fixation screw of the radial setting clamp (Pos. 1 and 2, see figure
section 3.6) must be removed during pre-treatment.

WARNING!
The articulated arm must not be immersed in liquid.

ATTENTION!
Damage due to inappropriate cleaning! Use as much cleaning agent and cleaning
liquid as necessary and remove surplus cleaning agent with a dry cloth.

ATTENTION!
Components made of aluminium alloys will be damaged by basic (pH > 9) cleaning
agents and solvents.

ATTENTION!

Residues of physiological saline solution (e.g. Sodium Chloride) affect the metallic
surfaces. Remove residues of physiological saline solution with a cloth wetted in clear
water and dry the product with a lint-free cloth.
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ATTENTION!
Only use a soft brush or a clean soft cloth that are used only for this purpose for
manual removal of debris, never use metal brushes or steel wool.

NOTE
Always observe the instruction for use from the manufacturer of the cleaning and
disinfection solutions.

5.3 Machine Cleaning and Disinfection

Cleaning and disinfection of the products must be performed in a disinfecting apparatus. A manual
procedure must not be used.

WARNING!
With the exception of the central handle (Z) on the articulated arm, all handles of the
products must be in the open position during cleaning / disinfection.

WARNING!
The central handle (Z) of the articulated arm must be tightened during machine
cleaning / disinfection.

WARNING!
If the head component is equipped with a quick release system (QR, see section 3.3),
the head component (QR) must be removed during machine cleaning / disinfection.

WARNING!
The handle and the fixation screw of the radial setting clamp (Pos. 1 and 2, see figure
section 3.6) must be removed during machine cleaning/disinfection.

When choosing a cleaning and disinfecting apparatus make sure that:

* the cleaning and disinfecting apparatus has a proven efficacy (e.g. DGHM- or FDA-approval/clearance,
or CE-marking according to DIN EN ISO 15883),

e aproven program for thermal disinfection (AO-value > 3000 or — in case of an older apparatus —
minimally 5 min at 90°C) is used whenever possible (when using chemical disinfection there is a risk of
traces of disinfection agent remaining on the product),

* the program used is suitable for the product and contains sufficient rinsing cycles,
e only sterile or germ-poor (maximum 10 germs/ml) water is used for final rinse,

» the air used for drying is filtered and

* the cleaning and disinfecting apparatus is serviced and checked regularly.

When choosing a cleaning agent, make sure that:
* itis basically suitable for cleaning the product,

* if no thermal disinfection is used, appropriate disinfecting agent with proven efficacy (e.g. VAH/DGHM-
or FDA-approval/clearance, or CE-marking) is additionally used and that this is compatible with the
cleaning agent used and

* the chemicals used are compatible with the products (see also Material Durability).

NOTE
The instructions for use of the cleaning and disinfecting agent manufacturer must be
followed.

Procedure:
1. Place the products with tightened central handle (Z) in the cleaning and disinfecting apparatus. Make
sure that the products do not touch each other.

2. Start the program.
3. Remove the products from the cleaning and disinfecting apparatus after the program has ended.

4. Control and package the products as soon as possible. If necessary let them dry first on a clean surface
(see following section control and sterilization packaging).
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Proof for the general suitability of this procedure for an effective machine cleaning and disinfection was
provided by an independent accredited test laboratory using the cleaning and disinfecting apparatus
G7836CD (thermal disinfection, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh, Germany) and the cleaning agent
Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Germany). The procedure described above
was applied.

Material Durability
When choosing cleaning and disinfecting agents, please make sure that they do not contain the following:

e organic/inorganic, or oxidizing acids (pH should not be less than 4, the use of neutral/enzymatic agents
is recommended),

* bases (pH should not be higher than 9, the use of neutral/enzymatic agents is recommended),

* Solvents (alcohol, benzene, acetone etc.),

e Phenol,

¢ Chlorine, bromine, iodine,

e Chlorine salts (in particular ammonium chloride compounds), chlorinated/halogenated hydrocarbons and
* Oxidizing agents, peroxide, hypochlorite.

Control

Check after cleaning, respectively cleaning/disinfection the functionality of all components of the product to

ensure smooth operation throughout the intended range of motion, corrosion, damaged surfaces, chipping,

and dirt and sort out damaged products (limitation of re-use, see section 5.7 Re-usability). Products that are
still dirty must be cleaned and disinfected again.

5.4 Sterilization
Sterilization Packaging

Package the product in single-use sterilization packaging material (single or double-packaging material)
and/or sterilization containers that meet the following requirements:
* according to DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO11607 (additionally DIN EN 868-8 Sterilization container),

* suitable for steam-sterilization (temperature resistance up to 138°C (280°F), sufficient permeability to
steam), for USA: With FDA clearance,

» sufficient protection of the instruments and of the sterilization packaging against mechanical damage and
* regular checked sterilization container.

Steam Sterilization
Only the following sterilization procedures must be used:

¢ Fractionated vacuum procedure' (with sufficient drying of the product?)
H‘ » Steam-sterilization apparatus according to DIN EN 13060, DIN EN 285 and

STERILE AAMI ST 79 (for USA: With FDA clearance) respectively

* Validated according to DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (valid
commissioning (IQ/0OQ) and product-specific performance evaluation (PQ))

e Maximum sterilization temperature 134°C (273°F); plus tolerance according to
DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665

e Sterilization time (time of exposure to the sterilizing temperature) minimally 20
min. at 121°C (250°F), or alternatively minimally 4 min3 at 132/ 134°C (270 /
273°F), but radial setting clamp (order no. 5.750) must only be sterilized
minimally 4 min3 at 132 / 134°C (270 / 273°F)

The less efficient gravitation procedure may be used only if the fractionated vacuum procedure is not
available. Additional product-, sterilization apparatus-, and procedure-specific validation must be
performed under the responsibility of the user (if necessary considerably longer sterilization times should
be applied).

The required drying time depends directly on parameters which are in the sole responsibility of the

user (configuration and density of the loading, condition of the steam-sterilization apparatus ...) and
must be determined therefore by the user. Nevertheless drying times below 20 min. should be

avoided.

18 min. for prion inactivation

1

2
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WARNING!
All handles of the products and the central handle (Z) of the articulated arm must be in
the open position during sterilization.

WARNING!

By releasing the central handle (Z) the articulated arm may suddenly slide downwards
and can cause injury or damage. To avoid this put the articulated arm down, hold it with
one hand and with the other hand release the central handle (2).

WARNING!
If the head component is equipped with a quick release system (QR, see section 3.3), the
head component must be removed during sterilization.

WARNING!
The handle and the fixation screw of the radial setting clamp (Pos. 1 and 2, see figure
section 3.6) must be inserted loose during sterilization.

ATTENTION!
The products must not be exposed at temperatures higher than 138°C (280°F)!

Proof for the general suitability of this procedure to effectively sterilize the products was provided by an
independent accredited test laboratory using the steam sterilization apparatus EuroSelectomat (MMM
Miinchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg, Germany) respectively HST 6x6x6 (Zirbus technology
GmbH, Bad Grund, Germany) and by using a fractionated vacuum procedure. The procedure described
above was applied.

Never use the flash-sterilization procedure. Additionally do not use hot air sterilization, irradiation
sterilization, formaldehyde or ethylene oxide sterilization, or plasma sterilization.

5.5 Maintenance

Special maintenance is not required. The product should be sent back to the manufacturer or distributor if
the action of moving parts or the clamping force is impaired, or in case of damage.

Instrument oil or grease may never be used.

NOTE
Repair must be carried out by Baitella AG. If not respected, the warranty becomes
void!

ATTENTION!
Please send back only reprocessed products to the distributor / manufacture for
repair (cleaned, disinfected, and sterilized).

5.6 Storage

WARNING!
Store the articulated arms such that they are not damaged.

e Sterilized products must be completely dry prior to storage.

» Sterile, packed products should be stored in a designated, limited access area that is well ventilated, and
provides protection from dust, moisture, insects, vermin and temperature and humidity extremes.
» Sterile packaged products should be examined carefully prior to opening to ensure that there has been

* no loss of package integrity.

5.7 Re-Usability

The products can be re-used up to 500 cycles if they are not damaged and have been cleaned and
sterilized according to the instructions provided. Every re-use beyond the 500 cycles and the use of a
damaged or dirty product are in the responsibility of the user. If a damaged product is used or if a product
is re-used without having been cleaned and sterilized, then the company is not liable for any damage
causes.

In case of disrespect all liability is excluded.
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5.8 Obligation to Notify

The purchaser shall inform the manufacturer about risks and recalls, as well as about reportable incidents,
insofar as a product supplied by manufacturer is affected.

5.9 Disposal
The products must be correctly disposed of in accordance with national regulations and medical guidelines.
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6 Uvod

(e

Dékujeme za zakoupeni nadeho vyrobku. Zvolili jste vysoce kvalitni Svycarsky vyrobek.

6.1 Obecné informace

Peclivé si prectéte tyto pokyny a pak je ulozte na bezpeéném misté. Nespravné zachazeni muze uskodit
pacientovi nebo vyrobek poskodit. Univerzalni bezpe€nostni opatfeni pfi zachazeni se znecdisténymi nebo
biologicky nebezpe&nymi souCastmi/materialy.

Nase doru€ovaci a postovni adresa je:

Baitella AG Telefon: +41 44 305 80 00
Thurgauerstrasse 70  Fax: +41 44 305 80 05
CH-8050 Zurich E-mail: info@baitella.com
Svycarsko Webova stranka: www.fisso.com

Autorska prava:

VSechna prava vyhrazena. Bez pfedchoziho povoleni spole¢nosti Baitella AG je zakazano duplikovat,
pFizpusobovat nebo predkladat libovolnou ¢ast tohoto dokumentu s vyjimkou shrnuti pfedpist autorskych prav.

Vyhrazujeme si pravo na technické zmény.
llustrace a specifikace v tomto pokynu k pouziti se mohou mirné liSit od skute¢nych vyrobk.

6.2 Pouzité symboly

Symbol Definice Nebezpedi Nasledek
NEBEZPECI! Okamzité ohrozeni osob Hrozi smrt nebo vazné zranéni
VYSTRAHA! Mqinéu ohrozeni osob nebo H'r(v)zi’ poéko;c’eni' zvdravi nebo
objektu vazné materialni Skody
UPOZORNENI! MozZné poskozeni objekt Materialni $kody

DalSi pouzivané symboly:

Symbol Popis

Iékarskych zafizenich

Symboly pro vyrobky, které jsou pouzivany v souladu s pfedpisem (EU) 2017/745 na

Sterilizace parou nebo suchym teplem

Poznamka

Dals$i doporuceni nebo dulezité informace

Viz pokyny k pouZiti

u Vyrobce

o
<> istri
%m Distributor

Lékarské zafizeni (v tomto pokynu k pouziti uvedeném jako ,vyrobek*)
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Cislo zbozi
&I Datum vyroby
Cislo sarze
SN Sériové &islo
MnozZstvi
Rx only Pouziti vyhradné vySkolenym zdravotnickym personalem

7 Zamyslené pouziti
7.1 Rozsah pouziti

Tento vyrobek se pouziva k uchyceni a umisténi nastroju, endoskopu/optiky a dalSich zafizeni. Smi ho pouzivat
vyhradné vySkoleny zdravotnicky personal schopny posoudit a feSit jakakoliv nebezpedi pro pacienty. Pokud je
pouZziti jiné, prebira veSkerou odpovédnost uzivatel.

NEBEZPECI!

Neopravnéné zmény nebo Upravy upinaciho systému FISSO jsou z bezpeénostnich duvodu
zakazany.

NEBEZPECI!

VSechny soucasti FISSO jsou navrzeny pro optimalni vykon, jsou-li pouzivany spole¢né s
upinacim systémem FISSO. Pokud se pouzije vyrobek/soucast od jiného vyrobce, prebira
plnou odpovédnost uzivatel.

NEBEZPECI!

Vyrobek bude dodan nesterilni. Pfed podate€nim a pfi kazdém nasledujicim pouZiti je tfeba
vyrobek vycistit, dezinfikovat a sterilizovat a také ho zkontrolovat pro viditelné vady a odchylky
podle pokyn( uvedenych v této pfirucce.

Pokyny pro zdravotnické prostfedky (prohlaseni o shodé)
Tento vyrobek je v souladu s predpisem (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

V poloze ,neuzemnéného* pacienta (v souladu s bezpe&nostnimi normami CSN EN IEC 60601-1 a 2-2, VDE
0750 &ast 2 a VDE 0753) je tfeba pouZit izolovanou z&kladnu s uchycenim listy (€. zbozi 5.240 se
samostatnymi pokyny k pouZiti).

Zvlastni pozor je tfeba davat, pokud jsou tyto vyrobky pouzivany spole¢né s vysokofrekvenénimi zarizenimi.
Je tfeba zabranit kontaktu mezi vyrobkem a vysokofrekvenénim zafizenim.

8 Popis vyrobku

8.1 Obecné informace

Nasledujici éasti obsahuji popis vyrobku/souéasti pomoci priklad. Radu vyrobki spoleéné se véemi
souvisejicimi informacemi Ize zkontrolovat na webu www.fisso.com.
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8.2 Upinaci systém (vyrobek) 7/1\
Upinaci hlava §

Uplny upinaci systém obsahuije:
e upinaci hlavu Kloubové rameno

Sloupek "

Zadkladna —— ¢

¢ kloubové rameno (systém s dvojitym ramenem: dvé kloubova ramena)
* sloupek
e zakladnu

VSechny chirurgické vyrobky/soucasti Ize sterilizovat parou o teploté az 134 °C.

8.3 Upinaci hlavy

Upinaci hlavy se liSi na zakladé svého vhodnosti k nasledujicim aplikacim:

S & 3

¢« Kombinovany drzak nastrojii ¢ Drzak Vario ¢ Drzak optiky
nap¥. objednaci €. 5.422 nap¥. objednaci €. 5.716 napf. objednaci €. 5.447
Je uren k bezpe€nému a plynule  Je uren k bezpe€nému a plynule  SlouZi k bezpe€nému uchyceni
ménitelnému uchyceni nastroju. meénitelnému uchyceni kulatych nastroju pomoci peclivé tvarované
nastroja. konstrukce, ktera neposkodi
endoskopy/optiku.

Konstrukce upinaci hlavy se navic li§i v zavislosti na nasledujicich metodach upevnéni:

=1 Pol. 1 Pol. 2
y f-;, %H;*

e Trvale upevnén ke e Zameénitelny (QR = systém rychlospojky)
kloubovému ramenu Systém rychlospojky obsahuje: drzak s rychlospojkou (pol. 1, trvale
upevnén ke kloubovému ramenu) a adaptér rychlospojky (pol. 2,
trvale upevnén k hlavé).

A

8.4 Kloubova ramena \
Kloubova ramena FISSO Ize pfesné umistit do libovolné pozadované polohy. VSechny

tfi klouby Ize zajistit a rychle uvolnit pomoci centralni rukojeti (Z). Cisté mechanicka T :
centralni upinaci jednotka umozriuje snadné a rychlé umisténi endoskopi/optiky a H
dalSich nastroju.
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8.5 Sloupky

Sloupek slouzi k nastaveni vysky kloubového ramena. Sloupky jsou trvale pfipevnény ke kloubovym rameniim a
konec sloupku ma podobu kuzelového nastavce nebo kruhového nastavce.

Sloupky se lisi podle své konstrukce:

—— L

* Rovny sloupek * Sloupek ve tvaru L * Sloupek ve tvaru U
napf. objednaci ¢. 5.462 napf. objednaci ¢. 5.495 napf. objednaci ¢. 5.496

Konec sloupku:

<’

* Koncovy dil * Kruhovy nastavec
napf. objednaci ¢. 93.685 napf. objednaci ¢. 93.689

8.6 Zakladny (vyrobek)

Do zakladen, které jsou uchyceny v pfislusném umisténi, napf. na li5té operaniho stolu (zakladna k uchyceni
na listu), se upeviiuji sloupky. Zakladny se li§i na zakladé jejich uréeného pouZiti:
QPOI. 3

Pol. 1

@ "\Pol. 3

Pol. 2 Pol. 2

e Zakladna k uchyceni naliSstu ¢ Svorka pro radialni nastaveni ¢ Univerzalni zakladna

nap¥. objednaci €. 5.280 nap¥. objednaci €. 5.750 napf. objednaci ¢€. 5.251
Slouzi k uchyceni na listy. VySka  Slouzi k uchyceni na listy. Vyska Slouzi k uchyceni na listy, kulaté
sloupku je nastavitelna. sloupku a uhel sklonu jsou trubky nebo desky (v zavislosti na

nastavitelné. konstrukci). Vyska sloupku je

nastavitelna.

V poloze ,neuzemnéného* pacienta (v souladu s bezpe¢nostnimi normami EN IEC 60601-1 a 2-2, VDE 0750
Cast 2 a VDE 0753) je tfeba pouZit izolovanou zakladnu s uchycenim listy (€. zbozi 5.240 se samostatnou
uzivatelskou pfiru¢kou).

9 Montaz a pouziti

9.1 Kontrola pri prevzeti

Po obdrzeni neprodlené zkontrolujte pfipadné poskozeni vyrobku pfi pfepravé a jeho Uplnost. Stiznosti Ize
akceptovat, pouze pokud je prodejce nebo pfepravce upozornén neprodlené. V takovém pfipadé je tfeba
neprodlené odeslat zaznam o poSkozeni vasemu zastupci znacky FISSO nebo spole¢nosti Baitella AG.

9.2 Zaruka

Vyrobce poskytuje zaruku na vady materialu a vyrobni vady a také na spravné fungovani vyrobku po dobu
24 meésicu od doruceni vyrobku kupujicimu. Do zaruky se nezahrnuje bézné opotfebeni a nasledky nespravného
zachazeni, kombinovani s jinymi vyrobky nebo poskozeni zplsobené uzivatelem. DalSi nebo jiné vznasené
naroky, zvlasté jakékoliv naroky tykajici se poskozeni, jsou vylouceny.
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Zaruka plati pouze v pfipadé, zZe je k opravam vyuzivan servis spole¢nosti Baitella AG. Vezméte na védomi
obecné podminky prodeje a doruceni.

9.3 Sestaveni

VYSTRAHA!
Veskeré manipulace se zafizenim je tfeba provadét co nejmensi potfebnou silou.

VYSTRAHA!
Sestaveni a manipulace s vyrobky musi byt provadéna ruéné a bez dalSich nastroj(.

. Pripevnéte zakladnu na liStu operacniho stolu a upevnéte ji otaCenim rukojeti po sméru hodinovych rucicek

zdola (pol. 1, viz obrazek v ¢asti 8.6). Pfi upeviovani davejte pozor, aby se horni hak (pol. 3, viz obrazek v
Casti 8.6) zachytil za liStu.

V pfipadé potifeby ze sloupku demontujte kruhovy nastavec (viz €ast 8.5) otacenim proti sméru hodinovych
ruciCek. Umistéte sloupek jednou rukou do otvoru na sloupek v zédkladné a zajistéte sloupek druhou rukou
ota€enim rukojeti (pol. 2, viz obrazek v &asti 8.6) po sméru hodinovych ruci¢ek. Pak nadroubujte kruhovy
nastavec na sloupek po sméru hodinovych ruci¢ek a dotahnéte ho.

PoZzadovanou vySku a orientaci sloupku, véetné kloubového ramena, Ize kdykoliv nastavit povolenim rukojeti
(pol. 2, viz obrazek v ¢asti 8.6).

Dulezité: Sloupek pfidrzujte jednou rukou a rukojet povolujte druhou rukou. Po dosazeni poZzadované
polohy rukojet utahnéte.

NEBEZPECI!

Nedojde-li ke spravnému upevnéni zakladny nebo sloupku, mohou se tyto soucasti uvolnit
a poranit pacienta.

UPOZORNENI!

Rukojet’ (pol. 2, viz obrazek v ¢asti 8.6) se nesmi utahovat, aniz by se sloupek nachazel na
svém misté.

9.4 Demontaz
Demontaz upinaci sady musi byt také provedena bez dalSich nastroju a probiha v opaéném pofadi nez montaz:

1.

V pfipadé potfeby ze sloupku demontujte kruhovy nastavec (viz ¢ast 8.5) otacenim proti sméru hodinovych
rucicek. Dulezité: Kloubové rameno pfidrzte jednou rukou a druhou rukou povolte rukojet’ (pol. 2, viz
obrazek v ¢asti 8.6) otacenim rukojeti proti sméru hodinovych rucicek.

Vytahnéte kloubové rameno spolecné se sloupkem z otvoru v zakladné. Nasroubujte kruhovy nastavec
jemné na sloupek, abyste ho neztratili.

Po povoleni rukojeti (pol. 1, viz obrazek v ¢asti 8.6) demontujte zakladnu z liSty operaéniho stolu ota&enim
rukojeti proti sméru hodinovych rucicek.

9.5 Pokyny k pouzivani upinacich hlav

Kombinovany drzak nastroju, napf. objednaci ¢. 5.422

Pol. 1 : Otacenim rukojeti (pol. 1) proti sméru hodinovych ruci¢ek se drzak nastrojl otevie a
mezi upinaci Celisti |ze upevnit nastroj nebo chirurgicky hak.
Otacenim rukojeti po sméru hodinovych ru€iek zafizeni zajistite.
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e Drzak Vario, napf. objednaci €. 5.716

Pol. 2

Pol. 1

Otacenim rukojeti (pol. 1) po sméru hodinovych ruci¢ek (ve sméru symbolu o) se
drzak Vario otevie a mezi upinaci Celisti Ize upevnit kulaty nastroj. Otacenim rukojeti
(pol. 1) proti sméru hodinovych rugi¢ek (ve sméru symbolu 8) se plynule nastavitelny
drzak (pol. 2) uzavre a kulaty nastroj se zajisti na svém misteé.

* Drzak optiky, napf. objednaci €. 5.447

Pol. 1

Otacenim rukojeti (pol. 1) proti sméru hodinovych ruci¢ek se drzak optiky otevie a z
pfedni Easti do néj Ize vlozit endoskop/optiku.
Otacenim rukojeti po sméru hodinovych ru€i¢ek endoskop/optiku zajistite.

VYSTRAHA (drzak optiky)!
V pfipadé pfili$ silného utazeni rukojeti muze dojit k poSkozeni endoskopu/optiky.

VYSTRAHA (drzak optiky)!

Nepokou$ejte se zménit polohu endoskopu/optiky ota€enim kamery. Mohlo by dojit k
poskozeni endoskopu/optiky. VZdy pfi zmé&né polohy otevirejte centralni rukojet (Z)
kloubového ramena (viz ¢ast 9.6)

* Systém rychlospojky (QR)

E’z:

Pol. 1
Pol. 2

= F

Stisknutim tlacitka (pol. 1) na drzaku s rychlospojkou odijistite zajistovaci
mechanismus a upinaci hlavu Ize vlozit za u€elem sestaveni nebo ji znovu vyjmout pfi
demontazi. Tlacitko (pol. 1) pfidrzujte jednou rukou a upinaci hlavu ovladejte druhou
rukou.

NEBEZPECI!

Zajistéte spravné sestaveni adaptéru rychlospojky (pol. 2). Spravné polohy dosahnete
az po slysitelném zacvaknuti pojisthného mechanismu.

NEBEZPECI!
Neumysiné stisknuti tlacitka (pol. 1) odpoji adaptér rychlospojky (pol. 2) a spole¢né s
nim i upinaci hlavu. Kdyz se systém pouziva, nesmite tlacitko (pol. 1) stisknout.

9.6 Pokyny k pouzivani kloubovych ramen

Pridrzeni-uvolnéni-polohovani-upevnéni-kontrola:

druhou rukou ovladejte centralni rukojet (2).

s T 2 / \4 1. PFidrzujte kloubové ramenou jednou rukou v predni ¢asti a
5 1

f

2. Kuvolnéni otacejte centralni rukojeti (Z) proti sméru hodinovych
ru€iCek do potfebné vzdalenosti.
PFesurite kloubové rameno do poZadované polohy.

4. Zajistéte ho otoenim centralni rukojeti (Z) po sméru hodinovych
rucicek.

5. Kontrola: Zkontrolujte pevné dotaZeni a spravnou funkci
kloubového ramena.

w

NEBEZPECI!

V pfipadé nespravného dotazeni se kloubové rameno miize uvolnit, posunout a
zpusobit tak zranéni.

Kloubové rameno pfilis nezatézujte.

Kloubové rameno mize pfenaSet elektricky proud a teplo na pacienta. Zabrante styku
kloubového ramena a libovolnych zdroju elektrického proudu nebo tepla.
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NEBEZPECI!
* Poskozeny vyrobek mize vést k vaznym zranénim.
* Pouzivejte vyhradné vyrobky v dokonalém stavu a zkontrolujte jejich funkénost.

UPOZORNENI!

* Upevnéni kloubového ramena je zaloZeno na principu tfeni. Zména polohy bez
uvolnéni upinaciho mechanismu muize vést k poSkozeni a povede ke zkraceni
Zivotnosti kloubového ramena.

* Kloubové rameno Ize nastavit velmi lehce. Pokud byla centralni rukojet (Z) zcela
uvolnéna, je tfeba ji otaCet po sméru hodinovych rucicek!

UPOZORNENI!

Zbytky fyziologického roztoku (napf. chlorid sodny) plsobi na kovové povrchy.
Fyziologicky roztok se nesmi dostat do styku s vyrobkem, ani zatéct do kloubového
ramena.

9.7 Pokyny k pouzivani zakladen
Obecné pokyny k pouzivani zakladny jsou popsany v ¢asti 9.3 Sestaveni a ¢asti 9.4 Demontaz.

NEBEZPECI!

Konstrukce zakladen FISSO dosahuje optimalniho vykonu, pokud se pouziva spole¢né s
upinacim systémem FISSO. Pokud pouzijete zakladnu od jiného vyrobce, pfebira plnou
odpovédnost uzivatel.

* Svorka pro radialni nastaveni, objednaci €. 5.750

VYSTRAHA!
Uzaviete spojeni ozubenych kol tak, aby se zuby zaklesly do sebe a nestaly na sobé.

10 Priprava k opétovnému pouziti

10.1 Obecné pozadavky

Vyrobek je tfeba vycistit, dezinfikovat a sterilizovat pfed kazdym pouzitim; to také plati i pro prvni pouZiti po
doruceni, protoze vSechny vyrobky se dodavaji nesterilni (Ci$téni a dezinfekce po vyjmuti z pfepravniho obalu;
sterilizace po zabaleni). U€inné CiSténi a dezinfekce jsou zakladnim pfedpokladem uc&inné sterilizace.

Uzivatel je zodpovédny za sterilitu vyrobku a za skutecnost, Zze se k €isténi, dezinfekci nebo sterilizaci nastroje
pouZzivaji pouze dostateéné ovérené postupy pro dany nastroj. UzZivatel je také zodpovédny za pravidelny servis
a kontroly pouzivanych pfistroju (dezinfekéni pfistroje, sterilizani pfistroje) a za dodrzovani ovéfenych
parametru pfi kazdém cyklu.

Dale vezméte v Uvahu platné zakony a také hygienické predpisy Iékafské ordinace nebo nemocnice. To se také
tyka rozdilnych pozadavku tykajicich se efektivni inaktivace prion( (neplati pro USA).

POZNAMKA
VSechny vyrobky budou dodany nesterilni. Pfed prvnim pouzitim vycistéte, dezinfikujte a
sterilizujte vyrobky podle pokyn.

VYSTRAHA!
VSechny obaly pouzité pfi pfepravé a baleni, ochranné krytky a félie apod. je tfeba pred
pouzitim vyrobku sejmout a je tfeba je ekologicky zlikvidovat.

10.2 Predbézné oSetreni
Okamzité po pouziti (maximalné 2 hodiny) je tfeba z vyrobkl odstranit velké necistoty.

Dotahnéte centralni rukojet (Z) kloubového ramena a umistéte ji pod tekouci vodu nebo dezinfekci. Dezinfekéni
prostfedek by nemél obsahovat aldehydy (jinak by mohlo dojit k trvalému znecisténi krvi), mél by mit ovéfenou
ucinnost (napft. licence od VAH/DGHM nebo FDA ¢&i oznaceni CE), mél by byt vhodny k dezinfekci vyrobku a
kompatibilni s vyrobkem (viz ¢ast Odolnost materialu v kapitole 10.3).
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Vezméte na védomi, ze dezinfekce pouzivana pro pfedbézné oSetfeni slouzi pouze k ochrané osob a nemuze
nahradit povinnou dezinfekci, kterou je tfeba provést po ocisténi.

VYSTRAHA!

S vyjimkou centralni rukojeti (Z) na kloubovém ramenu se musi vSechny rukojeti vyrobk
béhem prfedbé&zného oSetieni nachazet v oteviené poloze.

VYSTRAHA!

Centralni rukojet’ (Z) kloubového ramena je tfeba b&éhem pfedbé&zného oSetfeni utahnout,
aby nedistoty nemohly vniknout do ramena.

VYSTRAHA!
Pokud je upinaci hlava vybavena systémem rychlospojky (QR, viz &ast 8.3), je tieba ji
béhem predbézného oSetfeni demontovat.

VYSTRAHA!

Béhem pifedbéZného oSetfeni je tfeba demontovat rukojet a upinaci Sroub svorky pro
radialni nastaveni (pol. 1 a 2, viz obrézek v ¢asti 8.6).

VYSTRAHA!
Kloubové rameno nesmi byt ponofeno do kapaliny.

UPOZORNENI!

PoSkozeni vlivem nevhodného C&isténi. PouZivejte nezbytné mnoZzstvi Cisticiho prostfedku a
tekutiny a pfebytek otfete suchym hadrem.

UPOZORNENI!
Soucésti vyrobené ze slitin hliniku mohou byt poSkozeny zasaditymi (pH > 9) Cisticimi
prostfedky a rozpoustédly.

UPOZORNENI!

Zbytky fyziologického roztoku (napf. chlorid sodny) plasobi na kovové povrchy. Zbytky
fyziologického roztoku odstrarite hadrem namocené do Cisté vody a vyrobek vysuste
pomoci hadru nepousté&jiciho vlakna.

UPOZORNENI!
K ruénimu odstranéni necistot pouZivejte vyhradn& mékky kartd¢ nebo Cisty mékky hadr.
Nikdy nepouzivejte kovové kartaCe nebo draténky.

POZNAMKA
Vzdy se fidte pokyny k pouziti od vyrobce Cisticich a dezinfekénich prostfedkd.

10.3 Cisténi a dezinfekce pristroje
Cisténi a dezinfekce vyrobkd je tfeba provadét v dezinfek&nim pfistroji. Je zakazano pouzivat ruéni postupy.

VYSTRAHA!

S vyjimkou centralni rukojeti (Z) na kloubovém ramenu se musi vSechny rukojeti vyrobki
béhem cisténi/dezinfekce nachazet v oteviené poloze.

VYSTRAHA!

Centralni rukojet (Z) kloubového ramena je tfeba béhem ¢gisténi/dezinfekce pfistroje
utdhnout.

VYSTRAHA!

Pokud je upinaci hlava vybavena systémem rychlospojky (QR, viz ¢ast 8.3), je tfeba ji
béhem cisténi/dezinfekce demontovat.

VYSTRAHA!

Béhem cisténi/dezinfekce je tfeba demontovat rukojet a upinaci Sroub svorky pro radialni
nastaveni (pol. 1 a 2, viz obrazek v ¢asti 8.6).

PFi vybéru Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje zajistéte, aby:

mél Cistici a dezinfekéni pfistroj ovéfenou uginnost (napf schvaleni DGHM nebo FDA nebo oznadeni CE v
souladu s normou CSN EN ISO 15883),

obsahoval ovéfeny program pro tepelnou dezinfekci (hodnota A0 > 3000 nebo, v pfipadé starsich pfistroju,
minimalné& 5 minut pfi 90 °C), ktery je pouzivan, kdykoliv je to mozné (pfi pouzivani chemické dezinfekce
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hrozi riziko ulpéni zbytk( dezinfek&niho prostfedku na vyrobku),
* byl pouzivany program vhodny pro vyrobek a obsahoval dostate¢né cykly oplachovani,

* byla pro posledni oplach pouzivana vyhradné sterilni nebo mikroorganismu zbavena (maximainé 10
mikroorganismd/ml) voda,

* byl vzduch pouzivany k suseni filtrovan a
» (Cistici a dezinfek&ni pfistroj byl pravidelné servisovan a kontrolovan.

PFi vybéru Cisticiho prostfedku zajistéte, aby:
* byl v zasadé vhodny k Cisténi vyrobku,
* byl v pfipadé nepouziti tepelné dezinfekce dodatecné pouzit vhodny dezinfekéni prostfedek s ovéfenou

ucinnosti (napf. schvaleni VAH/DGHM nebo FDA nebo oznaceni CE) a aby byl kompatibilni s pouzitym
Cisticim prostfedkem a

* pouzivané chemické latky byly kompatibilni s vyrobky (viz také ¢ast 10.3 Odolnost materiald).

POZNAMKA
Ridte se pokyny k pouZiti od vyrobce &isticich a dezinfeké&nich prosttedku.

Postup:
1. Umistéte vyrobky se zatazenou centralni rukojeti (Z) do Cisticiho a dezinfek&niho pfistroje. Zajistéte, aby se
vyrobky navzajem nedotykaly.

2. Spustte program.
Po skon&eni programu vyjméte vyrobky z Eisticiho a dezinfek&niho pfistroje.

4. Vyrobky co nejdfive zkontrolujte a zabalte. V pfipadé potieby je nejprve nechte uschnout na €istém povrchu
(viz nasledujici ¢ast Kontrola a sterilizace obalu).

w

Dudkaz obecné vhodnosti tohoto postupu pro tcinné strojové Cisténi a dezinfekci byl poskytnut nezavislou
akreditovanou zku$ebni laboratori pomoci €isticiho a dezinfekéniho pristroje G7836CD (tepelna dezinfekce,
Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, Némecko) a Cisticiho prostiredku Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH
& Co. KG, Hamburg, Némecko). Byl pouzit vySe popsany postup.

Odolnost materialt

PFi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostfedkul zajistéte, aby neobsahovaly nasledujici polozky:

* organické/anorganické nebo oxidujici kyseliny (pH by nemélo byt nizSi nez 4, doporucujeme pouziti
neutralnich/enzymatickych prostredku),

e zasady (pH by nemélo byt vy$Si nez 9, doporu¢ujeme pouziti neutralnich/enzymatickych prostredki),

* rozpoustédla (alkohol, benzen, aceton apod.),

» fenol,

e chlor, brom, jod,

* soli chloru (zvlasté pak slouceniny chloridu amonného), chlorované/halogenované uhlovodiky a

» oxidacni Cinidla, peroxid, chlornany.

Kontrola

Po Cisténi, pfipadné Cisténi/dezinfekci, zkontrolujte funkénost vSech soucasti vyrobku a ovéfte hladkou ¢innost v
zamysleném rozsahu pohyb, korozi, poSkozené povrchy, pfitomnost vrypl a necistot a vytfidte poSkozené
vyrobky (omezeni opétovného pouziti, viz ¢ast 10.7 Opétovna pouzitelnost). Vyrobky, které jsou stale Spinavé,
je tfeba znovu vygcistit a dezinfikovat.

10.4 Sterilizace

Steriliza¢ni obal
Zabalte vyrobek do jednorazového sterilizacniho obalového materialu (jednovrstvy nebo dvouvrstvy material)
a/nebo sterilizaCnich nadob, které splfiuji nasledujici poZadavky:

v souladu s normou CSN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (navic norma CSN EN 868-8 pro steriliza¢ni
nadobu),
¢ vhodné pro parni sterilizaci (odolnost vici teploté az 138 °C (280 °F), dostateéna propustnost pary), pro
USA: Se schvalenim FDA,
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Parni sterilizace

1

3

(e

dostatecnou ochranu nastroju a sterilizacniho obalu pfed mechanickym poskozenim a
pravidelné kontroly sterilizaéni nadoby.

STERILE

3

Pouzivat je dovoleno pouze nasledujici sterilizacni postupy:
» Prerusovana vakuova sterilizace' (s dostate¢nym uschnutim vyrobku?)

* P¥istroj pro parni sterilizaci v souladu s normou CSN EN 13060, CSN EN 285 a AAMI
ST 79 (pro USA: Se schvalenim FDA)

« Ovéfeno v souladu s normou CSN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (platné schvaleni
pro uvedeni do provozu (IQ/OQ) a vyhodnoceni vykonu konkrétniho vyrobku (PQ))

* Maximalni teplota sterilizace 134 °C (273 °F) a navic tolerance v souladu s normou
CSN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665

* Doba sterilizace (doba expozice teploté sterilizace) minimalné& 20 min. pfi 121 °C (250
°F) nebo alternativné minimalné 4 min.3 pii 132/134 °C (270/273 °F), ale svorka pro
radialni nastaveni (objednaci ¢. 5.750) musi byt sterilizovana minimalné 4 min.3 pfi
132/134 °C (270/273 °F)

Méné ucinna sterilizace s gravitanim odvzdusnénim muze byt pouZita, pouze pokud neni pferuSovana
vakuova sterilizace k dispozici. DalSi ovéfeni vyrobku, sterilizagniho pfistroje a postupu je tfeba provést v
ramci odpovédnosti uzivatele (v pfipadé potfeby muze byt nutné pouzit vyznamné delSi doby sterilizace).
PoZadovana doba schnuti zavisi pfimo na parametrech, které jsou vyhradni odpovédnosti uzivatele
(konfigurace a hustota zapInéni, stav parniho sterilizaéniho pfistroje...) a musi ji tedy urcit uzivatel. Nicméné
je tfeba se vyhnout dobam schnuti krat§im nez 20 min.

18 min. pro inaktivaci prion(

VYSTRAHA!

VSechny rukojeti na vyrobcich a centralni rukojet (Z) na kloubovém ramenu musi byt pfi
sterilizaci v oteviené poloze.

VYSTRAHA!

Uvolnénim centralni rukojeti (Z) maze kloubové rameno nahle poklesnout dolt a zpUsobit
zranéni nebo se poskodit. Zabranite tomu zasunutim kloubového ramena smérem dold,
pFidrzte ho jednou rukou a uvolnéte centralni rukojet’ (Z) druhou rukou.

VYSTRAHA!
Pokud je upinaci hlava vybavena systémem rychlospojky (QR, viz &ast 8.3), je tieba ji
b&hem sterilizace demontovat.

VYSTRAHA!

Béhem sterilizace je tfeba volné nasadit rukojet a upinaci Sroub svorky pro radialni
nastaveni (pol. 1 a 2, viz obrazek v &asti 8.6).

UPOZORNENI!
Vyrobky nesmi byt vystavovany teplotdm vy3$sim nez 138 °C (280 °F).

Duakaz obecné vhodnosti tohoto postupu k ucinné sterilizaci vyrobk( byl zajistén nezavislou akreditovanou

zku$ebni laboratofi pomoci parniho sterilizacniho pfistroje EuroSelectomat (MMM Miinchener Medizin Mechanik

GmbH, Planegg, Némecko) a HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund, Némecko) a pomoci postupu

pferusované vakuované sterilizace. Byl pouZit vySe popsany postup.

Nikdy nepouzivejte postup rychlé sterilizace. Navic nepouzivejte sterilizaci horkym vzduchem, ozafenim,

10.5 Udrzba

formaldehydem nebo ethylen oxidem, pfipadné plazmou.

Zvlastni udrzba neni tfeba. Pokud je naruSeno fungovani pohyblivych dill nebo je poSkozena sila uchyceni,

pfipadné je-li vyrobek poSkozen, je tfeba ho odeslat zpét vyrobci nebo distributorovi.

Je zakazano pouzivat nastrojovy olej nebo mazivo.
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POZNAMKA
Opravy musi byt provadény spole¢nosti Baitella AG. Nebude-li tento pokyn dodrzen, dojde
k zneplatnéni zaruky.

UPOZORNENI!
Zpét distributorovi/vyrobci k opravé zasilejte pouze vyrobky pfipravené k pouziti (vycCisténé,
dezinfikované a sterilizované).

10.6 Skladovani

VYSTRAHA!
Kloubova ramena skladujte zplisobem, aby se nemohla poskodit.

» Sterilizované vyrobky musi byt pfed uloZzenim zcela suché.

» Sterilni zabalené vyrobky je tfeba skladovat na daném misté s omezenym pfistupem, které je dobfe vétrané
a poskytuje ochranu pfed prachem, vihkosti, hmyzem, skidci a extrémnimi teplotami a vihkosti.

» Sterilni zabalené vyrobky je tfeba pfed otevienim peclivé zkontrolovat a ovéfit, zda nedoSlo k naruseni
celistvosti obalu.

10.7 Opakovana pouzitelnost

Vyrobek Ize opakované pouzit az 500krat, pokud neni poSkozen a byl Cistén a sterilizovan v souladu s

uvedenymi pokyny. Kazdé opakované pouziti pfesahujici 500 cykl a pouziti poSkozeného nebo Spinavého

vyrobku je na zodpovédnosti uzZivatele. Pokud se pouziva poskozeny vyrobek nebo pokud je vyrobek pouzivan

bez vycisténi a sterilizace, nebude spolec¢nost odpovédna za jakékoliv zpisobené Skody.

V pfipadé nedodrzeni pokyn( je jakakoliv odpovédnost vyloucena.

10.8 Oznamovaci povinnost

Kupujici musi informovat vyrobce o rizicich a svolavacich akcich a také o nahlaSenych nehodach, které se
tykaji vyrobku dodavaného vyrobcem.

10.9 Likvidace
Vyrobky je tfeba spravnym zpusobem zlikvidovat v souladu s narodnimi pfedpisy a Iékafskymi pokyny.
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11 Indledning

Tak fordi du har kgbt vores produkt. Du har valgt et schweizisk produkt af hgj kvalitet.

11.1 Generel information

Lees denne vejledning omhyggeligt, og opbevar den et sikkert sted. Fejlagtig handtering kan forarsage
skader pa patienten eller produkterne. Overhold de generelle forholdsregler for handtering af
kontaminerede eller biologisk farlige komponenter/materialer.

Vores leverings- og postadresse er:

Baitella AG TIf. +41 44 305 80 00

Thurgauerstrasse 70 Fax: +41 44 305 80 05

CH-8050 Zurich E-mail: info@baitella.com

Schweiz Internet: www.fisso.com
Ophavsret:

Alle rettigheder forbeholdes. Mangfoldigggrelse, tilpasning eller oversaettelse af dele af dette dokument uden
forudgéende skriftlig tilladelse fra Baitella AG er forbudt, undtagen inden for rammerne af de ophavsretlige
regler.

Ret til tekniske aendringer forbeholdes!
lllustrationer og specifikationer i denne betjeningsvejledning kan afvige en smule fra de faktiske
produkter.

11.2 Anvendte symboler

Symbol Definition Fare Konsekvens
FARE! Umiddelbar fare for personer Dgdsfald eller alvorlige
personskader
ADVARSEL! Eventuel fare for personer eller Persqnskader eller alvorlige
genstande materielle skader
OBS! Eventuel fare for genstande Materielle skader

Yderligere anvendte symboler:

Symbol Beskrivelse

Symbol for produkter, der tages i brug i overensstemmelse med Forordning (EU) nr.
2017/745 om medicinsk udstyr

Sterilisation ved damp eller tar varme

Bemaerk
Yderligere tips eller vigtige oplysninger

Se brugervejledning

u Producent
' o
%‘Fﬂ Distributgr

Medicinsk udstyr (i denne betjeningsvejledning betegnet som "produkt")
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Artikelnummer

&I Fremstillingsdato

Partinummer

SN Serienummer

Mangde

Rx only |Ma kun anvendes af uddannet medicinsk personale

12 Beregnet anvendelse

12.1 Anvendelsesomrade

Dette produkt anvendes til at holde og positionere instrumenter, endoskoper/optisk udstyr og andet
udstyr. Det ma kun anvendes af uddannet medicinsk personale, som er i stand til at vurdere og begreense
eventuelle risici for patienterne. Hvis det ikke er tilfaeldet, patager brugeren sig det fulde ansvar.

FARE!
Uautoriserede aendringer eller modifikationer af FISSO-holdesystemet er forbudt
af sikkerhedsmaessige arsager.

FARE!

Alle FISSO-komponenter er designet til optimal ydeevne ved anvendelse
sammen med FISSO-holdesystemet. Hvis der anvendes produkter/komponenter
fra en anden producent, patager brugeren sig det fulde ansvar herfor.

FARE!

Dette produkt leveres ikke-sterilt. Far fgrste og hver efterfglgende anvendelse skal
produktet rengares, desinficeres og steriliseres samt kontrolleres for synlige
uregelmaessigheder og funktionsfejl i henhold til anvisningerne i denne vejledning.

Retningslinje for medicinsk udstyr (overensstemmelseserklaering)
Dette produkt er i overensstemmelse med Forordning (EU) nr. 2017/745 om
medicinsk udstyr.

For at opna en "ikke-jordet™ patientlejring (overholdelse af kravene i sikkerhedsstandarderne EN IEC
60601-1 og 2-2, VDE 0750 del 2 samt VDE 0753) skal der anvendes en isoleret skinnesokkel (art.nr. 5.240
med seerskilt betjeningsvejledning).

Der skal udvises seerlig forsigtighed, nar disse produkter anvendes sammen med hgjfrekvente
applikationer. Kontakt mellem produktet og det hgjfrekvente udstyr skal undgas.

13 Produktbeskrivelse

13.1 Generel information

De folgende afsnit beskriver produkter/komponenter baseret pa eksempler. Produktsortimentet
med alle tilhgrende oplysninger kan gennemgas pa www.fisso.com.
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13.2 Holdesystem (produkt)

Et komplet hol t tar af: 3 /v
omplet holdesystem bestar a Hovedkomponent v \
* Hovedkomponent %

* Leddelt arm (dobbeltarmsystem: to leddelte arme) Leddelt arm

. Sojle Sojle —— |

+  Sokkel Sokkel ——— ¢

Alle kirurgiske produkter/lkomponenter kan dampsteriliseres ved op til 134 °C.

13.3 Hovedkomponenter
Hovedkomponenterne varierer afhaengigt af deres egnethed til falgende anvendelser:

s & 3

¢ Kombineret * Varioholder ¢ Optikholder
instrumentholder f.eks. art.nr. 5.716 f.eks. art.nr. 5.447
f.eks. art.nr. 5.422
Er beregnet til sikker, trinlgs Er beregnet til sikker, trinlgs Til sikker fastklemning af
fastklemning af instrumenter. fastklemning af runde instrumenter ved hjeelp af en
instrumenter. formtilpasset konstruktion, der

ikke beskadiger
endoskoper/optisk udstyr

Derudover adskiller udformningen af hovedkomponenterne sig athaengigt af falgende fikseringsmetoder:

— | |:4J-s- Pos. 1 Pos. 2
4 D =
=

* Permanent fastgjort til den * Udskiftelig (QR = hurtigskiftsystem)
leddelte arm Et hurtigskiftsystem bestar af: en hurtigskiftholder (pos. 1,
permanent fastgjort til den leddelte arm) og en hurtigskiftadapter
(pos. 2, permanent fastgjort til hovedkomponenten).

A

13.4 Leddelte arme \

FISSO leddelte arme kan positioneres ngjagtigt i enhver gnsket position. Alle tre led """"H s L
kan fikseres og udlgses hurtigt ved hjeelp af det centrale spaendegreb (Z). Det rent f
mekaniske centrale spaendegreb giver mulighed for enkel og hurtig positionering af

endoskoper/optisk udstyr og andre instrumenter. E .
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13.5 Sgjler
Sajlerne anvendes til at justere hgjden pa den leddelte arm. Sgjlerne er permanent fastgjort til de

leddelte arme, og sgjlens ende er enten udformet som et konisk endestykke eller et stoplag.

Sojlerne adskiller sig i kraft af deres udformning:

-

* Sgjle, U-formet

* Sgjle, L-formet
f.eks. art.nr. 5.496

* Sogijle, lige
f.eks. art.nr. 5.495

f.eks. art.nr. 5.462

Swgjleende:

< r

* Endestykke » Stoplag
f.eks. art.nr. 93.685 f.eks. art.nr. 93.689

13.6 Sokler (produkt)
Soklerne fastklemmer s@jlerne og fastgeres pa det relevante sted, f.eks. pa skinnen til operationsbordet

(skinnesokkel). Soklerne adskiller sig afhaengigt af deres egnethed til felgende anvendelsesformal:
QPOS. 3

Pos. 1

Pos. 2

Pos. 2

¢ Universalsokkel

* Radial justeringsklemme
f.eks. art.nr. 5.251

e Skinnesokkel
f.eks. art.nr. 5.750

f.eks. art.nr. 5.280
Til fastklemning pa skinner, runde
ror eller plader (afheengigt af

design). Sajlehgjden er justerbar.

Til fastklemning pa skinner.
Sajlens hgjde og haeldningsvinkel

kan justeres.

Til fastklemning pa skinner.
Sajlehgjden er justerbar.

For at opna en "ikke-jordet™ patientlejring (overholdelse af kravene i sikkerhedsstandarderne EN IEC

60601-1 og 2-2, VDE 0750 del 2 samt VDE 0753) skal der anvendes en isoleret skinnesokkel (art.nr.
5.240 med saerskilt betjeningsvejledning).
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14 Installation og anvendelse

14.1 Inspektion ved modtagelsen

Umiddelbart efter modtagelsen skal produktet kontrolleres for eventuelle transportskader og
fuldsteendighed. Klager kan kun komme i betragtning, hvis saelger eller spediter omgaende bliver
underrettet. | sa tilfeelde skal der omgaende sendes en skadeanmeldelse til den neermeste FISSO-
repraesentant eller til firmaet Baitella AG.

14.2 Garanti

Producenten yder garanti for materiale- og produktionsfejl samt for produktets korrekte funktion i 24
maneder fra leveringen af produktet til keaber. Normal slitage samt fglgerne af fejlagtig handtering,
kombinationer med andre produkter eller skader forarsaget af brugeren er ikke omfattet af garantien.
Ethvert yderligere krav, navnlig skadeerstatningskrav, er udelukket.

Garantien geelder kun, hvis Baitella AG's reparationsservice benyttes. Bemaerk endvidere de generelle
salgs- og leveringsbetingelser.

14.3 Montering

ADVARSEL!
Al handtering skal udfgres med s4 lidt kraft som muligt, og med sa meget kraft som
ngdvendigt!

ADVARSEL!
Montering og handtering af produkterne skal udfgres manuelt og uden brug af
yderligere veerktgjer.

1. Fastger soklen pa operationsbordets skinne, og fikser den ved at dreje handtaget med uret nedefra
(pos. 1, se figur afsnit 13.6). Under fastgarelsen skal man sikre sig, at den gverste krog (pos. 3, se
figur afsnit 13.6) griber fat bag skinnen.

2. Om ngdvendigt fiernes stoplaget (se afsnit 13.5) fra sgjlen ved at dreje det mod uret. Med den ene
hand anbringes sgjlen i soklens sgjledbning, og med den anden hand fastggres sgjlen ved at dreje
handtaget (pos. 2, se figur afsnit 13.6) med uret. Derefter skrues stoplaget ind i sgjlen med uret og
tilspaendes.

3. Sgjlen og den leddelte arms gnskede hgjde og orientering kan justeres nar som helst ved at Igsne
handtaget (pos. 2, se figur afsnit 13.6).
Vigtigt: Hold sgjlen med den ene hand, og Igsn handtaget med den anden hand. Nar den gnskede
position er naet, tilspeendes handtaget.

FARE!
Hvis soklen eller sgjlen ikke er korrekt fikseret, kan disse komponenter lgsne sig
og forarsage patientskade.

OBS!
Handtaget (pos. 2, se figur afsnit 13.6) bgr ikke tilspsendes pa noget tidspunkt,
uden at sgjlen forst er sat pa plads.

14.4 Demontering

Demontering af holdesystemet skal ligeledes udfgres uden brug af ekstra veerktgjer og sker i omvendt
reekkefglge af montagen:

1. Om ngdvendigt fiernes stoplaget (se afsnit 13.5) fra sgjlen ved at dreje det mod uret. Vigtigt: Hold den
leddelte arm med den ene hand, og lesn handtaget (pos. 2, se figur afsnit 13.6) med den anden hand
ved at dreje handtaget mod uret.

2. Traek den leddelte arm sammen med s@jlen ud af soklens &bning. Skru stoplaget en anelse ind i sgjlen
for at forhindre, at det tabes.
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3. Fjern soklen fra operationsbordets skinne efter at have lgsnet handtaget (pos. 1, se figur afsnit 13.6) ved
at dreje handtaget mod uret.

14.5 Betjening af hovedkomponenter
* Kombineret instrumentholder f.eks. art.nr. 5.422
Nar handtaget (pos. 1) drejes mod uret, dbnes instrumentholderen, saledes at

instrumentet eller en sarhage kan placeres mellem spaendekaeberne.
Nar handtaget drejes med uret, fikseres enheden.

Pos. 1

Nar handtaget (pos. 1) drejes med uret (i retning af symbolet d'), abnes Varioholderen,
séledes at det runde instrument kan placeres mellem spaendekaeberne. Nar handtaget
(pos. 1) drejes mod uret (i retning af symbolet @) lukkes bgjlen (pos. 2) trinlast, saledes
at det runde instrument holdes sikkert pa plads.

Pos. 1

* Optikholder f.eks. art.nr. 5.447
Pos. 1 Nar handtaget (pos. 1) drejes mod uret, abnes optikholderen, saledes at
endoskopet/det optiske udstyr kan indfares fra forsiden.

Nar handtaget drejes med uret fikseres endoskopet/det optiske udstyr

ADVARSEL (optikholder)!
Endoskopet/det optiske udstyr kan blive beskadiget, hvis handtaget tilspeendes for hardt.

ADVARSEL (optikholder)!

Forsgg ikke at @endre positionen pa endoskopet/det optiske udstyr ved at dreje
kameraet. Det kan beskadige endoskopet/det optiske udstyr. Abn altid det centrale
spaendegreb (Z) pa den leddelte arm for at aendre position (se afsnit 14.6).

* Hurtigskiftsystem (QR)

Pos. 1 Nar der trykkes pa knappen (pos. 1) pa hurtigskiftholderen, udigses lasemekanismen, og
' hovedkomponenten kan enten indfgres for montering eller fiernes igen for demontering.
: POS-I%&_ Hold knappen (pos. 1) med den ene hand, og betjen hovedkomponenten med den anden
hand.
<>

b

FARE!
Kontrollér, at hurtigskiftadapteren (pos. 2) er korrekt monteret ved at lytte efter et hgrbart
klik fra lasemekanismen.

FARE!

Et utilsigtet tryk pa knappen (pos. 1) udlgser hurtigskiftadapteren (pos. 2) og sammen med
denne ogsa hovedkomponenten. Der ma ikke pa noget tidspunkt trykkes pa knappen (pos.
1), mens systemet er i brug.
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14.6 Betjening af leddelte arme
Fastholdelse, lasning, positionering, fiksering, kontrol:
1. Hold den leddelte arm med den ene hand i det forreste

e 2 4 \
- segment, og betjen det centrale speendegreb (Z) med den
' anden hand.
_ 7 N1 2. Det centrale spaendegreb (Z) Igsnes ved at dreje det mod uret,
& & sa langt det er ngdvendigt.
z

¢ Flyt den leddelte arm til den gnskede position.
4. Drej det centrale spaendegreb (Z) med uret for at tilspaende det
igen.
5. Kontrol: Kontrollér, at den leddelte arm er fast tilspaendt og
fungerer korrekt.

w

FARE!

* Hvis den leddelte arm ikke fastspaendes korrekt, kan den Igsne og beveege sig og
derved forarsage skader.

* Undga at laegge for meget veegt pa den leddelte arm.

* Den leddelte arm kan overfgre elektrisk stram og varme til patienten. Undga
kontakt mellem den leddelte arm og eventuelle kilder til elektrisk stram eller varme.

FARE!
* Et beskadiget produkt kan fare til alvorlige skader.
* Brug kun produkter i perfekt stand, og tjek deres funktion.

OBS!

* Fikseringen af den leddelte arm er baseret pa friktionsprincippet. £ndring af
positionen uden at Iasne speendemekanismen kan forarsage skader og vil forkorte
den leddelte arms levetid.

¢ Den leddelte arm kan justeres med svag kraft. Hvis det centrale speendegreb (Z) er
blevet fuldt Igsnet, skal det drejes med uret.

OBS!

Rester af fysiologisk saltoplagsning (f.eks. natriumklorid) kan angribe metaloverfladen.
Saltoplgsninger ma ikke komme i kontakt med produktet eller traenge ind i den
leddelte arm.

14.7 Betjening af sokler
Generel betjening af soklen er beskrevet i afsnit 14.3 Montering og afsnit 14.4 Demontering.

FARE!

FISSO-sokler er designet til optimal ydeevne ved anvendelse sammen med FISSO-
holdesystemet. Hvis der anvendes en sokkel fra en anden producent, patager
brugeren sig det fulde ansvar herfor.

* Radial justeringsklemme art.nr. 5.750

ADVARSEL!
Luk altid tandkoblingen pa en sadan méade, at taeenderne griber ind i hinanden og ikke
steder mod hinanden.

15 Genbehandling

15.1 Generelle krav

Produktet skal rengeres, desinficeres og steriliseres fgr hver anvendelse. Dette gaelder specifikt ogséa for den
forste anvendelse efter levering, eftersom alle produkter leveres ikke-sterile (renggring og desinfektion efter
fiernelse af transportemballagen; sterilisation efter pakning). En effektiv rengaring og desinfektion er en
absolut forudsaetning for effektiv sterilisation.
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Brugeren er ansvarlig for produktets sterilitet, samt at der udelukkende anvendes tilstreekkeligt validerede
instrument- og produktspecifikke procedurer til rengering, desinfektion eller sterilisation, at det anvendte
apparat (desinfektionsapparat, sterilisationsapparat) bliver jaevnligt vedligeholdt og kontrolleret, og at de
validerede parametre overholdes for hver enkelt cyklus.

Endvidere bar der ogsa tages hgjde for lokal lovgivning samt hygiejnebestemmelser pa klinikken eller
hospitalet. Dette gaelder isaer for de forskellige krav til effektiv priondeaktivering (geelder ikke for USA).

BEMARK
Alle produkter leveres ikke-sterile. Produkterne skal renggres, desinficeres og
steriliseres far fgrste anvendelse i henhold til anvisningerne.

ADVARSEL!
Al transportemballage og anden emballage, beskyttelseshaetter og -film mv. skal
fijernes, fgr produktet anvendes, og bgr bortskaffes miljgmaessigt forsvarligt.

15.2 Forbehandling
Straks efter brugen (maksimalt 2 timer) skal sterre kontamineringer fiernes fra produkterne.

Tilspeend det centrale speendegreb (Z) pa den leddelte arm, og anbring den under rindende vand eller i en
desinfektionsvaeske. Desinfektionsmidlet skal veere aldehydfrit (ellers vil blodkontamineringer starkne), skal
have dokumenteret effektivitet (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA-godkendelse eller CE-meerkning), skal veere
egnet til desinfektion af produktet og kompatibelt med dette (se afsnittet om materialebestandighed i kapitel
15.3).

Bemeerk, at desinfektionsmidler, som anvendes til forbehandling, kun har til formal at beskytte personer og
ikke kan erstatte det obligatoriske desinfektionstrin, som skal udferes efter udfgrt renggring.

ADVARSEL!
Med undtagelse af det centrale spaendegreb (Z) pa den leddelte arm skal alle handtag
pa produktet vaere i aben position under forbehandling.

ADVARSEL!
Det centrale spaendegreb (Z) pa den leddelte arm skal vaere tilspaendt under
forbehandling, saledes at urenheder ikke kan treenge ind i armen.

ADVARSEL!
Hvis hovedkomponenten er udstyret med et hurtigskiftsystem (QR, se afsnit 13.3), skal
hovedkomponenten (QR) fiernes under forbehandlingen.

ADVARSEL!
Handtaget og fikseringsskruen pa den radiale justeringsklemme (pos. 1 og 2, se figur
afsnit 13.6) skal fiernes under forbehandling.

ADVARSEL!
Den leddelte arm ma ikke neddyppes i vaesker.

OBS!

Skader som fglge af ukorrekt renggring! Anvend sa meget renggringsmiddel og
renggringsvaeske, som er ngdvendigt, og after overskydende renggringsmiddel med
en tar klud.

OBS!
Komponenter fremstillet af aluminiumlegeringer vil blive beskadiget af basiske (pH
> 9) renggringsmidler og oplgsningsmidler.

OBS!

Rester af fysiologisk saltoplgsning (f.eks. natriumklorid) kan angribe metaloverflader.
Fjern rester af fysiologisk saltoplgsning med en klud fugtet med rent vand, og aftgr
produktet med en fiberfri klud.
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OBS!
Brug kun en blgd bgrste eller en ren blgd klud, der udelukkende anvendes til dette
formal, til fiernelse af kontamineringer. Brug aldrig metalbarster eller staluld.

BEMARK
Overhold altid brugsvejledningen fra producenten af renggrings- og
desinfektionsoplgsningerne.

15.3 Maskinrengering og -desinfektion

Rengering og desinfektion af produkterne skal udferes i et desinfektionsapparat. Der ma ikke benyttes
manuelle metoder.

ADVARSEL!

Med undtagelse af det centrale spaendegreb (Z) pa den leddelte arm skal alle handtag
pa produktet veere i dben position under renggring/desinfektion.

ADVARSEL!
Det centrale speendegreb (Z) pa den leddelte arm skal veere tilspeendt under
maskinrenggring/-desinfektion.

ADVARSEL!
Hvis hovedkomponenten er udstyret med et hurtigskiftsystem (QR, se afsnit 13.3), skal
hovedkomponenten (QR) fijernes under maskinrenggring/-desinfektion.

ADVARSEL!
Handtaget og fikseringsskruen pa den radiale justeringsklemme (pos. 1 og 2, se figur
afsnit 13.6) skal fiernes under maskinrenggring/-desinfektion.

Ved valg af renggrings- og desinfektionsapparat skal fglgende sikres:

* Rengerings- og desinfektionsapparatet skal have en dokumenteret effektivitet (f.eks. DGHM- eller FDA-
godkendelse eller CE-maerkning iht. DIN EN ISO 15883)

* Der skal anvendes et dokumenteret program til termisk desinfektion (AO-veerdi > 3000 eller — i tilfaelde af
et aeldre apparat — min. 5 min ved 90 °C) i sa vid udstraekning som muligt (ved brug af kemisk
desinfektion er der risiko for, at spor af desinfektionsmidlet bliver efterladt pa produktet)

* Det anvendte program skal vaere egnet til produktet og indeholde et tilstrackkeligt antal skyllecyklusser
* Der ma kun anvendes sterilt eller kimfattigt (maks. 10 bakterier/ml) vand til den afsluttende skylning

e Tarreluften skal veere filtreret

* Renggrings- og desinfektionsapparatet skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

Ved valg af rengeringsmiddel skal falgende sikres:
* Renggringsmidlet skal grundleeggende veere egnet til rengaring af produktet

* Hvis der ikke anvendes termisk desinfektion, skal et passende desinfektionsmiddel med dokumenteret
effektivitet (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA-godkendelse eller CE-meaerkning) anvendes som supplement,
og dette skal veere kompatibelt med det anvendte renggringsmiddel

* De anvendte kemikalier skal vaere kompatible med produkterne (se endvidere afsnit 15.3
Materialebestandighed).

BEM/ZERK
Overhold altid brugsvejledningen fra producenten af renggrings- og
desinfektionsmidlerne.

Procedure:

1. Anbring produkterne med tilspaendt centralt spaendegreb (Z) i rengerings- og desinfektionsapparatet.
Sarg for, at produkterne ikke bergrer hinanden.

2. Start programmet.
3. Fjern produkterne fra renggrings- og desinfektionsapparatet, nar programmet er afsluttet.

4. Kontrollér og emballér produkterne sa hurtigt som muligt. Lad dem om ngdvendigt terre forst pa en ren

overflade (se de efterfglgende afsnit Kontrol og Steril emballering).
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Dokumentation for procedurens generelle egnethed til effektiv maskinrenggring og -desinfektion blev
udarbejdet af et uafhaengigt, akkrediteret testlaboratorium ved hjeelp af rengarings- og
desinfektionsapparatet G7836CD (termisk desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh, Tyskland)
og renggringsmidlet Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Tyskland). Den
ovenfor beskrevne producere blev anvendt.

Materialebestandighed
Ved valg af renggrings- og desinfektionsmidler skal det sikres, at de ikke indeholder falgende:

* Organiske/uorganiske eller oxiderende syrer (pH bar ikke vaere under 4, brugen af neutrale/enzymatiske
midler anbefales)

» Baser (pH bar ikke veere over 9, brugen af neutrale/enzymatiske midler anbefales)

e  Oplgsningsmidler (alkohol, benzen, acetone mv.)

* Fenol

e Kior, brom, jod

* Klorsalte (navnlig ammoniumkloridforbindelser), klorerede/halogenerede hydrokarboner

e Oxideringsmidler, peroxid, hypoklorit

Kontrol

Efter rengering eller rengering/desinfektion skal alle produktkomponenters funktion kontrolleres for at sikre
problemfri betjening i hele bevaegelsesomradet. Endvidere skal der tjekkes for korrosion, beskadigede
overflader, afskalninger og smudsansamlinger; beskadigede produkter sorteres fra (begraensninger for
genbrug, se afsnit 15.7 Genanvendelighed). Produkter, som stadig er snavsede, skal renggres og
desinficeres igen.

15.4 Sterilisation

Sterilisationsemballering
Emballér produktet i et engangsmateriale til sterilisationsemballering (enkelt- eller
dobbeltemballeringsmateriale) og/eller sterilisationsbeholdere, som opfylder fglgende krav:

* |ht. DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO11607 (desuden DIN EN 868-8 Sterilisationsbeholder)

* Velegnet til dampsterilisation (temperaturbestandighed op til 138 °C (280 °F), tilstraekkelig permeabilitet
over for damp), i USA: med FDA-godkendelse

» Tilstreekkelig beskyttelse af instrumenter og sterilisationsemballage mod mekaniske skader

* Jeevnligt kontrolleret sterilisationsbeholder.

Dampsterilisation
Der ma udelukkende benyttes falgende sterilisationsprocedurer:

¢ Fraktioneret vakuumprocedure' (med tilstreekkelig terring af produktet?)

STERILE Dampsterilisationsapparat iht. DIN EN 13060, DIN EN 285 og AAMI ST 79 (til
USA: med FDA-godkendelse) eller
Valideret iht. DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (gyldig idriftseetning (1Q/0Q)
og produktspecifik ydelsesvurdering (PQ))
¢ Maks. sterilisationstemperatur 134 °C (273 °F); plus tolerance iht. DIN EN
ISO/ANSI AAMI ISO 17665
* Sterilisationstid (eksponeringstid for sterilisationstemperatur) mindst 20 min ved
121 °C (250 °F) eller alternativt mindst 4 min® ved 132/134 °C (270/273 °F),
men radial justeringsklemme (art.nr. 5.750) ma kun steriliseres mindst 4 min?®
ved 132/134 °C (270/273 °F)

1 Den mindre effektive gravitationsprocedure ma kun anvendes, hvis den fraktionerede vakuumprocedure
ikke er tilgeengelig. Det er brugerens ansvar at gennemfare yderligere produkt-, sterilisationsapparat- og
procedurespecifikke valideringer (om nedvendigt ber der anvendes betydeligt laengere
sterilisationstider).

2 Den ngdvendige terretid afhaenger direkte af parametre, som udelukkende er brugerens ansvar

(fyldningskonfiguration og -teethed, dampsterilisationsapparatets tilstand mv.) og skal derfor
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fastlaegges af brugeren. Ikke desto mindre ber tarretider under 20 min undgas.
3 18 min for priondeaktivering

ADVARSEL!
Alle produkthandtag og centrale speendegreb (Z) pa den leddelte arm skal vaere i aben
position under sterilisation.

ADVARSEL!
Nar det centrale speendegreb (Z) Iasnes, kan den leddelte arm pludselig glide nedad og
forarsage kveestelser eller skader. For at undga dette, skal den leddelte arm traekkes
ned og holdes med den ene hand, mens det centrale spaendegreb (Z) lasnes med den
anden hand.

ADVARSEL!
Hvis hovedkomponenten er udstyret med et hurtigskiftsystem (QR, se afsnit 13.3), skal
hovedkomponenten fjernes under sterilisationen.

ADVARSEL!
Handtaget og fikseringsskruen pa den radiale justeringsklemme (pos. 1 og 2, se figur
afsnit 13.6) skal indseettes Igst under sterilisationen.

OBS!
Produkterne ma ikke udsaettes for temperaturer over 138 °C (280° F)!

Dokumentation for denne procedures generelle egnethed til effektiv sterilisation af produkterne blev
tilvejebragt af et uafhaengigt, akkrediteret testlaboratorium ved hjselp af dampsterilisationsapparatet
EuroSelectomat (MMM Miinchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg, Tyskland) eller HST 6x6x6
(Zirbus Technology GmbH, Bad Grund, Tyskland) og ved hjeelp af en fraktioneret vakuumprocedure.
Den ovenfor beskrevne producere blev anvendt.

Brug aldrig en lynsterilisationsprocedure. Brug heller ikke varmluftssterilisation, stralingssterilisation,
sterilisation med formaldehyd eller ethylenoxid eller plasmasterilisation.

15.5 Vedligeholdelse

Der kraeves ikke speciel vedligeholdelse. Hvis de bevaegelige dele har nedsat mobilitet, klemmekraften er
forringet eller i tilfeelde af skader, skal produktet returneres til producenten eller forhandleren.

Instrumentolie eller -fedt ma aldrig anvendes.

BEMARK
Reparationer skal udfgres af Baitella AG. Hvis dette ikke respekteres, bortfalder
garantien!

OBS!
Kun genbehandlede produkter ma returneres til forhandleren/producenten med
henblik pa reparation (rengjort, desinficeret og steriliseret).

Opbevaring

ADVARSEL!
Opbevar de leddelte arme pa en sadan made, at de ikke beskadiges.

» Steriliserede produkter skal veere helt tarre, fgr de opbevares.

» Sterile, emballerede produkter bgr opbevares et specielt sted med begreaenset adgang, hvor der er god
ventilation og beskyttelse mod stav, fugt, insekter, skadedyr samt ekstreme temperatur- og
fugtighedsforhold.

» Sterilt emballerede produkter skal undersgges omhyggeligt, fer de abnes, for at sikre, at der ikke er
nogle skader pa emballagen.
15.7 Genanvendelighed

Produkterne kan genbruges op til 500 gange, hvis de ikke er blevet beskadiget og er blevet rengjort og
steriliseret i overensstemmelse med ovennaevnte anvisninger. Enhver genanvendelse ud over 500 gange
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samt anvendelse af beskadigede eller snavsede produkter sker pa brugerens eget ansvar. Hvis et
beskadiget produkt anvendes, eller hvis et produkt genanvendes uden at veere rengjort og steriliseret,
patager virksomheden sig intet ansvar for eventuelle folgeskader.

Ved manglende overholdelse er ethvert erstatningsansvar udelukket.

15.8 Underretningspligt

Kgberen skal informere producenten om risici og tilbagekaldelser samt eventuelle indberetningspligtige
haendelser i den udstraekning et produkt leveret af producenten er involveret.

15.9 Bortskaffelse

Produkterne skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende nationale bestemmelser og medicinske
retningslinjer.
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16 Einleitung

Fir das uns mit dem Kauf dieses Produktes entgegengebrachte Vertrauen danken wir Ihnen herzlich.
Sie haben sich fur ein Schweizer Produkt von hoher Qualitat entschieden.

16.1 Allgemeine Informationen

Bitte diese Gebrauchsanweisung grundlich durchlesen und aufbewahren. Unsachgeméasse Anwendung kann
zu Verletzungen des Patienten fiihren oder Beschadigungen der Produkte verursachen. Bei der Handhabung
von kontaminierten oder biogefahrlichen Komponenten / Materialien stets allgemeine Vorsichtsmassnahmen
einhalten.

Unsere Liefer- und Postanschrift lautet:

Baitella AG Telefon: +41 44 305 80 00
Thurgauerstrasse 70 Fax: +41 44 305 80 05

CH-8050 Zurich E-Mail: info@baitella.com
Schweiz Internet: www.fisso.com
Urheberrechte:

Alle Rechte vorbehalten. Jede Art der Vervielfaltigung, Anpassung oder Ubersetzung, auch nur
auszugsweise ohne vorherige schriftiche Genehmigung der Firma Baitella AG ist untersagt, ausser im
Rahmen der Urheberrechtgesetze.

Technische Anderungen vorbehalten!
Die in dieser Gebrauchsanweisung verwendeten Abbildungen und technischen Daten kénnen geringfligig
vom aktuellen Zustand abweichen.

16.2 Verwendete Symbole

Symbol Signalwort Gefahr Folge

Tod oder schwere

' . I
GEFAHR! Unmittelbar drohende Gefahr fiir Personen Verletzungen

Gesundheitliche Schaden
WARNUNG! |Mdogliche Gefahr fiir Personen oder Sachwerte |oder schwere

Sachschaden

ACHTUNG! |Mdogliche Gefahr fiir Sachwerte Sachschaden

Weitere verwendete Symbole:

Symbol Beschreibung

Kennzeichnung von Produkten die mit der Verordnung Uber Medizinprodukte (EU) 2017/745
in den Verkehr gebracht werden

Sterilisation mit Dampf oder trockener Warme

HINWEIS
Zusatzliche Hilfestellungen oder weitere niitzliche Informationen

Gebrauchsanweisung beachten

u Hersteller
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Distributor

Medizinprodukt (in dieser Gebrauchsanweisung als «Produkt» bezeichnet)

Artikelnummer

Herstellungsdatum

Losnummer
SN Seriennummer
Menge
Rx only |Benutzung nur von medizinisch geschultem Personal

17 Bestimmungsgemasse Verwendung

17.1 Anwendungsbereich

Dieses Produkt wird zum Halten und Positionieren von Instrumenten, Endoskopen / Optiken und weiteren
Produkten eingesetzt und darf nur von ausgebildetem medizinischem Personal verwendet werden, welches
eine Gefahrdung des Patienten durch dessen Verwendung beurteilen und kontrollieren kann. Ansonsten
Ubernimmt der Benutzer die volle Verantwortung.

GEFAHR!
Eigenmachtige Umbauten oder Veranderungen des FISSO Haltesystems sind aus
Sicherheitsgriinden untersagt.

GEFAHR!

Alle FISSO Komponenten sind optimal auf die FISSO Haltesysteme abgestimmt.
Falls ein Produkt / Komponente eines anderen Herstellers verwendet wird, erfolgt
dies auf eigene Verantwortung des Anwenders.

GEFAHR!

Das Produkt wird nicht steril ausgeliefert. Vor der ersten und jeder folgenden
Benutzung ist das Produkt entsprechend den Angaben in dieser Anleitung zu
reinigen, desinfizieren und sterilisieren sowie auf sichtbare Unregelmassigkeiten und
Funktionsstérungen zu kontrollieren.

Richtlinie Uber Medizinprodukte (Konformitatserklarung).
Dieses Produkt entspricht der Verordnung tber Medizinprodukte (EU) 2017/745.

Fir eine erdanschlussfreie Patientenlagerung (erfillt dadurch die Sicherheitsnormen EN IEC 60601-1
und 2-2, VDE 0750 Teil 2 und VDE 0753) muss ein FISSO isolierter Schienensockel (Art.-Nr. 5.240 mit
eigener Gebrauchsanweisung) verwendet werden!

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn die Produkte zusammen mit Hochfrequenz-Anwendungen
verwendet werden. Kontakte untereinander sind auszuschliessen.
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18 Produktbeschreibungen

18.1 Allgemeine Hinweise

Nachfolgend werden die Produkte / Komponenten beschrieben, dies erfolgt anhand von Beispielen.
Das Produktesortiment ist mit allen relevanten Informationen auf www.fisso.com abrufbar.

18.2 Haltesystem (Produkt)

Ein komplettes Haltesystem besteht aus: i /: 5
P ¥ Kopfkomponente /'SJ Y
¢ Kopfkomponente

¢ Gelenkarm (System Doppelarm: zwei Gelenkarme) Gelenkarm
e Saule Saule :
e Sockel Sockel ’/‘ﬁ

Alle chirurgischen Produkte / Komponenten sind dampfsterilisierbar bis 134 °C. |

18.3 Kopfkomponenten
Kopfkomponenten werden nach folgenden Anwendungsarten unterschieden:

¢ Kombi-Instrumentenhalter * Variohalter ¢ Optikhalter
z. B. Bestell-Nr. 5.422 z. B. Bestell-Nr. 5.716 z. B. Bestell-Nr. 5.447
Dient zur sicheren und Dient zur sicheren und Dient zur sicheren,
stufenlosen Klemmung von stufenlosen Klemmung von formschlissigen und somit
Instrumenten. runden Instrumenten. schonender Klemmung von
Endoskopen / Optiken.

Kopfkomponenten werden zudem nach folgenden Befestigungsarten unterschieden:

;..:‘I)-- Pos. 1 Pos. 2
A W=

* Fest verbunden mit Gelenkarm <+ Wechselbar (QR=Wechselhaltersystem)
Wechselhaltersystem besteht aus: einem Wechselhalter (Pos. 1,
fest verbunden mit Gelenkarm) und einem Wechselhalteradapter
(Pos. 2, fest verbunden mit Kopfkomponente).

18.4 Gelenkarme

FISSO Gelenkarme kdnnen leicht und exakt auf jede gewlinschte Position eingestellt \\
werden. Mit dem Zentralspanngriff (Z) werden alle Gelenke fixiert und ebenso schnell ~a=A
wieder geldst. Die rein mechanische Zentralspanneinheit ermdglicht eine einfache und g
schnelle Positionierung von Endoskopen / Optiken und anderen Instrumenten.

57



18.5 Saulen

Saulen dienen zur Héhenverstellung der Gelenkarme. Die Saulen sind fest verbunden mit den Gelenkarmen
und das Saulenende bildet ein konisches Endstlick oder einen Anschlagdeckel. Saulen werden nach

folgenden Bauarten unterschieden:

e Saule, gerade e Saule, L-Form ¢ Saule, U-Form

z. B. Bestell-Nr. 5.462 z. B. Bestell-Nr. 5.495 z. Bestell-Nr. 5.496
Saulenende:
e Endstiick * Anschlagdeckel

z. B. Bestell-Nr. 93.685 z. B. Bestell-Nr. 93.689

18.6 Sockel (Produkt)

Sockel klemmen die Sdulen und werden an die entsprechende Stelle z. B. an die Schiene eines
Operationstisches befestigt (Schienensockel). Sockel werden nach folgenden Anwendungsarten
unterschieden:

= ’\POS 3 \POS. 3
' Pos. 3
(3
Pos. 1 Pos. 2
Pos. 1
Pos. 2 Pos. 1
* Schienensockel * Radialstellkloben * Universalsockel
z. B. Bestell-Nr. 5.280 z. B. Bestell-Nr. 5.750 z. B. Bestell-Nr. 5.251
Dient zur Klemmung an Schienen. Dient zur Klemmung an Dient zur Klemmung an Schienen,
Saule ist hdhenverstellbar. Schienen. Saule ist héhen- Rundrohre oder Platten (je nach
und neigungsverstellbar Ausfiihrung). Saule ist

hohenverstellbar.

Fir eine erdanschlussfreie Patientenlagerung (erfillt dadurch die Sicherheitsnormen EN IEC 60601-1
und 2-2, VDE 0750 Teil 2 und VDE 0753) muss ein FISSO isolierter Schienensockel (Art.-Nr. 5.240 mit
eigener Gebrauchsanweisung) verwendet werden!

19 Inbetriebnahme und Bedienung

19.1 Eingangskontrolle
Das Produkt bitte sofort nach Empfang auf eventuelle Transportschaden und Vollstandigkeit Gberprifen.

Beanstandungen kdnnen nur dann berticksichtigt werden, wenn der Verkaufer oder Spediteur unverziiglich
benachrichtigt wird. Es muss dann umgehend ein Schadensprotokoll an die nachste FISSO Vertretung oder
an die Firma Baitella AG eingereicht werden.

19.2 Gewahrleistung

Der Hersteller Ubernimmt die Gewahrleistung wahrend 24 Monaten ab Auslieferungsdatum fur Material- oder
Herstellungsfehler, sowie Funktionsfahigkeit des Produktes. Nicht unter Garantie fallen normale Abnitzung
und Folgen unsachgemasser Behandlung, Kombinationen mit Fremdprodukten oder Beschadigung durch
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den Anwender. Andere oder weitergehende Anspriiche, insbesondere Schadenersatzanspriiche jeder Art,
sind ausgeschlossen.

Die Gewahrleistungsverpflichtung gilt ausdriicklich unter dem Vorbehalt, dass der Baitella AG
Reparaturservice benitzt wurde. Bitte beachten Sie auch die Allgemeinen Verkaufs- und Lieferbedingungen.

19.3 Montage

WARNUNG!
Bei allen Handgriffen gilt: So wenig Kraftaufwand als mdglich, soviel Kraftaufwand als
notig!

WARNUNG!
Die Montage und Bedienung der Produkte soll manuell und ohne Werkzeuge erfolgen.

. Den Sockel auf die Schiene des OP-Tisches aufsetzen und durch Drehen des Griffs (Pos. 1, siehe Abb.

Kapitel 18.6) im Uhrzeigersinn von unten fixieren. Bitte beachten Sie, dass der obere Haken (Pos. 3,
siehe Abb. Kapitel 18.6) hinter die Schiene greift.

. Gegebenenfalls Anschlagdeckel (siehe Kapitel 18.5) durch Drehen im Gegenuhrzeigersinn aus der Saule

entfernen. Die Saule mit einer Hand in die Bohrung des Sockels einsetzen und mit der anderen Hand
durch Drehen des Griffs (Pos. 2, siehe Abb. Kapitel 18.6) im Uhrzeigersinn fixieren. Anschlagdeckel
wieder im Uhrzeigersinn in Saule eindrehen und anziehen.

Die gewlinschte Hohe und Ausrichtung der Saule inkl. Gelenkarm kann durch |6sen des Griffs (Pos. 2,
siehe Abb. Kapitel 18.6) jederzeit verandert werden.

Wichtig: Halten Sie dazu mit einer Hand die Saule fest und I6sen Sie mit der anderen den Griff. Wenn
die gewinschte Position erreicht ist, Griff wieder anziehen.

GEFAHR!
Wird der Sockel oder die Saule nicht richtig fixiert, kdnnen sich diese Komponenten
ungewollt verschieben oder gar |6sen, was zu Verletzungen fiihren kann.

ACHTUNG!
Der Giriff (Pos. 2, siehe Abb. Kapitel 18.6) darf nicht ohne vorheriges Einsetzen der
Saule angezogen werden.

19.4 Demontage

Die Demontage des Haltesystems soll ebenso ohne zusatzliche Werkzeuge ausgefihrt werden und
geschieht grundsatzlich in umgekehrter Reihenfolge wie die Montage:

1.

Gegebenenfalls Anschlagdeckel (siehe Kapitel 18.5) durch Drehen im Gegenuhrzeigersinn aus der Saule
entfernen.

Wichtig: Gelenkstativ mit einer Hand festhalten und Griff (Pos. 2, siehe Abb. Kapitel 18.6) im
Gegenuhrzeigersinn mit der anderen l6sen.

. Gelenkarm inkl. Sdule aus der Bohrung des Sockels ziehen. Den Anschlagdeckel wieder leicht in die

Saule einschrauben damit dieser nicht verloren gehen kann.

Den Sockel nach Lésen des Griffs (Pos. 1, siehe Abb. Kapitel 18.6) im Gegenuhrzeigersinn von der
Schiene des OP-Tisches abheben.
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19.5 Bedienungshinweise fiir Kopfkomponenten
¢ Kombi-Instrumentenhalter z. B. Bestell-Nr. 5.422

. Durch Drehen des Griffs (Pos. 1) gegen den Uhrzeigersinn wird der Instrumenten-

Pos. 1 _ halter gedffnet und das Instrument bzw. Wundhaken kann stirnseitig zwischen die
Klemmbacken eingeflhrt werden. Durch Drehen des Griffs im Uhrzeigersinn wird das
Instrument fixiert.

e Variohalter z. B. Bestell-Nr. 5.716

Pos. 2 - Durch Drehen des Giriffs (Pos. 1) im Uhrzeigersinn (in Richtung &' -Symbol) wird der
Variohalter gedffnet und das runde Instrument kann stirnseitig eingefiihrt werden. Durch

Drehen des Griffs (Pos. 1) gegen den Urzeigersinn (in Richtung #-Symbol) schliesst sich

Pos. 1 der Bugel (Pos. 2) stufenlos und das runde Instrument wird fixiert.

* Optikhalter z. B. Bestell-Nr. 5.447

Pos. 1 Durch Drehen des Griffs (Pos. 1) gegen den Uhrzeigersinn wird der Optikhalter
: geoffnet und das Endoskop / Optik kann stirnseitig eingefiihrt werden. Durch Drehen
des Griffs im Uhrzeigersinn wird das Endoskop / Optik fixiert.

WARNUNG (zu Optikhalter)!
Durch das zu starke Festziehen des Griffs (Pos. 1) kann das Endoskop / Optik beschadigt
werden.

WARNUNG (zu Optikhalter)!

Versuchen Sie nicht die Position des fixierten Endoskops durch Bewegung der Optik
(Kamera) zu korrigieren. Dies kann zur Beschadigung des Endoskops fiihren. Beniitzen
Sie fur eine Positionsanderung immer den Zentralspanngriff (Z) des Gelenkarms (siehe
Kapitel 19.6).

¢ Wechselhaltersystem (QR)

Durch Driicken des Knopfes (Pos. 1) am Wechselhalter, wird der Verriegelungs-
Pos. 1 . A : ; :
, mechanismus gel6ést und die Kopfkomponente kann einerseits zur Montage
7 Pos. 2_ hineingeschoben werden und andererseits zur Demontage wieder herausgezogen
- ,-"9'-<_>~ Ii— werden. Halten Sie hierzu den Knopf (Pos. 1) mit der einen Hand und bedienen Sie die
3 Kopfkomponente mit der anderen Hand.

GEFAHR!
Korrektes montieren vom Wechselhalteradapter (Pos. 2) durch hérbares Einklinken
des Verriegelungsmechanismusses sicherstellen.

GEFAHR!

Unabsichtliches Dricken des Knopfes (Pos. 1) 16st den Wechselhalteradapter (Pos. 2)
und damit die Kopfkomponente. Wahrend der Anwendung darf der Knopf (Pos. 1) nicht
betéatigt werden.

19.6 Bedienungshinweise fur Gelenkarme
Halten- Losen- Positionieren- Fixieren- Kontrolle:
1. Halten Sie mit einer Hand den Gelenkarm im vorderen Bereich

W g 2/ \ fest und mit der anderen bedienen Sie danach den Zentral-
/ spanngriff (Z).
N1 2. Zum Lésen drehen Sie am Zentralspanngriff (Z) im Gegen-
e‘" Z B uhrzeigersinn, maximal bis zum Anschlag.
z

£ Bringen Sie nun das Geréat in die gewlinschte Position.

4. Zum Fixieren drehen Sie am Zentralspanngriff (Z) im Uhr-
zeigersinn.
5. Kontrolle: Festen Sitz und Funktion des Gelenkarms priifen
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GEFAHR!
*  Wird der Gelenkarm nicht richtig festgezogen, kann sich dieser ungewollt
verschieben oder gar lI6sen, was zu Verletzungen flihren kann.

« Uberlasten Sie nie die Gelenkarme.
* Der Gelenkarm kann elektrische Spannung und Hitze auf den Patienten
Ubertragen.

* Der Kontakt zwischen dem Gelenkarm und der Spannungs- bzw. Warmequellen ist
zwingend zu vermeiden.

GEFAHR!
* Ein beschadigtes Produkt kann zu schweren Verletzungen fuhren.
¢ Nur Produkte in einwandfreiem Zustand verwenden und Funktionalitat Gberprifen.

ACHTUNG!

* Die Fixierung des Gelenkarms basiert auf dem Prinzip der Reibung.
Positionswechsel ohne das Losen des Spannmechanismus kénnen Schaden
verursachen und verringern die Funktionsdauer.

« Der Gelenkarm lasst sich mit geringem Kraftaufwand bedienen. Falls Sie den

Zentralspanngriff (Z) bis zum Anschlag geldst haben, muss der Griff nachher im
Uhrzeigersinn gedreht werden!

ACHTUNG!

Ruckstéande von physiologischer Salzlésung (z.B. Natriumchlorid) greifen die
Metalloberflache an. Salzlésung darf nicht mit dem Produkt in Kontakt kommen oder in
den Gelenkarm eindringen.

19.7 Bedienungshinweise fiir Sockel

Die allgemeinen Bedienungshinweise fur Sockel sind beschrieben in Kapitel 19.3 Montage und 19.4 Demon-
tage.

GEFAHR!

FISSO Sockel sind optimal auf FISSO Haltesysteme abgestimmt, falls ein
Sockel eines Fremdfabrikats verwendet wird, erfolgt dies auf eigene
Verantwortung des Anwenders.

¢ Radialstellkloben Bestell-Nr. 5.750

WARNUNG!
Zahnkupplung des Radialstellklobens stets so schliessen, dass die Zahne
ineinandergreifen und nicht aufeinander stehen.

20 Wiederaufbereitung

20.1 Allgemeine Grundlagen

Alle Produkte und Komponenten missen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden;
dies gilt insbesondere auch fir die erstmalige Verwendung nach der Auslieferung, da alle Produkte unsteril
ausgeliefert werden (Reinigung und Desinfektion nach Entfernen der Transportschutzverpackung;
Sterilisation nach Verpackung). Eine wirksame Reinigung und Desinfektion ist eine unabdingbare
Voraussetzung fir eine effektive Sterilisation.

Bitte beachten Sie im Rahmen lhrer Verantwortung fur die Sterilitdt der Produkte bei der Anwendung
grundsétzlich, dass nur ausreichend gerate- und produktspezifisch validierte Verfahren fir die Reinigung /
Desinfektion und Sterilisation eingesetzt werden, dass die eingesetzten Gerate (Desinfektor, Sterilisator)
regelmafig gewartet und Uberpruft werden und dass die validierten Parameter bei jedem Zyklus eingehalten
werden.

Bitte beachten Sie zuséatzlich die in Ihrem Land guiltigen Rechtsvorschriften sowie die Hygienevorschriften
der Arztpraxis oder des Krankenhauses. Dies gilt insbesondere fiir die unterschiedlichen Vorgaben
hinsichtlich einer wirksamen Prioneninaktivierung.
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HINWEIS
Alle Produkte werden in unsterilem Zustand geliefert. Reinigen, desinfizieren und
sterilisieren Sie die Produkte bitte vor dem ersten Einsatz gemass der Anweisung.

WARNUNG!

Alle Produkte missen vor Gebrauch aus der Transportverpackung entnommen
werden. Sonstige Verpackungen, Schutzkappen und Schutzfolien etc. sind dabei zu
entfernen und umweltgerecht zu entsorgen.

20.2 Vorbehandlung

Direkt nach der Anwendung (innerhalb von maximal 2 h) mussen grobe Verunreinigungen von den
Produkten entfernt werden.

Schrauben Sie den Zentralspanngriff (Z) des Gelenkarms zu und verwenden Sie hierzu fliessendes Wasser
oder eine Desinfektionsmittelldsung. Das Desinfektionsmittel sollte Aldehyd-frei sein (ansonsten Fixierung
von Blut-Verschmutzungen), eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z.B. VAH/DGHM- oder FDA-Zulassung
oder CE-Kennzeichnung), fur die Produktedesinfektion geeignet sein und mit den Produkten kompatibel sein
(siehe Absatz Materialbestandigkeit in Kapitel 20.3).

Bitte beachten Sie, dass das bei der Vorbehandlung eingesetzte Desinfektionsmittel nur dem Personen-
schutz dient und den spateren — nach erfolgter Reinigung — durchzufiihrenden Desinfektionsschritt nicht
ersetzen kann.

WARNUNG!
Mit Ausnahme des Zentralspanngriffs (Z) am Gelenkarm, missen alle Griffe der
Produkte wahrend der Vorbehandlung in gedffneten Zustand sein.

WARNUNG!
Der Zentralspanngriff (Z) des Gelenkarms muss wahrend der Vorbehandlung
zugeschraubt sein damit keine Verschmutzungen eindringen kénnen.

WARNUNG!

Falls die Kopfkomponente mit einem Wechselhaltersystem (QR) ausgerustet ist
(siehe Kapitel 18.3), muss die Kopfkomponente (QR) wahrend der Vorbehandlung
entfernt sein.

WARNUNG!
Der Griff und die Befestigungsschraube des Radialstellklobens (Pos. 1 und 2, siehe
Abb. Kapitel 18.6) mussen wahrend der Vorbehandlung entfernt sein.

WARNUNG!
Der Gelenkarm darf nicht in Fllissigkeiten eingetaucht werden.

ACHTUNG!

Sachschaden durch unsachgemasse Reinigung! Verwenden Sie nur so viel
Reinigungsmittel und Reinigungsfliissigkeit wie notwendig ist und entfernen Sie
Uberschiussige Reinigungsmittel mit einem trockenen Tuch.

ACHTUNG!
Aluminiumhaltige Komponenten werden von alkalischen (pH > 9) Reinigungsmittel und
Lésungen beschadigt.

ACHTUNG!

Ruckstande von physiologischer Salzlésung (z.B. Natriumchlorid) greifen die
Metalloberflache an. Ruckstande von physiologischer Salzlésung mit einem in klarem
Wasser angefeuchteten Tuch entfernen und Produkt mit einem trockenen, nicht
flusenden Tuch trocknen.

ACHTUNG!

Verwenden Sie zur manuellen Entfernung von Verunreinigungen nur eine weiche Blrste
oder ein sauberes weiches Tuch, die sie nur flir diesen Zweck verwenden, nie aber
Metallbirsten oder Stahlwolle.
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HINWEIS
Beachten Sie unbedingt die Gebrauchshinweise des Reinigungsmittel- und
Desinfektionsmittel-Herstellers.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Fir die Reinigung und Desinfektion der Produkte muss ein maschinelles Verfahren (Desinfektor) eingesetzt
werden.

WARNUNG!

Mit Ausnahme des Zentralspanngriffs (Z) am Gelenkarm, mussen alle Griffe der
Produkte wahrend der Reinigung / Desinfektion in gedffneten Zustand sein.

WARNUNG!
Der Zentralspanngriff (Z) des Gelenkarms muss wahrend der Reinigung / Desinfektion
zugeschraubt sein, damit keine Verschmutzungen eindringen kénnen.

WARNUNG!

Falls die Kopfkomponente mit einem Wechselhaltersystem (QR) ausgertstetist (siehe
Kapitel 18.3), muss die Kopfkomponente (QR) wahrend der Reinigung / Desinfektion
entfernt sein.

WARNUNG!
Der Griff und die Befestigungsschraube des Radialstellklobens (Pos. 1 und 2, siehe
Abb. Kapitel 18.6) missen wahrend der Reinigung / Desinfektion entfernt sein.

Bei der Auswahl des RDG’s (Reinigungs- und Desinfektions-Gerates) ist darauf zu achten, dass

das RDG grundsatzlich eine geprifte Wirksamkeit besitzt (z.B. DGHM- oder FDA-Zulassung/Clearance
oder CE-Kennzeichnung entsprechend DIN EN ISO 15883),

nach Mdéglichkeit ein gepriiftes Programm zur thermischen Desinfektion (A0-Wert > 3000 oder — bei
alteren Geraten - mind. 5 min bei 90°C) eingesetzt wird (bei chemischer Desinfektion besteht Gefahr von
Desinfektionsmittelrlickstanden auf den Produkten),

das eingesetzte Programm fur die Produkte geeignet ist und ausreichende Spulzyklen enthalt,
zum Nachspiilen nur steriles oder keimarmes (max. 10 Keime/ml) Wasser eingesetzt wird,
die zum Trocknen eingesetzte Luft gefiltert wird und

das RDG regelmassig gewartet und Uberprift wird.

i der Auswahl des eingesetzten Reinigungsmittelsystems ist darauf zu achten, dass

dieses grundsatzlich fur die Reinigung der Produkte geeignet ist,

sofern keine thermische Desinfektion eingesetzt wird — zusatzlich ein geeignetes Desinfektionsmittel mit
geprufter Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM- oder FDA-Zulassung/Clearance oder CE-Kennzeichnung)
eingesetzt wird und dass dieses mit dem eingesetzten Reinigungsmittel kompatibel ist und

dass die eingesetzten Chemikalien mit den Produkten kompatibel sind (siehe Absatz
Materialbestandigkeit)

HINWEIS
Die vom Hersteller des Reinigungs- und ggf. Desinfektionsmittels angegebenen
Konzentrationen missen unbedingt eingehalten werden.

Ablauf:

1.

w

Legen Sie die Produkte in das RDG (Reinigungs- und Desinfektions-Gerat) ein. Achten Sie dabei darauf,
dass sie sich nicht berthren.

Starten Sie das Programm.
Entnehmen Sie die Produkte nach Programmende dem RDG.

Kontrollieren und verpacken Sie die Produkte mdglichst umgehend nach der Entnahme (siehe
nachfolgenden Absatz Kontrolle und Sterilisationsverpackung) ggf. nach zuséatzlicher Nachtrocknung an
einem sauberen Ort.
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Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksame maschinelle Reinigung und
Desinfektion wurde durch ein unabhéngiges akkreditiertes Priiflabor unter Verwendung des Reinigungs- und
Desinfektionsautomat G7836CD (thermische Desinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh) und des
Reinigungsmittels Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) erbracht. Hierbei wurde das
oben beschriebene Verfahren beriicksichtigt.

Materialbestandigkeit

Achten Sie bei der Auswahl der Reinigungs- und Desinfektionsmittel bitte darauf, dass folgende
Bestandteile nicht enthalten sind:

e organische / anorganische oder oxidierende Sauren (pH 4 darf nicht unterschritten werden, Verwendung
von neutralen / enzymatischen Reinigungsmitteln empfohlen),

* Laugen (pH 9 darf nicht Gberschritten werden, Verwendung von neutralen/enzymatischen
Reinigungsmitteln empfohlen),

e Ldésungsmittel (Alkohole, Benzine, Aceton etc.),

e  Phenol,

e Chlor, Brom, lod,

* Chlorsalze (insbesondere Ammoniumchloridverbindungen), chlorierte/halogenierte Kohlenwasserstoffe
*  Oxidationsmittel / Peroxide / Hypochlorit.

Kontrolle

Prifen Sie alle Komponeten des Produktes nach der Vorbehandlung bzw. Reinigung / Desinfektion auf
Leichtgangigkeit, Korrosion, beschadigte Oberflachen, Absplitterungen und Verschmutzungen und sondern
Sie beschadigte Produkte aus (Beschrankung der Wiederverwendung siehe Kapitel 20.7
Wiederverwendbarkeit). Noch verschmutzte Produkte missen erneut gereinigt und desinfiziert werden.

Sterilisation
Sterilisationsverpackung

Bitte verpacken Sie die Produkte in Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder Doppelverpackung) und

/ oder Sterilisationscontainer, die folgenden Anforderungen entsprechen:

* entsprechend DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (bzw. zuséatzlichen DIN EN 868-8
(Sterilisationscontainer)), fir USA: Mit FDA Clearance,

» flr die Dampfsterilisation geeignet (Temperaturbestandigkeit bis mind. 138 °C (280°F), ausreichende
Dampfdurchlassigkeit),

e ausreichender Schutz der Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschadigungen
und

» regelmassige Uberpriifung/Wartung (Sterilisationscontainer).

Dampfsterilisation
Es durfen nur folgende Sterilisationsverfahren verwendet werden:

*  Fraktioniertes Vakuumverfahren' (mit ausreichender Produkttrocknungz)

STERILE e Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060, DIN EN 285 bzw. AAMI ST 79
(fir USA: mit FDA-Clearance)

* Entsprechend DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 validiert (gultige
Kommissionierung (IQ/OQ) und produktspezifische Leistungsbeurteilung (PQ))

* Maximale Sterilisationstemperatur 134°C (273°F); zzgl. Toleranz entsprechend
DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665

* Sterilisationszeit (Expositionszeit bei der Sterilisationstemperatur) mind. 20 min.
bei 121°C (250°F) oder mind. 4 min® bei 132 / 134°C (270 / 273°F), aber
Radialstellkloben (Bestell-Nr. 5.750) darf nur mit mind. 4 min3 bei 132/ 134°C
(270/ 273°F) sterilisiert werden

1 Der Einsatz des weniger wirksamen Gravitationsverfahrens darf nur bei Nichtverfligbarkeit des
fraktionierten Vakuumverfahrens erfolgen und muss durch eine zusatzliche produkt-, sterilisator- und
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verfahrensspezifische Validierung in Verantwortung des Anwenders abgesichert werden (ggf. deutlich
langere Sterilisationszeiten erforderlich).

Die tatsachlich erforderliche Trocknungszeit hangt direkt von Parametern ab, die in alleiniger
Verantwortung des Anwenders liegen (Beladungskonfiguration und —dichte, Sterilisatorzustand, ...) und
muss deshalb vom Anwender ermittelt werden. Nichtsdestotrotz sollten Trocknungszeiten von 20 min
nicht unterschritten werden.

18 min. fUr Prioneninaktivierung

WARNUNG!
Alle Griffe der Produkte und der Zentralspanngriff (Z) des Gelenkarms missen
wahrend der Sterilisation in gedffneten Zustand sein.

WARNUNG!

Durch das Ldsen des Zentralspanngriff (Z) kann sich der Gelenkarm plétzlich
abwarts bewegen und Verletzungen oder Sachschaden hervorrufen. Um das zu
vermeiden, Gelenkarm sicher ablegen, mit einer Hand festhalten und mit der
anderen Zentralspanngriff (Z) 16sen.

WARNUNG!
Falls die Kopfkomponente mit einem Wechselhaltersystem (QR) ausgertstet ist
(siehe Kapitel 18.3), muss die Kopfkomponente (QR) demontiert werden fir die
Sterilisation.

WARNUNG!
Der Griff und die Befestigungsschraube des Radialstellklobens (Pos. 1 und 2, siehe
Abb. Kapitel 18.6) durfen wahrend der Sterilisation nur locker eingeschraubt sein.

3

Achtung!
Die Produkte dirfen nicht Temperaturen tber 138°C (280°F) ausgesetzt werden!

Der Nachweis der grundsétzlichen Eignung der Produkte fiir eine wirksame Dampfsterilisation wurde
durch ein unabhéngiges akkreditiertes Priiflabor unter Verwendung des Dampfsterilisators
EuroSelectomat (MMM Miinchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg) beziehungsweise HST 6x6x6
(Zirbus technology GmbH, Bad Grund) und unter Einsatz des fraktionierten Vakuumverfahrens erbracht.
Hierbei wurde das oben beschriebene Verfahren beriicksichtigt.

Das Blitzsterilisationsverfahren ist grundsatzlich nicht zuldssig. Verwenden Sie ausserdem keine Heissluft-
sterilisation, keine Strahlensterilisation, keine Formaldehyd- oder Ethylenoxidsterilisation, sowie auch keine
Plasmasterilisation.

Wartung

Eine Wartung ist grundsatzlich nicht erforderlich. Liegt keine ausreichende Leichtgangigkeit oder eine
ungenugende Spannkraft vor, oder existieren Beschadigungen, muss das Produkt zur Wartung und
Uberprifung zum Hersteller zurlickgesandt werden.

Instrumentendle oder -fette diirfen grundsatzlich nicht eingesetzt werden.

HINWEIS

Eine Reparatur darf nur von Baitella AG durchgefiihrt werden. Bei Missachtung verfallen
die Garantieanspriche!

ACHTUNG!
Bitte leiten Sie nur wiederaufbereitete Produkte (gereinigt, desinfiziert und sterilisiert) zu
einer Reparatur an den Hersteller weiter.
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Lagerung

WARNUNG!
Die Gelenkarme so lagern, dass sie nicht beschadigt werden.

»  Sterile Produkte miussen vor der Einlagerung vollstandig trocken sein.

» Sterile, verpackte Produkte sollen an einem daflr vorgesehenen, nur bestimmten Personal zuganglichen
Ort aufbewahrt werden, der gut durchliftet und vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten, Ungeziefer sowie
extremen Temperaturen und extremer Luftfeuchtigkeit geschutzt ist.

» Die Sterilverpackung der Produkte sollte vor dem Offnen genau auf Unversehrtheit der Verpackung
Uberprift werden.

20.7 Wiederverwendbarkeit

Die Produkte kénnen — bei entsprechender Sorgfalt und sofern Sie unbeschadigt und unverschmutzt sind —
bis zu 500 Zyklen wiederverwendet werden; jede dariber hinausgehende Weiterverwendung bzw. die
Verwendung von beschadigten und verschmutzten Produkten liegt in der Verantwortung des Anwenders.
Bei Missachtung wird jede Haftung ausgeschlossen.

Meldepflicht

Der Besteller informiert den Hersteller tiber Risiken und Rickrufe, sowie Gber meldepflichtige
Vorkommnisse, soweit ein vom Hersteller geliefertes Produkt davon betroffen ist.

20.9 Entsorgung
Die Produkte mussen korrekt gemass nationalen Bestimmungen und Medizinrichtlinien entsorgt werden.
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MoooTtnTa

Rx only |XpAon pévo amd karapTIoPévo 1aTpIKG TIPOCWTTIKG

22 [MMpoopiléuevn XxpRon

22.1 MNedio epappuoyng

To TTapdv TTPOoIdV XPENOCIUOTIOIEITAI VIO T OCUYKPATNON Kal TNV TOTTOBETNON £pYOAEiwY, EVOOOKOTTIWV/OTITIKWV
opYavwY Kal GAAwV cuoKeuwv. MNpETTEl va XpNoIPoTToIEiTal HOVO ATTO KATAPTIOUEVO 1ATPIKO TTPOCWTTIKO, HE
IKAVOTNTA KPIioNg Kal XEIPIOPOU TUXOV KIVOUVWY TTPOG TOUG acBeveic. Av dev guvTpéxouv Ta TTAPATTAvw, O
XPAOTNG avaAapBavel Tnv TTARpn uBOvn.

KINAYNOZ!
AtrayopeUovTal ol un e€ouciodoTnUEVES AAAAYEG i} TPOTTOTTOINOEIG 0TO oUOTHUA
ouykpdrnong FISSO yia Adyoug acgaAciag.

KINAYNOZ!

OMa 1a e€aptipata FISSO eival oxediaopéva yia BEATIOTN atrédoon o€ CUVOUACTIKN XPron
ME TOo ouoTnua cuykpdaTtnong FISSO. Ze mepimrTwaon mou xpnoiyoTroindei poidv/e¢dptnua
AAAOU KATAOKEUOATH, 0 XPAOTNG avaAauBavel Tnv TTARpn euuvn.

KINAYNOZ!

To 1rpoidv Ba TTapadoBbei un oteipo. Mpiv atrd TNV apXIKA XpAon Kal KaBe eréuevn Xpron,
TO TTPOIOV TTPETTEI VO UTTORAAAETAI 0€ KABaPIoUO, aTmOAUPaAvVON KAl ATTO0TEIpWOn, KaBWg Kal
va eBewpEiTal yia opaTég avwuaAieg kal QUTAEIToUpyieg CUPQWVA WE TIG 0dNYieg TOU
TTAPOVTOG EyXEIpIdiou.

Oodnyia yia 1aTpoTeXVOAOYIKG TTPoIdVTa (OAAWGCN GUUNOPPWONG)
To Tapdv TTPoIdV CUPPOPPWVETAI e Tov Kavoviouo (EE) 2017/745 yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA
TTpoIdVTA.

MNa «un yeiwpévn» TomoéTnon acBevoug (o cuppopewaon Pe Ta mpoTuTra aceaieiag EN IEC 60601-1
kai 2-2, VDE 0750 Mépog 2 kai VDE 0753), Trpétrel va xpnaoidoTrolgital jovwuévn Baon yia gavodAwaon
payag (kwd. €idoug 5.240 pe EexwploTEG 0BNYiEG XPAONG).

Oa TTpéTTel va eMIOEIKVUETAI IBIAITEPN TTPOCOXH KATA TN XPAON TWV £V AGYyw TTPOIdVTWYV 0 CUVOUACUO JE

£QAPHOYES UPNARG oUXVOTNTAG. Oa TTPETTEI VA OTTOQEUYETAI N €TTAPA PHETAEU TOU TTPOIOVTOG KAl TNG
OUOKEUNG UYNAARG ouxvoTNTOG.
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23 Meprypaen TpoidovTog
23.1 Ievikég TTANpOPOpPIEG

2TIG aKOAOUBEG EVOTNTEG TTEPIYPAPOVTAI T TTPOIOVTA/e§apTANATA BAoEl TTapadelypdTwy. MTropeite
va d¢eite T o€Ipd TPOoIdVTWV padi ue OAeg TIG OXETIKEG TTANPpOPOpPieg oTh dladikTuakr d1elBuvon
www.fisso.com.

200TnHa oUuyKpATnong (Tpoiov) TurKa kepaAig % \

‘Eva mAApeg oloTnua ouykpdTtnong atroTeAEiTal atrd Ta £ENG: ApBpuwToc Bpayiovac

*  TUAHO KEPAANG STA ——
* apBpwTtd Bpayxiova (cucTnua diTTAoU Bpaxiova: dUo apBpwToi Bpaxioveg) ’
. O'Tr'])\r] Bdon /i

* Baon

L

OAa Ta XEIPOUPYIKE TTPOIOVTA/ECAPTANATA UTTOPOUV VA OTTOCTEIPWVOVTAI JE aTUO o€ Beppokpacia éwg 134 °C.

TuARpara KeQAAng
Ta TuAuaTa KEQAAAS TToIKIAAOUV avaAoya pe TRV KATAAANAGTNTA TOUG Yia TIG AKOAOUBEG £QAPUOYEG:

* XuvduaoTIKOg * MeraBAnTég e ZUYKPATNTAPOAG OTITIKWV
oUYKPATNTAPOG EPYaAEiwV ouYKpaTNTAPOG opydvwyv
T.X. Kwd. TTapayyeAiag 5.422 T.X. Kwd. TapayyeAiag 5.716 T.X. Kwd. TapayyeAiag 5.447
MpoopiCeTal yia TNV a0QAAR, MpoopiCeTal yia TNV a0QAAR, XPNOIUOTTOIEITAI YIa TNV ACPAAN
SlapKkwG PeTaBaAAbuevn S1apKkwG PETaBaAAbuevn OUYKPATNON EPYOAEiwV
OUYKPATNON EPYOAEiwY. OUYKPATNON OTPOYYUAWY XPNOIYOTTOIWVTAG pia dIdTagn Tmou
epyaAgiwv. £QAPUOLEl OTEVA XWPIG VO TTPOKAAET
BAGBeg N CniEg o€

€vVOOOKOTTIA/OTITIKG Opyava

EmimrAéov, ol oxedIAOEIS TWV TUNUATWY KEQAANG TTOIKIAAOUV avdaAoya e TIG akOAouBeg peBddoug oTepéwang:

=1 ©¢on 1 Oéon
pra WS

-

¢ Movipa ouvdedepévog otov  * Me Suvarétnra aAAayng 0éong (QR = aloTnua ypriyopng
apBpwTo Bpayxiova atmeAeuBépwaong)

‘Eva ouoTnua ypriyopng atreAeuBEpwaong atroTeAsiTal atmo: pia
didragn ouykpdTnang ypryopns atreAeubépwang (©éon 1, yoviua
ouvdedepévn oTov apBpwTd Bpaxiova) kal Evav TTpocapuoyéa
ypryopns atreAeuBépwang (@¢on 2, HOviha ouvdEedEPEVO GTO TUAUA
KEPAANG).

23.4 ApBpwrToi Bpayioveg ;

O1 apBpwrToi Bpayioveg FISSO ptTopouv va totroBeTolvTal Je akpifeia o€

otroladrrote emBuunTr B£0n. Kai ol Tpeig apOpwaoeig TTopoUV VA OTEPEWVOVTAI 2

Kal va atreAeuBepuvovTal ypriyopa HECW TNG KEVTPIKAS AaBng (Z). H auiywg i ;
MNXAVIKA KEVTPIKY Jovada ouykpdtnong kabiotd duvarr Tnv eUKoAn Kai ypryopn H
TOTTOB£TNON £VOOTKOTTIWV/OTITIKWY OpYAVWYV Kal GAAWV EPYaAEiwv.
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2TAAEG
O1 oTAAEG BonBouv OTnV TTPOCAPHOYH TOU UWOUG yia Tov apBpwTd Bpayxiova. O1 oTAAEG gival poéviua
ouvdOEdEUEVEG OTOUG apBpwTOUG Bpaxioveg Kal TO AKPO TNG OTAANG TTaipvel TN JOP@A VOGS KWVIKOU aKpaiou
TUAMATOG 1] dIdTagng TEdnong.

O1 otAAgg TToIKiANOUV avaAoya pe Tn oxedioor Toug:

— |

*  XTAAN, €UOUYpAUMN *  XTAAn, oxfuarog L e XTAAn, oxfuarog U
T.X. Kwd. TapayyeAiag 5.462 T.X. Kwd. TapayyeAiag 5.495 .X. Kwd. TTapayyeAiag 5.496

Akpo oTAANG:

<’

e Akpaio TUAuOA e Aidragn mwédnong
.X. Kwd. TapayyeAiag 93.685 T.X. Kwd. TTapayyeAiag 93.689

23.6 Baoeig (Trpoiov)
O1 Baoeig ocuykpatolv TIG OTHAEG Kal €ival TTPOCAPTANEVEG OTNV avTioToiXn B€on, TT.X. TN pAya XEIPOUPYIKKG
Tpdamedag (Bdon pavddAwong payag). O1 Baoeig ToikiAAouv avdhoya pe TNV KATaAANAGTNTA Toug yia TIG

AKOAOUBEG EQAPUOYEG:
qeéor] 3

P ‘\Oéon 3

©¢on 1 Otan 2

©¢on 2 .
©¢on 1

* Bdon pavddAwong pdayag *  AKTIVWTOG GQIYKTAPAG e Bdon yevikiAg xpRAong

.X. Kwd. TTapayyeAiag 5.280 pPUBHIONG .X. Kwd. TTapayyeAiag 5.251

T.X. Kwd. TapayyeAiag 5.750

XpNOoIUEUE! yIa TN JavOAAwon Xpnoluevel yia TN JavoaAwaon eTavw  XPnoIYEUE! YIA TN JavOAAwon
ETTAVW OTIG PAYES. YTTAPXEI OTIG payeg. YTTapxel duvatotnta ETTAvVW OTIG PAYEG, O€
duvatéTnTa TTPOCAPUOYAS TOUG TIPOCAPHOYNG TOU UYOUG Kal TNG OTpOoYyYUAOUG OCWANVEG 1 o€
Uyoug TnG OTAANG. ywviag kAiong Tng oTAANG. TTAGKEG (avahoya UE TNV

ekdoTote oxediaon). YTdpxel
duvaTtdTNTa TTPOCAPUOYASG TOUG
Uyoug TNG TAANG.

MNa «pun yeiwpévn» TomoBéTnon aclevoug (o cupPopewaon Pe Ta poTuTra aceaieiag EN IEC 60601-1
kai 2-2, VDE 0750 Mépog 2 ka1 VDE 0753), Trpétrel va xpnaoidoTrolgital jovwuévn Baon yia gavodAwaon
payag (Kwd. €idoug 5.240 ue EexwploTd eyxelpidlo xprRong).
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24 EykartdoTaon Kal XpRon

24.1 EmBswpnon pe TNV TTapaAafn

EAEyETe TO TTPOIdV apéowg PETG TNV TTapaAafn yia {NUIEG TTOU £XOUV TTPOKUWYEI ATTo TN JETAPOPA Kal
TANPOTNTA TTEPIEXOUEVOU. TuXOV KaTayyeAieg utropoUv va Aaufdavovtal utrown uévo av €10otroindei dueca o
TTWANTAG A 0 UTTEUBUVOG PETAPOPAS. 2€ QUTAV TNV TTEPITITWOT, TTPETTEI VA OTAAEI AUETA £€va TTPWTOKOAAO
¢nuiag oTov TTAnciéaTepo avTimpéowTtro FISSO i otnv etaipeia Baitella AG.

24.2 Eyyonon

O KaTOOKEUAOTAG TTAPEXEI £yyUNON YIO EAOTTWHOTA UAIKWY KOl KOTAOKEUAOTIKA EAATTWHATA, KABWG Kal yia
TNV opBr AciIroupyia evog TPoidvTog, yia SIAoTNHa 24 unvwy, To oTToio gekIva aTTd TNV TTapddoon Twv
TIPOIOVTWYV OTOV ayopaoTA. ATTO TNV eyyunaon &gv KOAUTITETAI N QUOCIOAOYIKI) @BOPA Kal Ol CUVETTEIEG
akaTtdAAnAou xeipiopou, auvduaopoi pe GAAa TTpoidvTa 1 CnuIEG TTou TTPoKAABNKav atrd Tov XprRaoTn.
AtrokAgiovTal AAAEG ) TTEpaITEPW A&ITEIG, EIBIKA TUXOV A&IWOEIS YIa CnUIEG.

H eyyunon 1oxuel yévo av xpnoiuotroinBei n utinpeaia emokeuwy Tng Baitella AG. Etriong, AdBete utréywn Tig
evikég TTpoUTTOBETEIG TTWANCNG Kal TTapddoong.

ZuvapHoAdynon

NMPOEIAOMNOIHZH!
OAol o1 xelpiopoi TTPETTEl va yivovTal e 600 Tn JIKPOTEPN duvaTr] atrairoupevn duvaun!

NMPOEIAOMNOIHZH!
H ouvapuoAdynon Kai O XEIPIOPOG TWV TTPOIOVTWYV TTPETTEI VA YIVETAI XEIPOKIVNTA KAl XWPIG
eTITTAEOV EpYOAEia.

1. ZuvdéaTte Tn Bdon otn pdya TNG XEIPOUPYIKAG TPATTECag Kal ac@alioTe Tn yupiovtag Tn AaBn
0e€l60TpoPa atod KATW (©éaon 1, BA. eikdva atnv evotnTa 23.6). MNpocéfTe Katd Tn gUvOean waTe To Avw
aykioTpo (©éan 3, BA. eikdva oTnv evoTnTa 23.6) va acTei Tiow atd TN pdya.

2. Av gival atrapaitnto, agaipéaTe TN diatagn mEdnong (BA. evétnTa 23.5) atrd Tn 0TAAN yupifovtag
aploTepdaTpo@a. TotroBeTAOTE TN GTAAN PE £va XEPI OTO Avolyua oTAANG TNG BAong Kal ac@aAioTe Tn
oTAAN Pe To Ao xépi yupiCovtag Tn AaBn (©€on 2, BA. eikéva oTnv evoTnTa 23.6) de€I60TPOGA. TN
ouvéxela, BidwoTe de€iéaTpoga Tn didragn mEdnong otn oTAAN Kal OQIETE.

3. Ymdpxel duvatdtnTa TTPOCApPUOYNS Tou £TTBUNNTOU UYWOoUG KAl TOU TTPOTavATOAITUOU TNG OTAANG,
oupTrepIAauBavouévou Tou apBpwTol Bpayxiova, avd TTaca oTiyur, XaAapwvovTag Tn Aapn (©¢aon 2, BA.
€IKGvVa aTnV evoTnTa 23.6).

ZnpavTikG: KpatioTe Tn oTAAN PE To £va xépl Kal XaAapwaoTe Tn Aapr) pe 1o dANo. MOAIG TdaeTe OTNnv
€mBuunTh B6€an, o@igTte TN Aapn.

KINAYNOZX!
Av dev oTepewBei owaoTd n BAon A n 0TAAN, auTd Ta e§apTrpaTa evOEXETAI VA
XOAAPWOOUV Kal VA TTPOKAAECOUV TPAUUATIONOUG OTOV Ao Bevh.

MPOZOXH!
H AaBn (©éon 2, BA. eikdva oTnv evotnTa 23.6) dev TTPETTEI TTOTE VO GUCQIYYETAI XWPIG Va
£XEl TTPWTA TOTTOOETNOET N OTAAN.

24.4 AtmroouvappuoAdynon

H ammoouvappoAdynon Tou OET GUYKPATNONG TTPETTEI VA EKTEAEITAI £TTIONG XWPIG ETTITTAEOV epyaAcia Kal
akoAouBouvTal Ta BAPATA TG GUVAPUOASYNONG O€ avtioTpoen oeIpd:

1. Av gival ammapaitnTo, agaipéoTe T didtagn mednong (BA. evotnta 23.5) ammd tn oTAAN yupiovtag
apIoTEPOOTPOPA. ZNUAVTIKO: KpatriaTe Tov apBpwTd Bpayxiova Pe To Eéva XEPI Kal XaAapwaTe TN AaBn)
(©éon 2, BA. eikdva aTnv evoTnTa 23.6) PE TO GAAO XEPI YUPICOVTAG TNV apIOTEPOCTPO®A.

2. TpaPnérte Tov apBpwTtd Bpaxiova padi ue Tn oTAAN a1rd TO AVOIYHa TNG BACNG. ZTTPWETE EAAPPWG TN
O1dragn médnong TTPOG TN OTAAN YIA VA ATTOTPATTEI TUXOV ATTWAEIQ.

71



CY,

3. AgaipéaTe Tn Bacn atrd Tn pAya TNG XEIPOUPYIKNG TPATTECAG a@oU xaAapwaoeTe TN Aafn (Oéon 1, BA.
€IKOva oTnv evoTnTa 23.6) yupiovtag apioTepdaTpopa TN Aafn).

Odnyieg AeiToupyiag yia Ta THAHATO KEQAANG
*  XuvduaoTIKOG OUYKPATNTAPOG EPYAAEiwV TT.X. Kwd. TTapayyeliag 5.422

©¢on

1

lNupiCovtag apioTepdaTpoga TN Aapn (@€on 1), 0 CuyKPATNTAPAG EPYAAEiwV
avoiyel Kal To AyKIOTPO epyaAgiou i TPAUPATOG UTTOPE va TOTTo0eTNBEI avapeoa
OTIG O10YOVEG GUYKPATNONG.

lNupiCovtag Tn Aapn 6€€160TpoPa, n cuokeur] ao@aAilel otn B€on TnG.

*  MeTaBAnT6G CUYKPATNTAPAG TT.X. KWO. TTapayyeAiag 5.716

©¢on 2 z

©¢on 1

lNupiCovTtag degidaTpoa TN AaBn (@éan 1) (TTpog TNV KateuBuvan Tou cupdAou of
), 0 METARANTOG CUYKPATNTAPAG avoiyel Kal ToO OTPOYYUAS epyaheio putTopei va
ToTToBeTNOEI avapeoa oTIG alayoveg ouykpdTnong. Mupilovtag apioTepOOTPOPA Th
AaBn (©éon 1) (TTpog TV KaTeUBUVON Tou cupBéAou B), o BiapKwg
peTaBaAAopevog Bpaxiovag (O€on 2) KAeivel kal To 0TPoYYUAS £pyaAeio ao@alicel
oTtn 6€on Tou.

*  ZUYKPOATNTAPAS OTITIKWYV OPYAVWYV TT.X. Kwd. TTapayyeAiog 5.447

©éon

1

lupiCovtag apiotepdaTpoa TN Aapnh (@€an 1), 0 CUYKPATNTAPAG OTITIKWYV
opydavwy avoiyel Kal To EvOOOKATTIO/OTITIKO Opyavo UTTOopPEi va eloaxBei atrd
MTTPOOTA.

lupiCovtag Tn Aafr) 6e€160TpOPa, TO EVOOOKOTTIO/OTITIKO Opyavo aa@aAilel 0T
Béon Tou.

MPOEIAOMNOIHZH (ZuykpaTnTAPAS OTITIKWYV OpYydvwy)!
Mrtropei va TTpokAnBei {npId oTo evOOOKOTIO/OTITIKG Opyavo, av n Aafr) cuc@ixBei
TTOAU duvaTd.

MPOEIAOMNOIHZH (ZuykpaTnTAPAS OTITIKWYV OpYydvwy)!

Mnv TTpooTraBrioeTe va aAAd&eTe Tn BEon Tou EvOOOKOTTIOU/OTITIKOU 0pydvou
yupifovtag TNV KApepa. Autd utropei va TTpokaAéael {nuid oTo evOOOKOTTIO/OTITIKO
Opyavo. Avoiyete TTAvTa TNV KEVTPIKA AaBA (Z) Tou apBpwTou Bpayiova yia aAlayn)
B¢ong (BA. eikdva 24.6).

e X0oTnua ypnyopng ameAeuBépwong (QR)

e

P3N

©éon 1
@scr]_g

Me 10 TTaTNUa TOU KOUUTTIOU (@€an 1) GTOV GUYKPATNTAPA YPryopng atreAeuBépwong,
atrodeCPEUETAI O UNXAVIOUOG aG@AAIONG KAl TO TUAUO KEQAANG WTTOPEI €iTE va el0axOei
yla cuvapuoAdynon f va agaipebei Eavd yia atroouvapuoAdynorn. KpatioTe To KOUTTi
(Oécr] 1) e TO éva XEPI KAl XEIPIOTEITE TO THANO KEQAAAG PE TO GAAO.

KINAYNOZ!

Aloo@alioTe 0TI €€l yivel CWATAH OUVAPUOAGYNON TOU TTPOCAPUOYEA YPIYOPNS
atmeAeuBépwaong (Oéon 2) £xovTtag aKoUOEl TOV XAPAKTNPIOTIKO X0 KOUUTTWHOTOG TOU
pNxaviopou ac@aiiong.

KINAYNOZ!

To akoUalo TTATnua Tou KoupTriou (©éon 1) ammodeouelel TOV TTPOCAPUOYEQ YPIYOPNS
ammeAeuBépwang (©éon 2) kal yadi ue autév Kal To TPAPA KEQAAAG. To koupTri (@éan 1)
eV TIPETTEl VA XPNOIMOTIOIEITaI OTTOTE TO GUCTNUA BPICKETAI OE XPrON.
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Odnyieg AeiToupyiag yia apBpwTtoug Bpayioveg

ZuykpdTtnon-AmreAeuBépwon-ToroBéTnon-Zrepéwon-
‘EAeyxog:

N

apIoTEPOOTPOPA PEXPI EKET TTOU XpEIAdeTal.

MeTakivrioTe Tov apBpwTo Bpayiova oTnv €mBuuNT B€0n.

4. Na va Tov ac@alioeTe, yupioTe TV KEVTPIKA AaBA (Z)
oe€l60TpOPA.

5. 'EAeyxog: EAEéyETe 611 0 apBpwTdG Bpaxiovag ival KAAd
OQIYUEVOG Kal AEITOUPYEI CWOTA.

w

\L\p 2 / \:'r 1. Kpartote Tov apBpwTtd Bpaxiova Pe To Eva XEpPI aTo TTPOCOIo
TUAMA Kal XEIPIOTEITE TNV KEVTPIKA AABA (Z) ye To GAAO XEpl.
Q1 . Mo va atmreAeuBepwoeTe, yupioTte TNV KeVTPIKA AaBn) (Z)
H,-' Z J-'-"?.
Z

KINAYNOZ!

* Av o apBpwTtdg Bpaxiovag dev £xEl oPitel CWOTA, UTTOPET va XAAAPWOEl Kal va
METaKIVNBEi, 0dnywvTag duvnTIKA O€ TPAUPATICHOUG.

e Mnv agrvete uTTEPPOAIKG TTOAU BApog eTTGvw OTOoV apBpwTo Bpayiova.

* O apBpwTtdg Bpaxiovag utropei va HETAdWOEI NAEKTPIKG peUPa Kal BEpUOTNTA GTOV
aoBevr]. ATTOQUYETE TNV €TTAPA HETALU TOU apBpwToU Bpayiova Kal TUXOV TTNywV
NAEKTPIKOU peupaTog ) BepudTnTag.

KINAYNOZ!

* "Eva 1Tpoidv TTou £X€I UTTOOTEN CNUIEG PUTTOPET va 0dnNyAOEl o€ ooBapoug
TPOUUATIOUOUG.

e XpnoiyoTroleite évo TTpoidvTa TTou Bpiokovtal o€ ApIoTn KATAoTAoN Kal EAEYXETE
TN AEITOUPYIKOTNTA TOUG.

MPOZOXH!

* HoTtepéwaon Tou apBpwTol Bpayxiova Baacietal otnv apxn TnG TpIRNS. H aAlayn
TNG B€0NGg XWpPIG XaAdpwaon Tou unxaviouoU GUyKPATNONG ITTOPEI va TTPOKAAEDEI
{nuid kai Ba peiwaoel Tn didpkela CwhG Tou apBpwTou Bpaxiova.

e O apBpwTdg Bpaxiovag PTTopEi va TTPOCapUoaTel aoKwvTag Aiyn duvapun. Av n
KeVTPIKI AaBn (Z) éxel xahapwaoel TTARpwG, Ba TTpETTel va TTepioTpagei de€ivaTpopal

MPOZOXH!

Ta uttoAgippaTta atrd 10 SIGAUNA QUGIOAOYIKOU 0poU (TT.X. XAwpPIoUXO VATPIO)
eTnpeddouv TN HETAAAIKN eTTIQAveIa. To SIGAUPO 0poU dev TTPETTEI VA EPXETAI OE ETTAPN
ME TO TTPOIGV Kal va PNV eIoXwpei atov apBpwTd Bpaxiova.

24.7 Odnyieg Aeitoupyiag yia Baceig

O1 yevikég odnyieg xpAong yia Tn Bacon trepiypdgovTal aTtnv evotnTa 24.3 ZuvapuoAdynan Kai oTnv evotnta
24 .4 AtroouvappoAdéynon.

KINAYNOZX!

O1 Baoeig FISSO cival oxedlaopéveg yia BEATIOTH atTrOdoon o€ CUVOUAOTIKA Xprion HE
T0 guoTnua ouykpdaTtnong FISSO. Ze mepimrrwon ou xpnoiyotroindei Baan dAAou
KATAOKEUQATH, 0 XPAOTNG avaAauBdavel Tnv TAfpn euBuvn.

AKTIVWTOG OQIYKTAPAG pUBMIONG KWd. TTapayyeAiag 5.750

MPOEIAONOIHZH!
KAgioTe Tn {eugn ypavadiwv Pe TETOI0 TPOTTO, WOTE Ol 0DOVTWTOI TPOXOi VA KAEIBWOOUV
METa&U TOoug Kail va pnv Bpiokovtal o évag diTTAa oTov dAAo.
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25 ETmravetmreepyaoia

25.1 levikéG ATTAITAOEIG

To mpoidv TrpéTrel va UTTORAAAETAI € KABapIoNO, aTTOAUPAVON Kal ATTO0TEIpWan TTpIv atrd KGBe xprion. Autd
eTTiong 10x0¢el €18IKA yIa TNV TTPWTN XPrion PETA Tnv TTapddoor, kabwg 6Aa Ta TTpoidvTa TTapadidovTal pun
oteipa (kaBapiopdg kal atroAUpavon JETA atrd TNV aQaipean TOU TTPOOTATEUTIKOU UAIKOU CUCKEUAOIAG yia TN
METaQOPAd, aTToaTEipwaon PETA atrd TN cuokeuaaia). O atmoTeAeoUATIKOG KABApPICPOG Kal N atroAUuavon
atroTeAOUV ATTAPEYKAITO TTPOATTAITOUNEVO VIO TNV ATTOTEAECUATIKI) ATTOCTEIPWON.

O xpnoTng gival uTTeUBUVOG yIa TN OTEIPATNTA TOU TTPOIOVTOG, KABWG KAl YIO TNV ATTOKAEIOTIK EQAPUOY)
ETTAPKWG ETTIKUPWUEVWYV BIAdIKOTIWY TTOU ApOpoUV OUYKEKPIUEVA EPYAAELIQ Kal TTPOIOVTA YIa TOV KOBApIoUO,
TNV atmroAUpavon A TNV AtTooTEIPWON, Yia TOV TOKTIKG £AEyX0 Kal TN SIEVEPYEIQ EpYATIWY OEPPIG OTN
xpnoipotroioduevn didragn (didragn ammoAupavong, SIGTagn amooTeipwaong) Kai TNV THPNon Twv
ETTIKUPWHEVWYV TTAPAPETPWY O€ KABE KUKAO.

NAauBavete eTmiong UTTOWN TN vouoBeaia KaBwg Kal TOUG KAvovIoUoUG TTEPI UYIEIVAG TOU 1OTPEIOU 1) TOU
VOooOKopEgiou. AuTO, €TTiong, 10XUEl €I0IKA yIa TIG OIAQPOPETIKEG ATTAITHOEIG OCOV APOPA OTNV ATTOTEAECUATIKA
adpavoTroinan TpwTeivwy (8ev 10XUEl yia Tig HITA).
THMEIQZH
OAa 1a poidvTa Ba TrapadidovTal un oteipa. Kabapiote, ammroAupdveTe Kai
ATTOOTEIPWATE TA TIPOIOVTA TTPIV OTTO THV TTPWTN XPNoN CUPQWVA WE TIG 0dNYiES.
MPOEIAONOIHZH!
OAa Ta uAIkd cuokeuaaiag yia Tn geTapopd Kal GAAa UAIKE OUCKEUAOiAg, TTPOCTATEUTIKA

KATTAKIA KOl HEPPBPAVES K.ATT. TTPETTEI VA a@aipoUvTal TIpIV aTTd Th XPrion TwV TTPoIioVTwV
Kl VO aTTOPPITITOVTAI PUE OIKOAOYIKO TPOTTO.

25.2 MNMpoKATAPKTIKN ETTESEPYATIQ

Apéowg PETA aTTo TN XPNon (MEYIOTO 2 WPEG), Ta JeyGAa UTTOAEIipPaTa TTPETTEI VA ATTOPAKPUVOVTAl aTrd Ta
TTpoiévTa.

2 i¢te TNV KeVTPIKN AaBn (Z) Tou apBpwTou Bpayxiova kal BAATE TOV KATW ATTO TPEXOUUEVO i ATTOAUMIAVTIKO
uypo. O aTToAUPAVTIKOG TTapdyovTag Oev TTPETTEN va TTEPIEXEI aADEUON (DIAQOPETIKA, TG UTTOAEIUUATA QiJATOG
Ba oTepeoTToIiNBoUV), TTPETTEl VA £XEI ATTOOESEIYUEVN ATTOTEAEOUATIKOTNTA (TT.X. Adeia VAH/DGHM 3 FDA 1
ofjuavon CE), pétrel va gival KaTdAANAog yia Tnv atmroAUpavaon Tou TTPoidvVTog Kal CUPPBATOS UE TO TTPOIOV
(BA. evOTNTO OXETIKA PE aVOEKTIKOTNTA UAIKWV OTO KEQAAQIo 25.3).

NG&Bete uTTOWN OTI TO ATTOAUPAVTIKG TTOU XPNCIKOTTOIEITAI VIO TNV TTPOKATAPKTIKK £TTECEPYATia XpnoIueUEl
QATTOKAEIOTIKA YIO TNV TTPOCTACIA TWV AVOPWTTWY KAl OEV UTTOPEI VO AVTIKATACTOEI TO UTTOXPEWTIKS BAMO
atroAUpavoNG TTOU TTPETTEN VA TTPAYMATOTTOIEITAl HETA ATTO TOV KABAPICUO.

MPOEIAOMNOIHZH!

Me e€aipeon Tnv KevTpIikn Aapr] (Z) Tou apBpwTou Bpaxiova, OAeg ol AaEG Twv
TIPOIOVTWYV TTPETTEN Va ival o€ avolKTA B€on KaTd Tn SIAPKEIQ TNG TTPOKATAPKTIKAG
emegepyaoiag.

MPOEIAOMNOIHZH!

H kevtpikh Aafr] (Z) Tou apBpwTol Bpayxiova TTPETTEl va £XEl cUOPIXOei KaTd Tn dIGpPKEI
TNG TTPOKATAPKTIKAG ETTEEEPYATIAG, WWOTE VO PNV EI0XWPEACOUV akaBapaieg oTov
Bpaxiova.
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MPOEIAONOIHZH!

Av 10 TURUa KePaAng S1a6éTel cuaTnua ypriyopng atreAeubépwaong (QR, BA. evétnTa
23.3), 1o TuAMa KEQaANG (QR) TTpéTTel va agaipeital katd Tn SIAPKEIA TNG TTPOKATAPKTIKAG
eTeCepyaaiag.

MPOEIAOMOIHZH!

H AaBn kai n Bida oTepEWONG TOU OKTIVWTOU OQIYKTAPA pubuiong (©éon 1 kai 2, BA.
€IKOVa aTNV €vOTNTA 23.6) TTPETTEI Va agaipoUvTal KaTd Tn SIGPKEI TNG TTPOKATAPKTIKAG
eTTeCepyaaiag.

MPOEIAOMOIHZH!
O apBpwTdg Bpayxiovag dev TpéTTel va BubiCeTal g uypod.

MPOZOXH!

Kivduvog Adyw akatdAAnAou kabBapigpou! XpnoiuoTroigite 6an ToodTnTa KABaAPIoTIKOU
TTaPAyovTa Kal KaBapIoTIKOU uypoU aTTaITEITAl KAl AQaIPETE TNV TTEPICOEIa KaBAPIOTIKOU
TTaPAyovTa JE Eva oTeYVO TTavi.

MPOZXOXH!
Ta e€apTrPaTa TTOU €ival KATOOKEUAOUEVA aTTd Kpduata ahouuiviou Ba uttoaTouv nuid
atd Bacikoug (pH > 9) kaBapIoTIKOUG TTaPAYOVTEG Kal JIGAUTEG.

MPOXOXH!

Ta utmoAcipypara atrd 1o diIGAupa QUCIOAOYIKOU 0poU (TT.X. XAwPIOUXOo VATPIO)
€TTNPEACOUV TIG HETAANIKEG ETTIQAVEIEG. ATTOUAKPUVETE TA UTTOAEIMPATA DIGAUUATOG
QUOCIOAOYIKOU 0pOU HE £Va EPTTOTIOUEVO TTAVI HE KOBAPO VEPO KAl OTEYVWOTE TO TTPOIOV
pe €va travi TTou dev agrjvel Xvoudi.

MPOZOXH!

XpPNoIUOTToIEITE JOVO [Ia HaAakn BoupTtoa ] éva KaBapd, JaAakd TTavi TTou
XPNOIKJOTTOIoUVTAl ATTOKAEIOTIKA YIa AQUTOV TOV OKOTTO YIa T XEIPOKivNTN atTopdkpuvon
uttoAeippdTwy. Mnv xpnoiyoTroleite ToTE JETOAAIKEG BOUPTOEG ) oUpua KaBapiouoU.

ZHMEIQZH
Tnpeite TAvTa TIG 0dNYiEg XpPAONG TOU TTAPACKEUACTH) TWV KABAPIOTIKWY Kal
ATTOAUNAVTIKWY SIOAUPATWV.

25.3 KaBapiopo6g Kal atroAUpavon dnXaviuoTog

O kaBapIoPdS Kal N atroAUPavon Twy TTPOIOVTWY TTPETTEN VA TTPAYHATOTTOIoUVTAl OE SIGTAgN aTToAUMavonG.
Agv TrpéTrel va yiveTal kdtrola xeipokivntn diadikaacia.

MPOEIAOMOIHZH!

Me e€aipeon Tnv KevTpikni Aapr] (Z) Tou apBpwTou Bpaxiova, OAeG oI AafEG Twv
TIPOIOVTWYV TTPETTEI Va ival o€ avolkT Béon katd Tn dIdpKeIa Tou KaBapiopou/Tng
atroAUpavong.

MPOEIAONOIHZH!
H kevtpikh AaBn] (Z) Tou apBpwTol Bpayxiova TTPETTEl va £xEl cUT@IXOei KaTd Tn dIdpPKEIa
Tou KaBapiopou/Tng atroAupavong.

MPOEIAONOIHZH!

Av 10 TURUa KePaAng S1aBéTel cuaTnua ypriyopng atreAeubépwaong (QR, BA. evétnTa
23.3), 1o TuRMa KePaAng (QR) TTpéTTel va agaipeital kard Tn didpkela Tou Kabapiopou/Tng
atroAupavong.

MPOEIAOMNOIHZH!

H AaBn kai n Bida oTepEWONG Tou OKTIVWTOU OQIYKTAPA pubuiong (©éon 1 kai 2, BA.
€IKGVa aTnV evoTnNTa 23.6) TTPETTEl va a@aipolvTal Katd Tn didpKeia Tou KaBapiopou/Tng
atroAUpavong.

Katd tnv emAoyn diatagng kabapiopou kal atmroAupavong, diao@alideTe Ta £ENG:

e ndiaTagn KabapIiGPoU Kal ATTOAUPAVONG £xEl ATTOOEDEIYUEVN ATTOTEAETUATIKOTNTA (TT.X. £YKPIOoNn/AdeEia
DGHM ) FDA r} cAuavan CE, auugwva pe 1o Tpoétutro DIN EN ISO 15883),

e yiveTal xprion atrodedeIyEVOU TTPOYPAUUATOG Yia BepuIKA atroAUpaveon (Tiu A0 > 3000 n), o€
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TEPITTTWaN TTaAaidTePNG O1ATagNG, ToUAdYIoTOV 5 AeTTd aToug 90 °C) 61roTe auTo €ival EQIKTO (KATA TN
XPAON XNMIKAG atToAUPAvVONG, UTTAPXE! KivOUVOG TTAPAPOVAG IXVWV ATTO TOV OTTOAUUAVTIKO TTapdyovTa
ETTAVW OTO TTPOIOV),

*  TO XPNOIKOTTOIOUUEVO TTPOYPAUMA Eival KOTAAANAO yIO TO TTPOIOV KOl TTEPIEXEI ETTAPKEIG KUKAOUG
€KTTAUONG,

e yiveral xprion pévo atmooTelpwuévou vepoU 1 vepouU pe eAdyioTa pikpoBia (uéyioto 10 pikpoBia/ml) yia
TNV TEAIKY €KTTAUCN,

* O XPNOIUOTTOIOUPEVOG AEPAG VIO TO OTEYVWHA Eival QIATPAPICUEVOG KAl

e nd&iaTagn Kkabapiopou Kal atrToAUPAVONG UTTOKEITAI O€ TAKTIKEG Epyaaieg o€pPIg Kal EAEYXOUG.
Katd tnv emmAoyr) kaBapioTikou Tapdyovta, diac@alileTe Ta €EAG:

e gival KaT@AANAOG wg BAaon yia Tov KaBapioud Tou TTPOIGVTOG

* av dev XpnoldoTrolgiTal BepIKA ATTOAUPAVOT, XPNOIYOTIOIEITAl ETITTPOCOETA KATAAANAOG ATTOAUNAVTIKOG
TTaPAYOVTaG JE aTTodedEIYUEVN atToTeAeapaTikOTATA (TT.X. £yKpion/ddsia VAH/DGHM ) FDA i oAuavon
CE), o otroiog €ival cupBaTdg pe Tov XpnOIUOTTOIOUPEVO KOBAPIOTIKO TTapdyovTa Kal

*  TO XpNnolgoTtroloUpeva XNUIKA gival cupBatd pe ta Tpoidvta (BA. etmiong evoTnTa 25.3 AvBekTIKOTNTA

UAIKWV).
IHMEIQZH
Mpétrel va TnpoUvTal ol 0dnyieg XpProng Tou TTAPACKEUAOTH TWV KABAPICTIKWY Kal
ATTOAUMAVTIKWYV TTAPAYOVTWV.
Aladikaoia:

1. TomoBetroTE TA TTPOIGVTA PE OPIXTA TNV KEVTPIKN AaBh (Z) ot didTtagn kabapiopou kai atroAUpavong.
BeBaiwbeite 611 Ta TTpOidVTA dEV EPXOVTAl OE ETTAPN.

2. Z€KIVNOTE TO TTPOYPAMMA.

3. AgaipéaTe Ta TTPoIdVTA aTrd Tn didTagn KabapiouoU Kal aTToAUPavVONG PETE atrd TNV OAOKApwaon Tou
TTPOYPAUMUATOG.

4. EAéyETE KOl OUOKEUAOTE TA TTPOIOVTA TO OUVTOUOTEPO duvaTd. Av gival aTTapaitnTo, AProTE TA TTPWTA VA

OTEYVWOOUV 0¢€ KaBapn emipaveia
(BA. eTropevn evotnTa 'EAEyX0G KOl ZUOKEUATIa ATTOOTEIPWONG).

lMNapaocy€nke ammodeIKTIKO YeVIKNG KATAAANASTNTAC TnS ev Adyw Siadikaaiag yia amroreAsouarikd kabapiouod
Kai arroAuuavon unxavnuarog amd aveédprnTo mIoTOTTOINUEVO EQYATTHPIO QOKIUWY XPNOIUOTTOIVTAS ThH
oiaraén kaBapiouou kai arroAuuavong G7836CD (Bspuikry arroAduavon, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gltersloh, I'epuavia) kai tov kaBapioTiké mapdyovra Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg, lepuavia). Eeapudortnke n ws avw meplypapouevn diadikaaoia.

AVOEKTIKOTNTA UAIKWV
Katd Tnv €mmAoyr) KaBapIoTIKWY KAl ATTOAUUAVTIKWYV TTApayovTwy, diac@alideTe OTI dev TTEPIEXOUV T £EAG:

* opyavikd/avopyava r) oeidwTIKA oféa (To pH TTpéTTel va gival PIKpOTEPO aTTd 4, GUVIGTATAI N XPron
OUBETEPWV/EVCUUATIKWY TTAPAYOVTWY),

*  Bdoseig (To pH dev TpéTTel va gival eyaAUTePO atrd 9, CuVIOTATAI N XPrON OUBETEPWV/EVCUUATIKWV

TTapayoviwy),
e JI0AUTEG (OAKOOAN, BEVCOAIO, OKETOVN K.ATT.)
*  @aIvoAn,

*  ¥Awplo, Bpwuio, 1wdlo,

*  XAwploUuxa GAaTa (CUYKEKPIYEVA EVWOEIS XAWPIOUXOU QUHWVIOU), XAWPIWHEVOUG/aAOYOVWHEVOUG
udpoyovavOpaKeg Kal

e 0&eIdwTIKOUG TTAPAYOVTEG, UTTEPOEEISIa, UTTOXAWPIWDN.

‘EAeyxog

EAEyxeTe pET@ aTTo TOV KABAPIGUO, AVTIOTOIXA META ATTO TOV KABAPIoUO/ATTOAUMAvVan, TN AEITOUPYIKOTNTA
OAwvV Twv €£apTNUATWY TOU TTPOIGVTOC YIa va SIACPAAICETE TNV OJAAN AsIToupyia e OAO TO TTPOOPICOUEVO
€UpOG Kivnaong, yia Tuxov dIaRpwan, KATEOTPANMNEVES ETTIQAVEIEG, BPUUUATIONO Kal pUTTOUG KOl ATTOROKPUVETE
TUXOV TTPOIOVTA PE {NMIES (TTEPIOPIOHOS €K VEOU Xpriong, BA. evotnta 25.7 AuvatotnTa
€TTAVaXPNOIYOTTIOINONG). Ta TTPoIdvTa TTOU PEPOUV aKOPa PUTTOUG TTPETTEI va UTToRAAAovTal Eava a€
KaBapiopd kai atroAUpavorn.

76



CY,

ATtrooTeipwon

ZUOKEUOOiO ATTOOTEIPWONG
2UOKEUACETE TO TTPOIOV O€ UAIKO GUOKEUQCIOG ATTOOTEIpWONG Hiag xpnong (Movo 1 dITTAG UAIKO ouoKeuaaiag)
/Kal TTEPIEKTEG ATTOOTEIPWONG TTOU TTANPOUV Ta akOAouBa KpIThpIa:

oupowva pe 1o TTpéTuTTo DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (emimrpooBeta DIN EN 868-8 Mepiéktng

aTrooTeEipwaong),

KatdAAnAa yia atrooTeipwon pe atud (avroxn Bepuokpaciag éwg 138°C (280°F), emapkAg diatrepatdTnTa
aTtov aTtpo), yia Tig HIMA: pe ddeia FDA,

ETTAPKNAG TTPOCTACIA TWV EPYOAEIWV KAl TNG CUCKEUOCIOG ATTOOTEIPWONG £VAVTI UNXAVIKWY BAABWV Kal
TAKTIKA EAEYXOPEVOG TTEPIEKTNG ATTOOTEIPWONG.

AtrooTteipwon e atyo

STERILE

:

1

3

Mpétrel va xpnoigotrololvTal povo ol akdAouBeg diadikaoieg aroaTeipwong:
¢ Aladikagia kKAagpatotroinuévou Kevol' (Je eTTOPKEG OTEYVWHUA TOU TTPOIOVTOG?)

e Aidtagn amooTeipwong pe arud oupewva pe Ta TpoéTtutra DIN EN 13060, DIN EN 285
kal AAMI ST 79 (yia 1ig HIMA: pe ddeia FDA) avrioToixa

*  Emkupwpéveg aupgwvo pe 1o mpdtuto DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (€ykupn
Béon o¢ Aeimoupyia (IQ/0Q) kai agloAdynon ammddoong CUYKEKPIPNEVOU TTPOIOVTOG
(PQ))

*  Méyiotn Bepuokpaaia atpou 134 °C (273 °F), ouv avtoxr cUP@WVa e To TIPOTUTTO
DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665

e O xpdvog atroaTeipwong (Xpovog £€kBeong oTn BepuoKpaacia atroaTeipwaong) sivai
TouAdxioTov 20 AeTiTd, otoug 121 °C (250 °F) 1 evaAAaKTIKG ToUAGxIoToV 4 AeTTTal
oToug 132 /134 °C (270 / 273 °F), aAAG 0 OKTIVWTOS OQIYKTAPAS pUBUIoNG (Kwd.
TrapayyeAiog 5.750) TrpETTEl va ATTOCTEIPWVETAI WOVO TOUAGYIOTOV yia 4 AeTrTd® oToug
132/134 °C (270 / 273°F)

H Aiyétepo atroteAeopaTikn diadikaaia kKAIBaviopyoU BapUtnTag UTTopEi va xpnaolgoTrolgital yévo av dev
gival d1ab€aiun n diadikagia KAaguaToTToiNuévou Kevou. MNpETTel va TTpaydaToTToIEITal TTPOCOETN
ETMKUPWON YIO CUYKEKPIPEVA TTPOIOVTA, DIATAEEIG ATTOOTEIPWONG Kal dIadIKagieg UTT' eubudvn Tou XProTnN
(av gival atrapaitnTo, Ba TTPETTEl va eQapuolovTal ONUAvVTIKE JEYAAUTEPOI XPOVOI ATTOOTEIPWONG).

O ammaITouPevog XpOVOG OTEYVWHOTOG £E0PTATAI AUECA OTTO TTAPAPETPOUG TTOU ATTOTEAOUV ATTOKAEIOTIKN)
€uBUvn Tou XPAROoTN (BIANOPPWON Kal TTUKVOTNTA TG @OPTWONG, KATAoTaon TNG didtagng amooTeipwong
ME aTPO) Kal, GUVETTWG, TTPETTEI va TTPOCdIOPICETAl aTTO TOV XPAOTN. Z€ KABE TTEPITITWON, oI XpSVol
oTeEYyVWHATOG KATW Twv 20 AETITWYV Ba TTPETTEl va atTo@eUyovTal.

18 Aemr1d yia adpavoTroinon TTPWTEIVWV

MPOEIAOMNOIHZH!
OAeg o1 AaBég Twv TTpoidvTwy Kail n KEVTPIKA Aafr) (Z) Tou apBpwTol Bpaxiova TTPETTEl va
gival o€ avoikTh) B€on Katd TN SIAPKEIO TG ATTOCTEIPWONG.

MPOEIAOMNOIHZH!

Me Tnv atreAeuBépwon TnG KevipikAg AaBrs (Z), o apBpwTdg Bpaxiovag utropei va
YAIOTpio€l aTméToua TTPOG TA KATW KAl VA TTPOKOAETEl TpaupaTiopd A {npid. MNpog
ATTOQUYH AUTAG TNG KATAOTAONG, KPATHOTE TTPOG TA KATW ToV apBpwTd Bpayiova,
KPATAOTE TOV PE TO £va XEPI Kal e TO GAAO aTTEAEUBEPWOTE TNV KEVTPIKN AaBh (Z).

MPOEIAOMNOIHZH!
Av 1o TUfRua KePaAng d1aBétel cuoTnua ypriyopngs atreAeuBépwong (QR, BA. evétnta
23.3), 10 THANA KEQPAARG TTPETTEI VO a@aIpEiTal KATd T SIGPKEIA TG ATTOOTEIPWONG.

MPOEIAOMNOIHZH!

H AaBn kai n Bida oTepEWONG Tou OKTIVWTOU OQIYKTAPA puBuiong (©éon 1 kai 2, BA.
€IKOVa aTnV evoTNnTa 23.6) TTPETTEl va ToTToBeTOoUVTal XaAAPES KATA TN DIAPKEIA THG
ATTO0TEIPWONG.

MPOZOXH!
Ta TpoidvTa dev TTPETTEI va eKTIBeVTaI O0€ Bepuokpaaieg upnAdTepes Twyv 138 °C (280 °F)!
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lNapaocy€nke ammodEIKTIKO YEVIKNG KATAAANASTNTAS TNS ev Adyw Siadikaoiag yia amroreAsouarikn ammooTeipwon
TWV TTPOIOVTWV a1Té aveédpTNTO TTICTOTTOINUEVO EPYATTHPIO OOKIUWY XPNOIUOTTOIWVTAS TN O1aTaén
armrooreipwaong ue arud EuroSelectomat (MMM Miinchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg, epuavia) kai
avriaroixa HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund, I'epuavia) kai xpnaoiuomoiwvrag diadikaoia
KAaouarorroinuévou Kevou. EQapudoTnke n we avw 1Tepiypagpousvn diadikaoid.

Mnv xpnoiyoTrolgite TOTE Tn diadikagia Taxeiag amooTeipwong. EITTAov, unv XpnNOIYOTIOIEITE ATTOOTEIPWON
ME Beppd aépa, atrooTeipwan Ye akTivoBoAia, ammooTeipwan pe opuaAdeidn f alBuAevodeidio
aTrooTeipwon Pe TTAGCUQ.

25.5 Zuvthapnon

Agv atraiteital €161k ouvtpnon. To TTPoIdv TTPETTEI VA ETTIOTPEPETAI GTOV KATAOKEUAOTH I TOV SIAVOUEA O€
TTEPITITWON TTOU ETTNPEACTEI N Kivnon TWV KIVOUPEVWY TUNPATWY A TG dUVANNG OUYKPATNONG 1) O€
TTePITITWON ¢NUIAG.

Agv eMTPETTETAI O€ KAWia TTEPITITWON N Xpron Aadiou ) AITTavTIKoU EpYaAgiwv.

IHMEIQZH

Ol eTTIOKEVAOTIKEG EPYAOieG TTPETTEI va ekTEAOUVTAI aTTd TV Baitella AG. ¢ trepimTwon
KN THPNONG auTOU TOU OPOU, OKUPWVETAI N £yyunan!

MPOXOXH!

ATTOOTENAETE OTOV SlIOVOUEQ/KATAOKEUAOTH YOVO ETTAVETTEEEPYATUEVA TTPOIOVTA Yia
€TMoKeUN (KaTOTTIV UTTOBOAAG 0€ KaBapioud, atmoAlpavaon Kal atTooTeipwaon).

25.6 ®UAadn

MPOEIAONOIHZH!
duldooeTe TOUG aPBPWTOUG BPaxioveg ETCI WATE VA PNV UTTOOTOUV {NnMIG.

e Ta amooTelpwuéva TTPOIOVTA TTPETTEI VA €ival EVTEAWG GTEYVA TTPIV ATTO TNV ATTOBAKEUADT.

e Ta ATTOCTEIPWHPEVA, CUCKEUAOUEVA TTPOTOVTA TTPETTEI VO QUAGCCOVTAI O€ €10IKO, TTEPIOPIOUEVNG
TTPOORACNG XWPEO TToU agPieTal KAAG Kal TTapEXEl TTPOaTAdia atrd okdvn, uypaacia, évioua, TTapdaoiTa Kal
aKpaieg BepUOKPOTiEG KAl Uypaaia.

e Ta amooTelpwuéva, CUOKEUOOPEVA TTPOIOVTA TTPETTEI VA EEETACOVTAI TTPOCEKTIKG TTPIV ATTO TO AVOIYHA Yid
va dlac@alifeTal OTI dev £xEl ETTNPEAOTEI KABOAOU N akepaIdTNTA TG CUOKEUATIAG.

25.7 AuvatoTnTa €TAVAXPNOIPOTTOINONG

Ta TpoidévTa uTTopouv va eravayxpnaigoTroinBouv éwg 500 KUKAoUG, epdoov dev £xouv CnUIEG Kal
utToBaAAovTal o€ KABapIoPO Kal aTTooTEIpwon oUPNQWVA E TIG TTAPEXOPEVESG 0dnyies. KaBe véa xprion TTépav
TwVv 500 KUKAWV Kal n XpAon TTpoidévTog TTou QEpEl CnUIEG 1) pUTTOUG YiveTal e eubuvn Tou XprioTtn. Av
XPNOIKOTTOINOE TTPOIdV TTOU PEPEI CNUIEG 1] AV ETTAVAXPNCIPOTTOINBEI éva TTPoIdV Xwpig va éxel UTTORANOEI o€
KaBapioud Kai atrooTeipwan, TOTE N eTalpeia dev UTTEXEI EUBUVN yia TUXOV agiwaelg {NUIAG.

2€ TTEPITITWON JN TAPNONG, ATTOKAEiETal KABE UTTAITIOTNTA.

Ytmroxpéwon €1do01roinong

O ayopaoTng Ba evnUEPWVEI TOV KOTAOKEUAGOTH yia KIVOUVOUG Kal AVAKAACEIG, KABwWG Kal yia TTEPICTATIKA
agia avapopdg, epdooV £TTNPEACETAI KATTOIOV TTPOIOV TTOU £XEI TTAPACXEDEI aTTO TOV KATAOKEUAGTH.

Améppiyn
H améppiyn Twv TTPOIOVTWYV TTPETTEI VA YiveTal ue 0pBO6 TPOTTO, CUNPWVA PE TOUG £BVIKOUG KaVOVIGUOUG Kal
TIG IATPIKEG KATEUBUVTHPIEG OBNYiEG.

78



(e

26 Introduccién

Le agradecemos la confianza que ha depositado en nosotros al comprar este producto. Ha elegido un
producto suizo de alta calidad.

26.1 Informacion general

Lea detenidamente estas instrucciones de uso y guardelas en un lugar seguro. El uso indebido de las mismas
puede provocar lesiones al paciente o dafos en los productos. Respete siempre las precauciones generales
a la hora de manipular componentes o materiales contaminados o de riesgo bioldgico.

Nuestra direccion postal/de entrega es:

Baitella AG Teléfono:  +41 44 305 80 00
u Thurgauerstrasse 70 Fax: +41 44 305 80 05

CH-8050 Zurich Correo: info@baitella.com

Suiza Internet: www.fisso.com

Derechos de autor:

Se reservan todos los derechos. Queda prohibido cualquier tipo de reproduccion, adaptacion o traduccion,
incluso parcial, sin el consentimiento previo por escrito de Baitella AG, excepto en el ambito de las leyes de
derechos de autor.

Las ilustraciones y los datos técnicos utilizados en estas instrucciones de uso pueden diferir ligeramente de
la situacion real.

Simbolos empleados

Simbolo Palabra clave Peligro Consecuencia
PELIGRO Peligro inminente para las Muerte o lesiones graves
personas
Posible peligro para las Dafl | lud o daf |
ADVERTENCIA | personas o los bienes anos a 1a sajud o danos graves a la
materiales propiedad
ATENCION P03|bl'e peligro para los bienes Dafios a la propiedad
materiales

Otros simbolos utilizados:

Simbolo |Descripcién

Etiquetado de los productos comercializados de conformidad con el Reglamento sobre los
productos sanitarios (UE) 2017/745

Esterilizacion con vapor o calor seco

NOTA
Asistencia adicional u otra informacion util

Respetar las instrucciones de uso

u Fabricante
' o
P%Og Distribuidor
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Producto sanitario (denominado en estas instrucciones «producto»)

Numero de articulo

&I Fecha de fabricacion

Numero de lote

SN Ndmero de serie

Cantidad

Rx onIy Uso solo por parte de personal con formaciéon médica

27 Uso previsto

27.1 Ambito de aplicacion

Este producto se utiliza para fijar y colocar instrumentos, endoscopios/opticas y otros productos. Solo es
adecuado para el personal médico formado que pueda evaluar y controlar cualquier riesgo para el paciente
derivado de su uso. En caso contrario, el usuario asumira la plena responsabilidad.

PELIGRO
Por razones de seguridad, se prohiben modificaciones o alteraciones no
autorizadas del sistema de sujecion FISSO.

PELIGRO

Todos los componentes FISSO estan 6ptimamente adaptados a los sistemas de
sujecion FISSO. Si se utiliza un producto/componente de otro fabricante, sera
responsabilidad del usuario.

PELIGRO

El producto no se entrega esterilizado. Antes del primer uso y tras cada uso, el
producto debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse conforme a las indicaciones del
manual. Se debe comprobar que no existan irregularidades ni fallos visibles.

Directiva sobre productos sanitarios (declaracion de conformidad).

Este producto cumple con el Reglamento sobre productos sanitarios (UE)
2017/745.

Para un posicionamiento del paciente sin toma a tierra, debe utilizarse una toma de riel aislada
FISSO (art. N.° 5.240 con instrucciones propias) (cumpliendo asi con las normas de seguridad EN IEC
60601-1y 2-2, VDE 0750 parte 2 y VDE 0753).

Se debe tener especial cuidado cuando los productos se utilizan con aplicaciones de alta frecuencia.
Deben descartarse los contactos entre si.

28 Descripciones de productos

28.1 Notas generales

A continuacion, se describen los productos/componentes mediante ejemplos. La gama de productos
con toda la informacidn pertinente esta disponible en www.fisso.com.
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Sistema de sujecion (producto) /p
Un sistema de sujecion completo consta de: Componentes del v \
e Componentes del cabezal cabezal 0
* Brazo articulado (sistema de doble brazo: dos brazos articulados) graz0 articulado
¢ Columna Columna — s
e Toma Toma /"F%
Todos los productos/componentes quirdrgicos pueden esterilizarse con vapor hasta 134 °C. N

28.3 Componentes del cabezal
Los componentes del cabezal se diferencian segun los siguientes tipos de aplicacion:

S & 3

* Soporte combinado de e Soporte Vario * Soporte 6ptico
instrumentos p.€j.n.°5.716 p. €j. n.° 5.447
p. €j. n.° 5.422
Sirve para la sujecion seguray  Sirve para la sujecion segura 'y Sirve para la sujecion segura y
regulable de los instrumentos. regulable de instrumentos delicada de
redondos. endoscopios/dpticas.

Los componentes del cabezal también se distinguen segun los siguientes tipos de sujecion:

—:";U"" Pos. 1 Pos. 2
& e
o %~ =

* Fijado al brazo articulado * Intercambiable (QR=sistema de soporte intercambiable)
El sistema de soporte intercambiable consta de: un soporte
intercambiable (pos. 1, fijado al brazo articulado) y un adaptador de
soporte intercambiable (pos. 2, fijado al componente del cabezal).

%

28.4 Brazos articulados \\

Los brazos articulados FISSO pueden ajustarse con facilidad y precisiéon a cualquier

posicion deseada. El mango de sujecion central (Z) permite fijar y liberar rapidamente =
todas las articulaciones. La unidad de sujecion central mecanica permite un -
posicionamiento facil y rapido de endoscopios/opticas y otros instrumentos.
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Columnas
Las columnas se utilizan para ajustar la altura de los brazos articulados. Las columnas estan firmemente
conectadas a los brazos articulados y el extremo de la columna forma una pieza final cénica o una tapa de
tope. Las columnas se distinguen segun los siguientes tipos de construccion:

N |

¢ Columna, recta ¢ Columna, en formade L ¢ Columna, en forma de U
p. €j. n.° 5.462 p. €j. n.° 5.495 p. €j. n.° 5.496

Extremos de la columna:

< r

* Pieza final * Tapa de tope
p. €j. n.° 93.685 p. €j. n.° 93.689

Toma (producto)

Las tomas sujetan las columnas y se fijan al lugar correspondiente, por ejemplo, al riel de una mesa de
operaciones (base del riel). Las tomas se distinguen segun los siguientes tipos de aplicacion:

qpos. 3

# @ ~Pos. 3
‘ Pos. 3

Pos. 1 Pos. 2

Pos. 2 Pos. 1
* Toma de riel e Toma universal
p. €j. n.° 5.280 p. €j. n.° 5.750 p. €j. n.° 5.251
Sirve para sujetar los rieles. La Sirve para sujetar los rieles. La Sirve para sujetar los rieles, tubos
columna se puede ajustar en columna se puede ajustar en redondos o placas (segun la
altura. altura e inclinacién. version). La columna se puede

ajustar en altura.

Para un posicionamiento del paciente sin toma a tierra, debe utilizarse una toma de riel aislada
FISSO (art. N.° 5.240 con instrucciones propias) (cumpliendo asi con las normas de seguridad EN IEC
60601-1y 2-2, VDE 0750 parte 2 y VDE 0753).

29 Puesta en marcha y manejo

29.1 Control de entrada
Compruebe el producto inmediatamente después de recibirlo para detectar si presenta dafos por el
transporte, y si esta completo.

Las reclamaciones solo pueden tenerse en cuenta si se informa inmediatamente al vendedor o al
transportista. Es necesario presentar inmediatamente un informe de dainos al representante mas cercano de

FISSO o a empresa Baitella AG.

29.2 Garantia

El fabricante ofrece una garantia de 24 meses a partir de la fecha de entrega por defectos de material o
fabricacion y la funcionalidad del producto. El desgaste normal, las consecuencias de un manejo
inadecuado, las combinaciones con productos de terceros o los dafios causados por el usuario no estan
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cubiertos por la garantia. Quedan excluidas otras reclamaciones, en particular las reclamaciones por dafios
y perjuicios de cualquier tipo.

La obligacién de garantia esta expresamente sujeta a la condicion de que se haya utilizado el servicio de
reparacion de Baitella AG. Tenga en cuenta también los términos y condiciones generales de venta y
entrega.

29.3 Montaje

ADVERTENCIA
Se aplica lo siguiente a todas las manijas: el menor esfuerzo posible, tanto esfuerzo
como sea necesario.

ADVERTENCIA
Los productos deben montarse y manejarse manualmente y sin herramientas.

1. Colocar la toma sobre el riel de la mesa de operaciones y fijarla girando la manija (pos. 1, ver fig.
capitulo 28.6) en el sentido de las agujas del reloj desde abajo. Asegurese de que el gancho
superior (pos. 3, véase fig. capitulo 28.6) alcanza detras del riel.

2. En caso necesario, retirar la tapa de tope (véase el capitulo 28.5) de la columna girandola en
sentido contrario a las agujas del reloj. Introducir la columna con una mano en el orificio de la toma 'y
fijarla con la otra mano girando la manilla (pos. 2, véase fig. capitulo 28.6) en el sentido de las
agujas del reloj. Atornillar y apretar la tapa del tope en la columna en el sentido de las agujas del
reloj.

3. Laalturay la alineacién deseada de la columna, incluido el brazo articulado, puede modificarse en
cualquier momento aflojando la empufiadura (pos. 2, véase fig. capitulo 28.6).
Importante: Sostenga la columna firmemente con una mano y suelte la empunadura con otra.
Cuando se alcance la posicidon deseada, vuelva a apretar la empufiadura.

PELIGRO
Si la toma o la columna no se fija correctamente, estos componentes pueden
moverse involuntariamente o incluso aflojarse, lo que puede provocar lesiones.

ADVERTENCIA
La empufadura (pos. 2, véase fig. capitulo 28.6) no debe apretarse sin la insercién
previa de la columna.

Desmontaje

El desmontaje del sistema de sujecién también debe realizarse sin herramientas adicionales y se lleva a
cabo en orden inverso al proceso de montaje:

1. En caso necesario, retirar la tapa de tope (véase el capitulo 28.5) de la columna girandola en sentido
contrario a las agujas del relo;.
Importante: Sostenga el soporte articulado con una mano y afloje la empunadura (pos. 2, véase fig.
capitulo 28.6) en sentido contrario a las agujas del reloj con la otra.

2. Tirar del brazo articulado, incluida la columna, por el orificio de la toma. Atornillar la tapa de tope
ligeramente hacia atras en la columna para que no se pierda.

3. Tras aflojar la empufiadura (pos. 1, véase fig. capitulo 28.6), elevar la toma en sentido contrario a las
agujas del reloj desde el riel de la mesa de operaciones.
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Indicaciones de manejo para componentes del cabezal
* Soporte combinado de instrumentos p. €j. n.° 5.422

Pos. 1

Al girar la empunadura (pos. 1) en el sentido contrario a las agujas del reloj, se abre el
soporte de instrumentos y se puede introducir el instrumento o el retractor entre las
mordazas de sujecién en la parte delantera. El instrumento se fija girando la
empufadura en el sentido de las agujas del reloj.

e Soporte vario p. €j. n.°5.716

Pos. 2

Pos. 1

Al girar la empunfadura (pos. 1) en el sentido de las agujas del reloj (en la direccién del
simbolo d'), el soporte vario se abre y el instrumento redondo se puede insertar en la
parte delantera.

Al girar la empufiadura (pos. 1) en sentido contrario a las agujas del reloj (€n la direccion
del simbolo 8), el estribo (pos. 2) se cierra y el instrumento redondo queda fijado.

* Soporte 6ptico p. ej. n.° 5.447

Pos. 1

Al girar la empufiadura (pos. 1) en el sentido contrario a las agujas del reloj, se abre
el soporte de la 6ptica y se puede introducir el endoscopio/la 6ptica en la parte
delantera. El endoscopio/la éptica se fija girando la empunadura en el sentido de las
agujas del reloj.

ADVERTENCIA (sobre el soporte optico)
Apretar la empufiadura en exceso (pos. 1) puede danar el endoscopio/la 6ptica.

ADVERTENCIA (sobre el soporte 6ptico)

No intente corregir la posicién del endoscopio fijo moviendo la éptica (camara). Esto
puede provocar dafos en el endoscopio. Utilice siempre el mango de sujecion central
(Z) del brazo articulado para cambiar de posicién (véase el capitulo 29.6).

» Sistema de soporte intercambiable (QR)

e

<~

Pos. 1
Pos

Al pulsar el boton (pos. 1) del soporte intercambiable, se libera el mecanismo de bloqueo
y el componente del cabezal puede introducirse para su montaje y retirarse para su
desmontaje. Para ello, mantenga el botén (pos. 1) con una mano y accione el
componente del cabezal con la otra.

PELIGRO
Asegure el montaje correcto del adaptador de soporte intercambiable (pos. 2)
mediante el enclavamiento audible del mecanismo de bloqueo.

PELIGRO

Si se pulsa involuntariamente el botén (pos. 1), se libera el adaptador de soporte
intercambiable (pos. 2) y, por tanto, el componente del cabezal. El boton (pos. 1) no
debe pulsarse durante la aplicacion.

Indicaciones de manejo para brazos articulados

Sujecion — Soltado — Posicionamiento — Fijacion - Control:
1. Sostenga el brazo articulado en la zona delantera con

N

w

t&':-"a 2’/ X‘r una mano Yy luego accione el mango de tension central
/ (Z) con la otra.
1 . Para aflojarlo, gire el mango de sujecion central (Z) en el
if Z J';@_ sentido contrario a las agujas del reloj hasta el tope.
T 3 5 . Ahora coloque el equipo en la posicion deseada.

4. Gire el mango de sujecioén (Z) en el sentido de las agujas del
reloj para fijarlo.

5. Control: compruebe el asiento firme y el funcionamiento del
brazo articulado.
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PELIGRO

* Si el brazo articulado no esta bien apretado, puede moverse involuntariamente o
incluso aflojarse, lo que puede provocar lesiones.

* Nunca sobrecargue los brazos articulados.
e El brazo articulado puede transmitir voltaje eléctrico y calor al paciente. Debe

evitarse siempre el contacto entre el brazo articulado y las fuentes de voltaje o
calor.

PELIGRO
¢ Un producto dafiado puede causar lesiones graves.
* Solo utilice productos en perfecto estado y compruebe su funcionalidad.

ADVERTENCIA

* Lafijacion del brazo articulado se basa en el principio de friccion. Cambiar de
posicion sin liberar el mecanismo de sujecién puede causar dafios y reducir la vida
atil.

« Elbrazo articulado puede manejarse con poco esfuerzo. Si ha aflojado | mango
de sujecion central (Z) hasta el final, el mango debe girarse en el sentido de las
agujas del relo;.

ADVERTENCIA

Los residuos de la solucién salina fisiolégica (por ejemplo, cloruro de sodio) dafian la
superficie metalica. La solucién salina no debe entrar en contacto con el producto ni
penetrar en el brazo articulado.

29.7 Indicaciones de manejo para toma

Las instrucciones generales de funcionamiento de las tomas se describen en el capitulo 29.3 Montaje y 29.4
Desmontaje.

PELIGRO

Las tomas FISSO estan adaptadas de forma éptima a los sistemas de sujecion FISSO.
Si se utiliza una toma de una marca diferente, el usuario asumira toda la
responsabilidad.

+ Embolo radial n.° 5.750

ADVERTENCIA
Cerrar siempre el acoplamiento de dientes del émbolo radial para que los dientes se
enganchen y no estén en contacto entre si.

30 Reciclaje

30.1 Principios generales

Todos los productos y componentes deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso. Esto
se aplica, en particular, al primer uso tras la entrega, ya que todos los productos se entregan sin esterilizar
(limpieza y desinfeccion tras retirar el embalaje protector de transporte; esterilizacion tras el embalaje). La
limpieza y desinfeccién efectivas representan un requisito previo indispensable para una esterilizacién
eficaz.

En el marco de su responsabilidad por la esterilidad de los productos durante su utilizacion, asegurese
siempre de que solo se utilicen procedimientos validados especificos de los dispositivos y productos para la
limpieza/desinfeccion y la esterilizacion, que los dispositivos utilizados (desinfector, esterilizador) se
comprueben regularmente y que se respeten los parametros validados para cada ciclo.

Respete también las regulaciones legales validas en su pais y las regulaciones de higiene de la practica
médica u hospitalaria. Esto se aplica, en particular, a las diferentes especificaciones relativas a la
inactivacion efectiva de los priones.

85



(e

NOTA
Todos los productos se entregan en estado no estéril. Limpie, desinfecte y esterilice
los productos antes del primer uso segun las instrucciones.

ADVERTENCIA
Todos los productos deben retirarse del embalaje de transporte antes de su uso.
Los demas embalajes, cubiertas y laminas protectoras, etc., deben retirarse y eliminarse

de forma respetuosa con el medioambiente.

30.2 Tratamiento previo
Inmediatamente después de la aplicacién (en un méaximo de 2 h), deben eliminarse las impurezas gruesas

de los productos.

Atornille el mango de fijacion central (Z) del brazo articulado y, para ello, utilice agua corriente o una
solucioén desinfectante. El desinfectante debe carecer de aldehidos (de lo contrario, podria producirse una
contaminacion de la sangre), tener una eficacia probada (por ejemplo, homologacién VAH/DGHM o FDA o
marca CE), ser adecuado para la desinfeccion del producto y ser compatible con los productos (véase el
apartado Resistencia de los materiales en el capitulo 30.3).

Tenga en cuenta que el desinfectante utilizado durante el tratamiento previo solo es adecuado para la
proteccion personal y no puede sustituir el paso de desinfeccion posterior que se llevara a cabo tras la

limpieza.

ADVERTENCIA

Con la excepcion del mango de sujecion central (Z) del brazo articulado, todas las
empunaduras de los productos deben estar en posicion abierta durante el tratamiento
previo.

ADVERTENCIA
El mango de sujecion central (Z) del brazo articulado debe atornillarse durante el
tratamiento previo para evitar la entrada de suciedad.

ADVERTENCIA

Si el componente del cabezal esta equipado con un sistema de soporte intercambiable
(QR) (véase el capitulo 28.3), el componente del cabezal (QR) debe retirarse durante el
tratamiento previo.

ADVERTENCIA
La empufiadura y el tornillo de fijacion del émbolo radial (pos. 1 y 2 véase fig. capitulo
28.6) deben retirarse durante el tratamiento previo.

ADVERTENCIA
El brazo articulado no debe sumergirse en liquidos.

ATENCION

Dafios materiales debido a una limpieza inadecuada. Utilice solo la cantidad de agente
de limpieza y liquido de limpieza que sea necesaria y elimine el exceso con un pafio
seco.

ATENCION
Los componentes que contienen aluminio pueden sufrir dafios debido a agentes y
soluciones de limpieza alcalinas (pH > 9).

ATENCION

Los residuos de la solucién salina fisiolégica (por ejemplo, cloruro de sodio) dafian la
superficie metalica. Eliminar los residuos de la solucién salina fisiol6gica con un pafio
humedecido en agua clara y secar el producto con un pafio seco.

ATENCION
Para la eliminacion manual de la suciedad, utilice solo un cepillo suave o un pafo limpio
y suave, que se utilizan solo para este fin, nunca cepillos de metal ni lana de acero.
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AVISO
Resulta imprescindible respetar las instrucciones de uso del fabricante del agente
limpiador y del desinfectante.

Desinfeccion y limpieza mecanica
Se debe utilizar un proceso mecanico (desinfector) para limpiar y desinfectar los productos.

ADVERTENCIA

Con excepcién del mango de sujecion central (Z) del brazo articulado, todas las
empunaduras de los productos deben estar en posicion abierta durante la
limpieza/desinfeccion.

ADVERTENCIAA
El mango de sujecion central (Z) del brazo articulado debe atornillarse durante la
limpieza/desinfeccion para evitar la entrada de suciedad.

ADVERTENCIA

Si el componente del cabezal esta equipado con un sistema de soporte intercambiable
(QR) (véase el capitulo 28.3), el componente del cabezal (QR) debe retirarse durante la
limpieza/desinfeccion.

ADVERTENCIA
La empufiadura y el tornillo de fijacion del émbolo radial (pos. 1y 2, véase
fig. capitulo 28.6) deben retirarse durante la limpieza/desinfeccion.

Al seleccionar RDG (dispositivo de limpieza y desinfeccion) es importante asegurarse de que

* RDG presente una eficacia probada (por ejemplo, la aprobacion de DGHM o FDA o el marcado CE
segun la norma DIN EN ISO 15883),

* sies posible, se utilice un programa probado de desinfeccion térmica (valor AO > 3000 o, dispositivos
mas antiguos, al menos 5 min a 90 °C) (en caso de desinfeccion quimica existe el riesgo de residuos
de desinfectante en los productos),

* el programa utilizado es adecuado para los productos y contiene suficientes ciclos de lavado,

* solo se utilice agua esterilizada o de bajo contenido en gérmenes (max. 10 gérmenes/ml) para el
enjuague,

* sefiltre el aire utilizado para el secado y

* RDG se compruebe regularmente.

Al seleccionar el sistema de agentes de limpieza a utilizar es importante asegurarse de que
* sea adecuado para la limpieza del producto,

* sino se utiliza la desinfeccion térmica, se utilice un desinfectante adecuado con eficacia probada (p. €j.
aprobacion VAH/DGHM o FDA o marca CE) y que sea compatible con el agente de limpieza utilizado y

* los productos quimicos utilizados son compatibles con los productos (ver apartado Resistencia de

materiales)
AVISO
Deben respetarse las concentraciones especificadas por el fabricante del agente
limpiador y, si procede, del desinfectante.
Proceso:

1. Coloque los productos en el RDG (dispositivo de limpieza y desinfeccion). Asegurese de que no se
toquen entre ellos.

2. Inicie el programa.
3. Retire los productos de RDG al final del programa.

4. Controle y envase los productos en un lugar limpio tan pronto como sea posible después de su retirada
(véase el siguiente parrafo Revision y esterilizacion del envase), si es necesario, tras un secado posterior
adicional.
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El certificado de idoneidad basica de los productos para una limpieza y desinfeccion mecanica efectiva ha
sido proporcionado por un laboratorio de pruebas acreditado independiente que utilizé la lavadora-
desinfectadora G7836CD (desinfeccion térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) y el agente limpiador
Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo). Se tuvo en cuenta el procedimiento descrito
anteriormente.

Resistencia de materiales
Al seleccionar los agentes de limpieza y desinfeccién, asegurese de que los siguientes ingredientes no
estén_incluidos:

e acidos organicos/inorganicos u oxidantes (no debe quedar por debajo de pH 4, se recomienda el uso de
agentes de limpieza neutros/enzimaticos),

* lejias (no se debe superar el pH 9, se recomienda el uso de agentes de limpieza neutros/enzimaticos,

» disolventes (alcoholes, gasolina, acetona, etc.),

e fenol,

e cloro, bromo yodo,

* sales de cloro (especialmente compuestos de cloruro de amonio), hidrocarburos clorados/halogenados,
* oxidantes/peroxidos/hipoclorito

Control

Después del tratamiento previo o la limpieza/desinfeccion, compruebe todos los componentes del producto
para ver si se mueven facilmente, si estan corroidos, si tienen superficies dafiadas, si se astillan o
ensucian y si se trata de productos dafiados (para las restricciones de reutilizacion, véase el capitulo 30.7
Reutilizacion). Los productos que aun estan sucios deben volver a limpiarse y desinfectarse.

Esterilizacion
Embalaje de esterilizacién

Envase los productos en un embalaje de esterilizacién desechable (simple o doble) o en contenedores de
esterilizacion que cumplan con los siguientes requisitos:

e segun DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (o DIN EN 868-8 adicional [contenedor de esterilizacion]),
para EE. UU.: con FDA Clearance,

* adecuado para la esterilizacion por vapor (resistencia a la temperatura de, al menos, 138 °C [280 °F],
suficiente permeabilidad al vapor),

* proteccion suficiente de los productos o del embalaje de esterilizacidon contra dafios mecanicos e
* inspecciéon/mantenimiento regular (contenedor de esterilizacion).

Esterilizacion por vapor
Solo se pueden utilizar los siguientes métodos de esterilizacion:

H * Proceso de vacio fraccionado' (con suficiente secado del producto?)

STERILE * Esterilizador de vapor segun DIN EN 13060, DIN EN 285 o AAMI ST 79 (para

EE. UU.: con FDA-Clearance)

* Validado segun DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (seleccion vélida [IQ/0Q] y
evaluacion del rendimiento especifico del producto [PQ])

* Temperatura méaxima de esterilizacion 134 C (273°F); mas la tolerancia segun
DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665

e Tiempo de esterilizacion (tiempo de exposicién a la temperatura de
esterilizacion) min. 20 min. a 121 C (250 F) o al menos 4 min® a 132/134 C (270
[ 273°F), pero el émbolo radial (n.° 5.750) solo puede esterilizarse con un
minimo de 4 mind a 132/ 134°C (270/ 273°F)

1 El uso del método de gravedad menos eficaz solo podra utilizarse si no se dispone del método de vacio
fraccionado y debera garantizarse mediante un producto adicional, un esterilizador y una validacién
especifica del proceso bajo la responsabilidad del usuario (pueden requerirse tiempos de esterilizacién
considerablemente mas prolongados).

El tiempo real de secado necesario depende directamente de parametros que son responsabilidad
exclusiva del usuario (configuracion y densidad de la carga, estado del esterilizador, etc.) y, por lo tanto,
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debe ser determinado por el usuario. No obstante, no se debe exceder el tiempo de secado de 20
minutos.

® 18 min. Para inactividad de prion.

ADVERTENCIA
Todas las empufiaduras de los productos y el mango de tensién central (Z) del
brazo articulado deben estar en posiciéon abierta durante la esterilizacion.

ADVERTENCIA

Soltar el mango de fijacion central (Z) puede hacer que el brazo articulado se
mueva repentinamente hacia abajo, causando lesiones o dafios a la propiedad.
Para evitarlo, coloque el brazo articulado en posicion segura, sujételo con una
mano y suelte el mango de fijacion central (Z) con la otra.

ADVERTENCIA

Si el componente del cabezal esta equipado con un sistema de soporte
intercambiable (QR) (véase el capitulo 28.3), el componente del cabezal (QR) debe
desmontarse para su esterilizacion.

ADVERTENCIA
La empufiadura y el tornillo de fijacién del émbolo radial (pos. 1y 2, véase la fig.
capitulo 28.6) solo deben enroscarse sin apretar durante la esterilizacion.

Atencion
Los productos no deben exponerse a temperaturas superiores a 138 C.

El certificado de idoneidad basica de los productos para una esterilizacion eficaz por vapor ha sido
proporcionado un laboratorio de pruebas acreditado independiente que utilizo el esterilizador de vapor
EuroSelectomat (MMM Miinchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg) o el HST 6x6x6 (Zirbus
technology GmbH, Bad Grund) y utilizé el proceso de vacio fraccionado. Se tuvo en cuenta el
procedimiento descrito anteriormente.

El procedimiento de esterilizacion rapida no suele estar permitido. Tampoco utilice la esterilizacién por aire
caliente, la esterilizacién por radiacion, la esterilizacion por formaldehido u 6xido de etileno ni la
esterilizacion por plasma.

Mantenimiento

El mantenimiento no suele ser necesario. Si no hay suficiente facilidad de movimiento o fuerza de sujecion o
si hay dafos, el producto debe devolverse al fabricante para su mantenimiento y comprobacion.

Nunca se deben utilizar aceites o grasas para instrumentos.

AVISO
Solo Baitella AG puede llevar a cabo las reparaciones. Si no lo hace, la garantia
quedara anulada.

ATENCION
Envie solo productos reacondicionados (limpios, desinfectados y esterilizados) al
fabricante para su reparacion.

Almacenamiento

ADVERTENCIA
Almacene los brazos articulados de forma que no se danen.

* Los productos estériles deben estar completamente secos antes de su almacenamiento.

* Los productos estériles y envasados deben almacenarse en un lugar designado al que solo pueda
acceder determinado personal, bien ventilado y protegido del polvo, la humedad, los insectos, los
animales y las temperaturas y la humedad extremas.

* El embalaje estéril de los productos debe comprobarse cuidadosamente para garantizar que no
presenta dafios antes de abrirlo.
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Reutilizacion
Los productos pueden reutilizarse hasta 500 ciclos, siempre que no estén dafiados ni contaminados y que el

usuario sea responsable de cualquier otro uso o utilizacién de los productos dafiados y contaminados. En
caso de incumplimiento, se excluye toda responsabilidad.

Obligacién de notificaciéon
El solicitante informara al fabricante sobre los riesgos y las retiradas, asi como de los incidentes sujetos a la
obligacién de notificar, en la medida en que un producto suministrado por el fabricante se vea afectado por
ellos.
30.9 Eliminacién

Los productos deben eliminarse correctamente de acuerdo con los reglamentos nacionales y las directrices
médicas.
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31 Johdanto

Kiitos tuotteemme hankinnasta. Olette valinneet korkealaatuisen sveitsilaisen tuotteen.

31.1 Yleista tietoa

Lue ndma ohjeet huolellisesti ja pida ne tallessa. Epaasianmukainen kasittely voi vahingoittaa potilasta tai
vaurioittaa tuotteita. Noudata yleisia varotoimia kasiteltdessa likaantuneita tai biovaarallisia
komponentteja/materiaaleja.

Toimitus- ja postiosoitteemme on:

Baitella AG Puhelin: +41 44 305 80 00
u Thurgauerstrasse 70 Faksi: +41 44 305 80 05

CH-8050 Zurich Sahkodposti: info@baitella.com

Sveitsi Internet: www.fisso.com

Tekijanoikeudet:
Kaikki oikeudet pidatetaan. Tama asiakirjan minkaan osan kopioiminen, muokkaaminen tai kdantaminen on
kielletty ilman Baitella AG:n edeltavaa kirjallista suostumusta muuten kuin tekijanoikeusasetusten puitteissa.

Varataan oikeudet teknisiin muutoksiin!
Naiden kayttdohjeiden kuvat ja tekniset tiedot voivat poiketa hieman varsinaisista tuotteista.

Kaytetyt symbolit

Symboli |Maéritelma Vaara Seuraukset

VAARA! Valiton vaara ihmisille Kuolema tai vakavat vammat

Mahdollinen vaara ihmisille tai | Terveyshaitat tai vakavat

VAROITUS! e . : .
esineille aineelliset vahingot

HUOMIO! Mahdollinen vaara esineille Aineelliset vahingot

Muut kaytetyt symbolit:

Symboli |Kuvaus

Symbolit tuotteissa, joita kaytetaan Iaakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU)
2017/745 mukaisesti

Hoyry- tai kuivalampdsterilointi

Huomautus
Lisdneuvoja tai tarkeita tietoja

Lue kayttdohjeet

u Valmistaja
<
%‘ﬁ Maahantuoja

Laakinnallinen laite (ndissa kayttdohjeissa "tuote”)

Tuotenumero
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Valmistuspaivamaara

Erdnumero
SN Sarjanumero
Maara
Rx only | Vain koulutetun terveydenhoitohenkildston kayttéon

32 Kayttotarkoitus

32.1 Soveltamisala

Tama tuote on tarkoitettu instrumenttien, endoskooppien/optiikkalaitteiden ja muiden laitteiden pidikkeeksi
ja niiden asetteluun. Sitd saa kayttaa vain koulutettu terveydenhoitohenkildstd, joka kykenee arvioimaan
ja hallitsemaan mahdolliset potilaalle aiheutuvat vaarat. Jos nain ei ole, kayttajalla on kaikki vastuu.

VAARA!
FISSO-pidikejarjestelman valtuuttamattomat muutokset ovat kiellettyja
turvallisuussyista.

VAARA!

Kaikki FISSO-komponentit on suunniteltu parhaiten toimiviksi yhdessa FISSO-
pidikejarjestelman kanssa. Jos kaytetaan toisen valmistajan
tuotetta/komponenttia, kaikki vastuu on kayttajalla.

VAARA!

Tuote toimitetaan epasteriilind. Ennen ensimmaista ja seuraavia kayttdkertoja
tuote on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ja se on tarkistettava nékyvien
poikkeamien ja toimintahairididen varalta tdman oppaan ohjeiden mukaisesti.

Laakinnallisten laitteiden ohjeistus (vaatimustenmukaisuusvakuutus)
Tama tuote tayttaa 1aakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745
vaatimukset.

”Maadoittamattomassa” potilaan asettelussa (turvamaaraysten EN IEC 60601-1 ja 2-2, VDE 0750 osa 2
seka VDE 0753 mukaisesti) on kaytettava eristettya kiskokiinnitysalustaa (tuotenro 5.240, erillinen

kayttdohje).

Naiden tuotteiden kaytdssa yhdessa korkeataajuuksisten laitteiden kanssa on noudatettava erityista
varovaisuutta. Kosketusta tuotteen ja korkeataajuuksisen laitteen valilla on valtettava.

33 Tuotteen kuvaus

33.1 Yleista tietoa

Seuraavissa osioissa kuvataan tuotteet/komponentit esimerkkien avulla. Koko tuotevalikoima ja
tuotteisiin liittyvat tiedot I6ytyvat osoitteesta www.fisso.com.
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Pidikejarjestelma (tuote) % /v X
Pidikejarjestelma sisaltaa seuraavat komponentit: Paakomponentti / Y

e paakomponentti Taivutettava varsi

* taivutettava varsi (kaksivartinen jarjestelma: kaksi taivutettavaa vartta) Pylvés " _
* pylvas Jalusta — %
e jalusta

Kaikki kirurgiset tuotteet/komponentit voidaan hdyrysteriloida enintédan 134 °C: n lampétilassa.

Paakomponentit
Paakomponentit vaihtelevat niiden soveltuvuuden mukaan seuraaviin kayttétarkoituksiin:

¢ Instrumenttien * Vario-pidike * Optiikkapidike

yhdistelmapidike esim. tuotenro 5.716 esim. tuotenro 5.447
esim. tuotenro 5.422

Tarkoitettu eri kokoisten Tarkoitettu eri kokoisten Kiinnittda instrumentin vakaasti
instrumenttien vakaaseen pyoreiden instrumenttien sen muotoon mukautuvalla
kiinnittamiseen. vakaaseen kiinnittdmiseen. rakenteella, joka ei vahingoita

endoskooppeja/optiikkaa.

Lisaksi pagkomponentin rakenne vaihtelee seuraavien kiinnitysmenetelmien mukaan:

_:.;“-- As. 1 As. 2
~Z ‘Ll %H =
* Kiinnitetty pysyvasti * Vaihdettavissa (QR = pikakiinnitysjarjestelma)
taivutettavaan varteen Pikakiinnitysjarjestelman osat: pikakiinnityspidike (as. 1, kiinnitetty

pysyvasti taivutettavaan varteen) ja pikakiinnityssovitin (as. 2,
kiinnitetty pysyvasti padkomponenttiin).

33.4 Taivutettavat varret

Taivutettavat FISSO-varret voidaan asettaa tarkasti haluttuun asentoon. Kaikki kolme
nivelta voidaan lukita ja vapauttaa nopeasti keskikahvalla (Z). Taysin mekaaninen
keskikiinnitysyksikkd mahdollistaa myds endoskooppien/optisten laitteiden ja muiden
instrumenttien asettelun nopeasti ja helposti.
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Pylvaat
Pylvaiden avulla sdadelldan taivutettavan varren korkeutta. Pylvaat on kiinnitetty pysyvasti taivutettaviin
varsiin ja pylvaan paassa on joko kartiomainen kappale tai pysaytinkanta.

Pylvaat vaihtelevat muotoilultaan:

N L

* Pylvas, suora ¢ Pylvas, L-muoto * Pylvas, U-muoto
esim. tuotenro 5.462 esim. tuotenro 5.495 esim. tuotenro 5.496
Pylvaan paa:
* Paakappale * Pysaytinkanta
esim. tuotenro 93.685 esim. tuotenro 93.689

33.6 Jalustat (tuote)

Jalustat kiinnittavat pylvaat ja ne kiinnitetdan soveltuvaan sijaintiin, esim. toimenpidepdydan kiskoon
(kiskokiinnitteinen jalusta). Jalustat vaihtelevat niiden soveltuvuuden mukaan seuraaviin kayttotarkoituksiin:

B ~As. 3

” "\As. 3

J

As. 1

As. 2
* Kiskokiinnitteinen jalusta * Sateittdinen kiinnike * Yleisjalusta
esim. tuotenro 5.280 esim. tuotenro 5.750 esim. tuotenro 5.251
Soveltuu kiskokiinnitykseen. Soveltuu kiskokiinnitykseen. Soveltuu kiinnitykseen kiskoihin,
Pylvaan korkeus on Pylvaan korkeus ja kallistuskulma putkiin ja levyihin (muotoilusta
saadettavissa. ovat saadettavissa. riippuen). Pylvaan korkeus on

saadettavissa.

”Maadoittamattomassa” potilaan asettelussa (turvamaaraysten EN IEC 60601-1 ja 2-2, VDE 0750
osa 2 seka VDE 0753 mukaisesti) on kaytettava eristettya kiskokiinnitysalustaa (tuotenro 5.240,
erillinen kayttéopas).

34 Asennus ja kaytto

34.1 Vastaanottotarkastus

Tarkasta tuote valittdmasti vastaanottamisen jalkeen mahdollisten kuljetusvaurioiden tai puutteiden varalta.
Reklamaatiot kasitellaan vain, jos myyjalle tai rahdin toimittajalle iimoitetaan asiasta valittomasti. Tassa
tapauksessa on lahetettava valittdmasti vahinkoilmoitus I&himmalle FISSO-edustajalle tai Baitella AG:lle.

Takuu

Valmistaja antaa takuun koskien materiaali- ja valmistusvikoja seka tuotteen asianmukaista toimintaa 24
kuukaudeksi alkaen tuotteiden toimittamisesta ostajalle. Takuu ei kata normaalia kulumista tai asiattoman
kasittelyn, muihin tuotteisiin yhdistamisen tai kayttajan aiheuttamien vaurioiden seurauksia. Muut
korvausvaatimukset, erityisesti vaurioihin liittyvat korvausvaatimukset suljetaan pois.
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Takuuta sovelletaan vain, jos kdytetaan Baitella AG:n korjauspalvelua. Huomioi myds yleiset myynti- ja
toimitusehdot.

34.3 Kokoaminen

VAROITUS!

Kaikessa kasittelyssa on kaytettdva mahdollisimman vahan voimaa ja tarvittava maara
voimaal!

VAROITUS!
Tuote on koottava ja sita on kasiteltava manuaalisesti ilman lisatyokaluja.

. Kiinnita jalusta toimenpidepdydan kiskoon ja kiristd se kdantdmalla kahvaa alta my6tépaivaan (as. 1,

katso kuva kohdasta 33.6). Varmista kiinnittdmisen yhteydessa, ettd yldkoukku (as. 3, katso kuva
kohdasta 33.6) kiinnittyy kiskon taakse.

. Irrota tarvittaessa pysaytinkanta (katso kohta 33.5) pylvaasta kiertdmalla sita vastapaivaan. Aseta pylvas

yhdella k&dellad pylvdan aukkoon jalustassa ja kirista pylvas paikoilleen kdantamalla toisella kadella
kahvaa (as. 2, katso kuva kohdasta 33.6) myotapaivaan. Kierra tdaman jalkeen pysaytinkanta pylvaaseen
ja Kirista.

3. Pylvaan ja taivutettavan varren korkeutta ja suuntaa voidaan saataa Io6ysaamalla kahvaa (as. 2, katso

kuva kohdasta 33.6).
Tarkeaa: Pida toisella kadelld kiinni pylvaasta ja 16ysaa kahvaa toisella kadelld. Kun pylvaskokoonpano
on halutussa asennossa, kirista kahva.

VAARA!

Jos jalustaa tai pylvasta ei ole kiristetty oikein, ndma komponentit voivat 16ystya ja
aiheuttaa vammoja potilaalle.

HUOMIO!
Kahvaa (as. 2, katso kuva kohdasta 33.6) ei saa missaan vaiheessa kiristaa, jos
pylvasta ei ole ensin asetettu paikoilleen.

Purkaminen

Pidikejarjestelman purkaminen on suoritettava myos ilman lisatydkaluja kokoamiseen nahden
painvastaisessa jarjestyksessa:

1.

Irrota tarvittaessa pysaytinkanta (katso kohta 33.5) pylvaasta kiertamalla sita vastapaivaan. Tarkeaa:
Pida toisella kadella kiinni pylvaasta ja 16ysaa kahvaa (as. 2, katso kuva kohdasta 33.6) toisella kadella
kaantamalld kahvaa vastapaivaan.

. Veda pylvas ja siihen kiinnitetty taivutettava varsi ulos jalustan aukosta. Kierrd pysaytinkanta takaisin

pylvdaseen havidmisen estamiseksi.

. Irrota jalusta toimenpidepdydan kiskosta 16ysattyasi kahvan (as. 1, katso kuva kohdasta 33.6) kdantamalla

kahvaa vastapaivaan.

34.5 Paakomponenttien kayttoohjeet

Instrumenttien yhdistelmapidike esim. tuotenro 5.422

= Instrumenttipidike avataan kdantamalla kahvaa (as. 1) ja instrumentti tai

As. 1 haavakoukku voidaan asettaa kiinnitysleukojen valiin.

Laite kiristetaan kaantamalla kahvaa myotapaivaan.
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* Vario-pidike esim. tuotenro 5.716

As. 2 Vario-pidike avataan kdantadmalla kahvaa (as. 1) my6tépaivaan (symbolin d' suuntaan) ja
pyodrea instrumentti voidaan asettaa kiinnitysleukojen valiin. Sdadettava pidike (as. 2)
suljetaan kdantadmalla kahvaa (as. 1) vastapaivaan (symbolin & suuntaan) ja pyored
As. 1 instrumentti kiristyy paikoilleen.

» Optiikkapidike esim. tuotenro 5.447

As. 1 Optiikkapidike avataan kdantamalla kahvaa (as. 1) vastapaivaan ja
endoskooppi/optinen laite voidaan asettaa paikoilleen edesta.

Endoskooppi/optinen laite kiristetdan kaantamalla kahvaa myoétapaivaan.

VAROITUS (optiikkapidike)!
Endoskooppi/optinen laite voi vaurioitua, jos kahvaa kiristetaan liikaa.

VAROITUS (optiikkapidike)!

Ala yritd muuttaa endoskoopin/optisen laitteen asentoa kdantamalla kameraa. Se voi
vahingoittaa endoskooppia/optista laitetta. Avaa aina taivutettavan varren keskikahva
(Z) asennon muuttamiseksi (katso kohta 34.6).

¢ Pikakiinnitysjarjestelma (QR)

As. 1 Lukitusmekanismi avautuu painamalla pikakiinnityspidikkeen painiketta (as. 1) ja
A ' 5 paakomponentti voidaan asettaa paikoilleen kokoamista varten tai irrottaa purkamista
! As.

— - varten. Paina painiketta (as. 1) toisella kadella ja kasittele padkomponenttia toisella kadella.
g R Ll&-

VAARA!
Varmista, ettd pikakiinnityssovitin (as. 2) on kiinnitetty oikein ja etta kuulet
lukitusmekanismin napsahtavan kiinni.

VAARA!

Jos painiketta (as. 1) painetaan vahingossa, pikakiinnityssovitin (as. 2) irtoaa
paakomponentin kanssa. Painiketta (as. 1) ei saa painaa koskaan jarjestelman ollessa
kaytdssa.

34.6 Taivutettavien varsien kayttoohjeet

Kiinni pitaminen-Vapauttaminen-Asettelu-Kiristaminen-
Hallinta:

A T 2 / \1 1. Pida toisella kadella kiinni taivutettavan varren etuosasta ja
1

kayta keskikahvaa (Z) toisella kadella.

: 2. Avaa kdantamalla keskikahvaa (Z) vastapaivaan tarvittava
b 3 maara.

o Fai- 8
%/ @ 3. Kaanna taivutettava varsi haluamaasi asentoon.
z 4. Kirista kiertamalla keskikahvaa (Z) myotapaivaan.
5. Hallinta: Tarkista, etta taivutettava varsi on kiristetty kunnolla ja
toimii oikein.
VAARA!

* Jos taivutettavaa vartta ei ole kiristetty kunnolla, se voi I10ystya ja liikkua aiheuttaen
mahdollisesti vahinkoa.

» Al4 aseta likaa painoa taivutettavalle varrelle.

* Taivutettava varsi voi kuljettaa sahkdvirran tai lampoa potilaaseen. Esta
taivutettavaa vartta koskettamasta sahkovirran tai [Bmmon lahteisiin.
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VAARA!
* Vaurioitunut laite saattaa aiheuttaa vakavia vammoja.
* K&yta vain taysin virheettdmia tuotteita ja tarkista niiden toimivuus.

HUOMIO!

e Taivutetun varren kiristys perustuu kitkaan. Asennon muuttaminen |0ysaamatta
kiinnitysmekanismia voi vaurioittaa taivutettavaa vartta ja lyhentaa sen kayttdikaa.

e Taivutettavaa vartta voi sdataa vahaisella voimalla. Jos keskikahva (Z) on 16ystynyt
kokonaan, sita on kdannettava myoétapaivaan!

HUOMIO!

Fysiologisen suolaliuoksen (esim. natriumkloridi) jadmat vaikuttavat metallipintaan.
Suolaliuosta ei saa paastda kosketuksiin tuotteen kanssa tai taivutettavan varren
sisaan.

34.7 Jalustojen kayttoohjeet
Jalustan yleiset kayttéohjeet on kuvattu kohdassa 34.3 Kokoaminen ja kohdassa 34.4 Purkaminen.

VAARA!

FISSO-jalustat on suunniteltu parhaiten toimiviksi yhdessa FISSO-
pidikejarjestelman kanssa. Jos kaytetaan toisen valmistajan jalustaa, kaikki vastuu
on kayttajalla.

e Sateittdinen kiinnike tuotenro 5.750

VAROITUS!
Sulje ratasliitin niin, ettd hampaat asettuvat toistensa valiin eivatk& nojaa toisiinsa.

35 Uudelleenkasittely

35.1 Yleiset vaatimukset

Tuote on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen jokaista kayttokertaa. Tama koskee erityisesti
ensimmaista kayttokertaa toimituksen jalkeen, koska kaikki tuotteet toimitetaan epasteriileina (puhdistus ja
desinfiointi kuljetuspakkausten poistamisen jalkeen, sterilointi pakkaamisen jalkeen). Tehokas puhdistus ja
desinfiointi on ehdoton edellytys tehokkaalle steriloinnille.

Kayttaja on vastuussa tuotteen steriiliydesta ja siita, ettd kaytdssa on vain riittavalla tavalla validoituja
instrumentteja, ettéd puhdistukseen, desinfiointiin ja sterilointiin kaytetdan tuotekohtaisesti soveltuvia
menetelmia, etta kaytettavat laitteet (desinfiointi- ja sterilointilaitteet) huolletaan ja tarkastetaan sdanndllisesti
ja etté kussakin vaiheessa noudatetaan validoituja parametreja.

Huomioi myds lainsdadanto ja sairaalan tai laitoksen hygieniamaaraykset. Tama koskee erityisesti myos
vaihtelevia prionien tehokasta inaktivointia koskevia vaatimuksia (ei koske Yhdysvaltoja).

HUOMAUTUS
Kaikki tuotteet toimitetaan epasteriileind. Puhdista, desinfioi ja steriloi tuotteet ennen
ensimmaista kayttdéa ohjeiden mukaan.

VAROITUS!
Kaikki kuljetuspakkaukset ja muut pakkaukset, suojakannet ja muovit jne. on
poistettava ennen tuotteiden kayttda ja ne on havitettdva ekologisesti.

35.2 Esikasittely
Suurimmat jadmat on poistettava tuotteista heti kayton jalkeen (enintdén 2 tunnin kuluessa).

Kirista taivutettavan varren keskikahva (Z) ja aseta se juoksevan veden tai desinfiointiliuoksen alle.
Desinfiointiaineen on oltava aldehyditonta (muuten verijaamat asettuvat), tutkitusti tehokasta (esim.
VAH/DGHM- tai FDA-hyvaksynta tai CE-merkinta), sovelluttava tuotteen desinfiointiin ja oltava yhteensopiva
sen kanssa (katso tiedot materiaalien kestavyydesta kohdasta 35.3).
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Huomaa, etta esikasittelyssa kaytetty desinfiointiaine on tarkoitettu vain ihmisten suojaksi eika se korvaa
pakollista desinfiointivaihetta, joka on suoritettava puhdistuksen jalkeen.

VAROITUS!
Taivutettavan varren keskikahvaa (Z) lukuun ottamatta kaikkien tuotteiden kahvojen on
oltava auki esikasittelyn aikana.

VAROITUS!
Taivutettavan varren keskikahvan (Z) on oltava kiristettyna esikasittelyn aikana, jotta
epapuhtaudet eivat paase varren sisaan.

VAROITUS!
Jos paakomponentissa on pikakiinnitysjarjestelma (QR, katso kohta 33.3),
paakomponentin (QR) on oltava irrotettuna esikasittelyn aikana.

VAROITUS!
Sateittaisen kiinnikkeen kahvan ja kiristysruuvin (as. 1 ja 2, katso kuva kohdasta 33.6)
on oltava irrotettuina esikasittelyn aikana.

VAROITUS!
Taivutettavaa vartta ei saa upottaa nesteeseen.

HUOMIO!
Epaasianmukaisesta pudistuksesta aiheutuva vaurio! Kayta tarvittava maara
puhdistusainetta ja -liuosta ja poista puhdistusainejaamat kuivalla liinalla.

HUOMIO!
Alumiiniseoksista valmistetut osat vaurioituvat emaksisista (pH > 9)
puhdistusaineista ja liuottimista.

HUOMIO!

Fysiologisen suolaliuoksen (esim. natriumkloridi) jadmat vaikuttavat metallipintoihin.
Poista fysiologisen suolaliuoksen jadméat puhtaalla vedelld kostutetulla liinalla ja
kuivaa tuote nukkaamattomalla liinalla.

HUOMIO!

Kayta lian manuaaliseen poistamiseen vain pehmeaa harjaa tai puhdasta pehmeaa
liinaa, joita kaytetdan vain tahan tarkoitukseen. Al koskaan kéyta metalliharjaa tai
terasvillaa.

HUOMAUTUS
Noudata aina puhdistus- tai desinfiointiaineiden valmistajan kayttéohjeita.

35.3 Koneellinen puhdistus ja desinfiointi
Tuotteiden puhdistaminen ja desinfiointi on suoritettava desinfiointilaitteessa. Manuaalista kasittelya ei saa

kayttaa.

VAROITUS!
Taivutettavan varren keskikahvaa (Z) lukuun ottamatta kaikkien tuotteiden kahvojen on
oltava auki puhdistuksen/desinfioinnin aikana.

VAROITUS!
Taivutettavan varren keskikahvan (Z) on oltava kiristettyna koneellisen
puhdistuksen/desinfioinnin aikana.

VAROITUS!
Jos padkomponentissa on pikakiinnitysjarjestelma (QR, katso kohta 33.3),
paakomponentin (QR) on oltava irrotettuna puhdistuksen/desinfioinnin aikana.

VAROITUS!
Sateittaisen kiinnikkeen kahvan ja kiristysruuvin (as. 1 ja 2, katso kuva kohdasta 33.6)
on oltava irrotettuina puhdistuksen/desinfioinnin aikana.

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen valinnassa on huomioitava seuraavat seikat:

* Puhdistus- ja desinfiointilaite on todistetusti tehokas (esim. DGHM- tai FDA-hyvaksynta tai CE-merkinta
standardin DIN EN I1SO 15883 mukaan).
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* Todistetusti tehokasta lampoédesinfiointiohjelmaa (AO-arvo > 3000 tai vanhemmissa laitteissa vahintaan
5 minuuttia Iampétilassa 90 °C) kaytetaan aina, kun se on mahdollista (kemiallisessa desinfioinnissa on
vaara, etta tuotteeseen jaa desinfiointiainejaamia).

* Kaytettava ohjelma soveltuu tuotteelle ja siind on riittdvd maara huuhtelusykleja.

* Loppuhuuhteluun kaytetdan vain vahan mikrobeja (enintdan 10 mikrobia/ml) sisaltavaa vetta.
* Kuivaamiseen kaytettava ilma on suodatettu.

* Puhdistus- ja desinfiointilaite huolletaan ja tarkastetaan sdanndllisesti.

Puhdistusaineen valinnassa on huomioitava seuraavat seikat:
* Se soveltuu yleisesti tuotteen puhdistamiseen.

* Jos lampddesinfiointia ei kayteta, on kaytettava lisaksi todistetusti tehokasta desinfiointiainetta (esim.
VAH/DGHM- tai FDA-hyvaksynta tai CE-merkinta), joka on yhteensopiva kaytettavan puhdistusaineen

kanssa.
* Kaytettavat kemikaalit ovat yhteensopivia tuotteiden kanssa (katso myds kohta Materiaalien kestavyys).
HUOMAUTUS
Puhdistus- tai desinfiointiaineiden valmistajan kayttdohjeita on noudatettava.
Menetelma:

1. Aseta tuotteet keskikahva (Z) kiristettyna puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen. Varmista, etta tuotteet
eivat kosketa toisiaan.

2. Kaynnista ohjelma.
3. Poista tuotteet puhdistus- ja desinfiointilaitteesta, kun ohjelma on paattynyt.

4. Keraa ja pakkaa tuotteet mahdollisimman nopeasti. Anna niiden kuivua tarvittaessa ensin puhtaalla
pinnalla (katso seuraava kohta hallinnasta ja sterilointipakkaamisesta).

Taméan menetelmén yleinen soveltuvuus tehokkaaseen koneelliseen puhdistukseen ja desinfiointiin on
osoitettu itsenéisessé akkreditoidussa testilaboratoriossa kayttdmalld puhdistus- ja desinfiointilaitetta
G7836CD (lédmpddesinfiointi, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh, Saksa) ja puhdistusainetta Neodisher
medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Saksa). Kéytéssé oli edelld kuvattu menetelma.

Materiaalien kestavyys
Valittaessa puhdistus- ja desinfiointiaineita varmista, etta ne eivat sisalld seuraavia aineita:

* orgaaniset/epdorgaaniset tai hapettavat hapot (pH ei saa olla alle 4, neutraalien/entsymaattisten
aineiden kayttoa suositellaan)

* emakset (pH ei saa olla yli 9, neutraalien/entsymaattisten aineiden kaytt6a suositellaan)
e liuottimet (alkoholi, bentseeni, asetoni jne.)

* fenoli

e kloori, bromi, jodi

* kloorisuolat (erityisesti ammoniumkloridiyhdisteet), klooratut/halogenoidut hiilivedyt

* hapettavat aineet, peroksidi, hypokloriitti

Hallinta

Tarkista puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen kaikkien tuotteen komponenttien toimivuus koko tarvittavalla
likealueella. Tarkista, ettei niissa ole hapettumia, pintavaurioita, lohkeamia tai likaa ja poista vaurioituneet
tuotteet kaytosta (uudelleenkayton rajoitus, katso kohta 35.7 Uudelleenkaytettavyys). Likaiset tuotteet on
puhdistettava ja desinfioitava uudelleen.

35.4 Sterilointi

Sterilointipakkaaminen
Pakkaa tuote kertakayttdiseen sterilointipakkausmateriaaliin (yksi- tai kaksikerroksinen pakkausmateriaali)
jaltai sterilointiastioihin, jotka tayttavat seuraavat vaatimukset:

* standardi DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO11607 (lisaksi standardi DIN EN 868-8 koskien sterilointiastiaa)
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soveltuvuus hoyrysterilointiin (lammaonkestavyys 138 °C (280 °F), riittava hdyryn lapaisevyys),
Yhdysvallat: FDA-hyvaksynta

instrumenttien ja sterilointipakkausten riittdva suojaus mekaanisilta vaurioilta
sterilointiastian sdannodllinen tarkastaminen

Hoyrysterilointi

1

2

3

Vain seuraavat sterilointimenetelmat ovat sallittuja:

¢ Fraktionoitu tyhjiomenetelma? (riittava tuotteen kuivuminen?)

l » Standardien DIN EN 13060, DIN EN 285 ja AAMI ST 79 mukainen

il héyrysterilointilaite (Yhdysvallat: FDA-hyvaksynta)

* Validointi standardin DIN EN ISO/ANSI| AAMI ISO 17665 mukaan (hyvaksytty
kayttéonotto (IQ/0Q) ja tuotekohtainen tehokkuusarvio (PQ))

e Steriloinnin enimmaislampatila 134 °C (273 °F) seka standardin DIN EN
ISO/ANSI AAMI ISO 17665 mukainen toleranssi

* Sterilointiaika (altistumisaika steriloivalle [ampdtilalle) vahintaan 20 min.
[@Bmpdtilassa 121 °C (250 °F) tai vaihtoehtoisesti vahintaan 4 min.® lampdtilassa
132/134 °C (270/273 °F), sateittaisen kiinnikkeen (tuotenro 5.750) saa steriloida
vain 4 min.? lampétilassa 132/134 °C (270/273 °F)
Vahemman tehokasta gravitaatiomenetelmaa saa kayttda vain, jos fraktioitu tyhjiomenetelma ei ole
kaytettavissa. Kayttajan vastuulla on suorittaa tuote-, sterilointilaite- ja menetelmakohtainen lisavalidointi
(jos on kaytettdva huomattavasti pidempia sterilointiaikoja).
Tarvittava kuivumisaika riippuu suoraan parametreista, jotka ovat yksin kayttajan vastuulla (latauksen
asettelu ja tiheys, hdyrysterilointilaitteen tila...) ja jotka kayttdjan on maaritettava. Alle 20 minuutin
kuivumisaikaa on kuitenkin valtettava.

18 min. prionien inaktivoinnissa

VAROITUS!
Kaikkien tuotteiden kahvojen ja taivutettavan varren keskikahvan (Z) on oltava auki
steriloinnin aikana.

VAROITUS!

Avattaessa keskikahva (Z) taivutettu varsi voi liukua &killisesti alas ja aiheuttaa vammoja
tai vahinkoja. Taman valttdmiseksi laske taivutettava varsi alas, pida sité toisella kadella
kiinni ja avaa keskikahva (Z) toisella kadella.

VAROITUS!
Jos paadkomponentissa on pikakiinnitysjarjestelma (QR, katso kohta 33.3),
paakomponentin on oltava irrotettuna steriloinnin aikana.

VAROITUS!
Sateittaisen kiinnikkeen kahvan ja kiristysruuvin (as. 1 ja 2, katso kuva kohdasta 33.6) on
oltava paikoillaan I6ysattyina steriloinnin aikana.

HUOMIO!
Tuotteita ei saa altistaa yli 138 °C:n (280 °F) lampdtilalle!

Taméan menetelmén yleinen soveltuvuus tuotteiden tehokkaaseen sterilointiin on osoitettu itsenéaisessé
akkreditoidussa testilaboratoriossa kadyttdmallé hoyrysterilointilaitetta EuroSelectomat (MMM
Miinchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg, Saksa) ja HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad
Grund, Saksa) ja fraktionoitua tyhjibmenetelmaa. Kaytéssé oli edelld kuvattu menetelma.

Ala koskaan kayta liekkisterilointia. Al mydskaan kayta kuumailmasterilointia, sateilytyssterilointia,
formaldehydi- tai etyleenioksisterilointia tai plasmasterilointia.

Hoito

Erityisia hoitotoimenpiteita ei tarvita. Tuote on palautettava valmistajalle tai toimittajalle, jos liikkuvien osien
kiinnitysvoima heikkenee tai jos niissa on vaurioita.

Tuotteessa ei saa koskaan kayttaa instrumenttioljya tai -rasvaa.
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HUOMAUTUS
Korjaukset on annettava Baitella AG:n suoritettaviksi. Jos nain ei toimita, takuu
mitatoityy!

HUOMIO!
Laheta toimittajalle/valmistajalle korjattavaksi vain uudelleenkasiteltyja tuotteita
(puhdistettuna, desinfioituna ja steriloituna).

Sailytys

VAROITUS!
Sailyta taivutettavia varsia niin, etteivat ne vaurioidu.

»  Steriloitujen tuotteiden on oltava taysin kuivia ennen sailytysta.

»  Steriilit, pakatut tuotteet on sailytettava niille osoitetussa, suljetussa tilassa, joka on hyvin tuuletettu ja
joka suojaa polylta, kosteudelta, hydnteisilta, tuholaisilta seka darimmaiselta kosteudelta ja lampétiloilta.

»  Steriilit pakatut tuotteet on tutkittava tarkasti ennen avaamista, jotta pakkauksen eheys voidaan
varmistaa.

35.7 Uudelleenkaytettavyys

Tuotteita voidaan kayttda uudelleen jopa 500 kertaa, jos ne eivat ole vaurioituneita ja ne on puhdistettu ja
steriloitu annettujen ohjeiden mukaan. Jokainen uudelleenkaytté 500 kayttokerran jalkeen seka
vaurioituneen tai likaisen tuotteen kayttd on kayttajan vastuulla. Jos vaurioitunutta tuotetta kaytetdan tai jos
tuotetta kaytetdan uudelleen ilman puhdistusta ja sterilointia, yhti6 ei ole vastuussa mistdan aiheutuvista
vahingoista.

Jos ohjeita ei noudateta, kaikki vastuut suljetaan pois.

limoitusvelvollisuus

Ostaja ilmoittaa valmistajalle riskeista ja korjauskutsuista seka ilmoitettavista onnettomuuksista, mikali ne
liittyvat valmistajan toimittamaan laitteeseen.

Havittaminen

Tuotteet on havitettédva oikein kansallisten maaraysten ja 1dakinnallisia laitteita koskevien ohjeiden
mukaisesti.
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36 Introduction

Nous vous remercions cordialement de la confiance que vous nous témoignez en achetant notre produit.
Vous avez choisi un produit suisse de haute qualité.

36.1 Informations générales

Merci de lire attentivement et de bien conserver ce mode d'emploi. Une utilisation inappropriée peut
causer des blessures au patient ou endommager les produits. Lors de la manutention de produits ou
composants contaminés ou présentant des risques biologiques, toujours observer les mesures de
précaution générales.

Notre adresse postale et de livraison:

Baitella AG Téléphone: +41 44 305 80 00
u Thurgauerstrasse 70 Fax: +41 44 305 80 05

CH-8050 Zirich E-Mail: info@baitella.com

Suisse Internet: www.fisso.com

Droits d'auteur:
Tous droits réservés. Toute duplication, adaptation ou traduction, méme partielle, est interdite sans
I'accord écrit préalable de Baitella AG, sauf dans le cadre des lois sur le copyright.

Modifications techniques réservées!
Les illustrations et données techniques utilisées dans le présent mode d'emploi peuvent Iégérement
différer de la réalité actuelle.

Symboles utilisés

Symbole Mot-clé Danger Risque

DANGER! Signifie un danger immédiat

Mort ou blessures sérieuses
pour les personnes

AVERTISSEMENT!| Signifie un danger possible pour | Atteintes a la sante ou degats

des personnes ou des objets materiels seéveres
ATTENTION! Signifie un danger possible pour | psqats materiels
des objets

Autres symboles utilisés:

Symbole Description

Identification pour des produits qui ont été mis en circulation en conformité avec le
réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

Stérilisation a la vapeur ou a la chaleur séche

INDICATION
Informations supplémentaires ou autres informations utiles

Respecter le mode d'emploi

Fabricant

Distributeur

R IE
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Dispositif médical (désigné sous le nom de «produit» dans le présent mode d’emploi)

No. d'article

Date de fabrication

No. de lot
SN No. de série
Quantité
Rx only |Utilisation réservée a un personnel médical dament formé

37 Utilisation conforme a la destination

37.1 Champ d'application

Le produit est utilisé pour tenir et positionner des instruments, des endoscopes / éléments optiques et
d'autres produits. Il ne doit étre utilisé que par un personnel médical qualifié, capable d'évaluer et de
contrbler tout danger pour le patient émanant de son utilisation. Si cela n'est pas le cas, I'utilisateur
assume la pleine responsabilité de I'utilisation.

DANGER!
Pour des raisons de sécurité, il est interdit de réaliser des modifications quelles
gu'elles soient sur le systeme de maintien FISSO.

DANGER!

Tous les composants FISSO sont adaptés de fagon optimale aux systémes de
maintien FISSO. Toute utilisation de produit / composant d’'un autre fabricant
engagera la seule responsabilité de I'utilisateur.

DANGER!

Le produit est livré a I'état non stérile. Avant la premiére utilisation et chacune
des utilisations suivantes, le produit doit étre nettoyé et désinfecté selon les
indications données dans ce manuel et contrélé quant a des irrégularités
visibles et a un éventuel dysfonctionnement.

Directive concernant les dispositifs médicaux (déclaration de conformité).
Le,glrésent produit est conforme au réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux.

Pour une position du patient sans mise a la terre (satisfaisant aux normes de sécurité EN CEIl 60601-
1 et 2-2, VDE 0750 partie 2 et VDE 0753), il convient d'utiliser un socle d'attache isolé FISSO (n° d'art.
5.240 avec un mode d'emploi séparé).

Des precautions particuliéres doivent étre prises si les produits sont utilisés en combinaison avec
des applications haute fréquence. Eviter les contacts entre le produit et I'appareil haut

fréquence.
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38 Description du produit

38.1 Indications générales
Les produits / composants sont décrits plus bas a lI'aide d'exemples. L'assortiment de produits
peut étre consulté sur www.fisso.com, avec toutes les informations s'y rapportant.

Systéme de maintien (produit)
Un systéme de maintien complet se compose en régle générale:

* Composant de téte Composant de téte /‘3// q\
e Bras articulé (systéme double bras: avec deux bras articulés)

Bras articulé
* Colonne Colonne ——— |,
° Socle Socle /";%
L]

Tous les produits / composants chirurgicaux sont stérilisables a la vapeur jusqu'a 134 °C.

38.3 Composants de téte
Les composants de téte se distinguent par les modes d'utilisation suivants:

e Combinaison fixation * Fixation d’instrument * Fixation d’optique
d’instrument vario p. ex. N° d'art. 5.447
p. ex. N° d'art. 5.422 p. ex. N° d'art. 5.716
Servent a réaliser Servent a réaliser I'immobilisation  Servent a réaliser
I'immobilisation des instruments, des instruments ronds, slire et en I'immobilisation de maniére sire
sdre et en continu. continu. et en toute délicatesse des
endoscopes / éléments
optiques.

Les composants de téte se distinguent en outre par les modes de fixation suivants:

== Pos. 1 Pos. 2
(el %«—»é—l
& =
* Fixation ferme avec le * Interface d'échange (QR = systeme interface d'échange)
bras articulé Le systéme interface d'échange se compose des éléments

suivants: une interface d'échange (Pos. 1, fixation ferme au bras
articulé) et un adapteur d'échange (Pos. 2, fixation ferme au
composant de téte).
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Bras articulés \
Les bras articulés FISSO peuvent étre réglés simplement et exactement dans toutes g4\
les positions voulues. Toutes les articulations peuvent étre fixées et libérées N

rapidement a 'aide de la poignée centrale (Z). Le mécanisme de serrage central
permet le positionnement simple et rapide d'endoscopes / éléments optiques et

d'autres instruments. ; —w&

38.5 Colonnes

Les colonnes servent au réglage en hauteur des bras articulés. Les colonnes sont fermement fixées aux
bras articulés, le bout de la colonne étant formé d'une extrémité conique ou d'un couvercle de butée.

Selon leur construction, on distingue les colonnes suivantes:

e

¢ Colonne, droite e Colonne, en L e Colonne, en U
p. ex. N° d'art. 5.462 p. ex. N° d'art. 5.495 p. ex. N° d'art. 5.496

Bout de colonne:

= r

e Embout ¢ Couvercle de butée
p. ex. N° d'art. 93.685 p. ex. N° d'art. 93.689

38.6 Socles (produit)

Les socles immobilisent les colonnes et se fixent a I'endroit correspondant, p.ex. sur le rail d'une
table d'opération (socle de rail). Les socles se distinguent par les modes d'utilisation suivants:

iPos. 3

” ‘\Pos. 3

Pos. 1 Pos. 2
Pos. 2 Pos. 1
* Socle d'attache pour rail ¢ Clameau de serrage radial * Socle d'attache universel
p. ex. N° d'art. 5.280 p. ex. N° d'art. 5.750 p. ex. N° d'art. 5.251
Servent a réaliser 'immobilisation  Servent a réaliser l'immobilisation Servent a réaliser I'immo-
sur les rails. La colonne est sur les rails. La colonne est réglable bilisation sur les rails, tubes ronds
réglable en hauteur. en hauteur et en inclinaison. ou plaques (selon I'exécution). La

colonne est réglable en hauteur.

Pour une position du patient sans mise a la terre (satisfaisant aux normes de sécurité EN CEI 60601-1
et 2-2, VDE 0750 partie 2 et VDE 0753), il convient d'utiliser un socle d'attache isolé FISSO (n° d'art. 5.240
avec un mode d'emploi séparé).

39 Mise en service et utilisation

39.1 Controle initial

Priére de controler immédiatement a la réception si le produit a été livré complet et s'il présente des
dommages dus au transport.

Des réclamations ne peuvent étre prises en considération que si le vendeur ou l'expéditeur sont informés
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sans délai des dommages constatés. Il convient de déposer immeédiatement un rapport de dommages
aupres de la représentation FISSO la plus proche ou de la société Baitella AG.

Garantie

Le fabricant assume une garantie couvrant les défauts matériels, fonctionnels et de fabrication du produit
pendant une durée de 24 mois a compter de la date de livraison.

Ne sont pas couverts par la garantie 'usure normale des piéces ainsi que les conséquences d'une utilisation
inappropriée, les combinaisons avec des produits d'autres fabricants ou les dommages causés par
l'utilisateur. D'autres réclamations, en particulier toute demande de dommages-intéréts, sont exclues.

La garantie s'applique uniquement si le service de réparation Baitella AG a été sollicité. Veuillez également
consulter les conditions générales de vente et de livraison.

Montage

AVERTISSEMENT!

Principe valable pour toutes les manipulations: appliquer le moins de force possible,
mais autant de force que nécessaire!

AVERTISSEMENT!

Le montage et I'utilisation des produits s’effectueront manuellement et sans I'aide
d’outils.

1. Poser le socle sur le rail de la table d'opeération et le fixer en tournant la poignée (Pos. 1, voir chapitre
38.6) dans le sens des aiguilles d'une montre par le bas. A noter que le crochet supérieur (Pos. 3, voir
chapitre 38.6) s'engage derriére le rail.

2. Le cas échéant, retirer le couvercle de butée (voir chapitre 38.5) de la colonne en le tournant dans le
sens contraire des aiguilles d'une montre. D'une main, faire glisser la colonne dans son emplacement
dans le socle et de I'autre main, fixer la colonne en tournant la poignée (Pos. 2, voir chapitre 38.6) dans
le sens des aiguilles d'une montre. Revisser le couvercle de butée dans la colonne.

3. La hauteur et la position de la colonne munie du bras articulé peuvent étre changées a tout moment par
le desserrage de la vis de fixation a I'aide de la poignée (Pos. 2, voir chapitre 38.6).

Important: tenez la colonne d'une main et dévissez la poignée de I'autre main. Une fois la position ajustée,
resserrez la vis de fixation a 'aide de la poignée.

DANGER!

Si le socle ou la colonne ne sont pas correctement fixés, ils peuvent se déplacer
par inadvertance ou méme lacher, ce qui peut provoquer des

blessures.

ATTENTION!
La poignée (Pos. 2, voir chapitre 38.6) ne doit pas étre serrée avant la
mise en place de la colonne.

Démontage

Le démontage du systéme de maintien doit également étre effectué sans outillage particulier. En régle
geénérale, il suit I'ordre inverse des opérations de montage:

1. Le cas échéant, retirer le couvercle de butée (voir chapitre 38.5) de la colonne en le tournant dans le sens
contraire des aiguilles d'une montre.

Important: D'une main, maintenir I'ensemble bras articulé / colonne dans sa position et de I'autre main,
desserrer la poignée (Pos. 2, voir chapitre 38.6) dans le sens contraire des aiguilles d’'une montre.

2. Retirer le bras articulé avec la colonne du socle. Revisser délicatement le couvercle de butée dans la
colonne afin de ne pas le perdre.
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3. Apres avoir desserré la vis de fixation a I'aide de la poignée (Pos. 1, voir chapitre 38.6) dans le sens
contraire des aiguilles d’'une montre, soulever le socle afin de I'enlever du rail de la table d'opération.

Instructions d'utilisation des composants de téte
¢ Combinaison fixation d’instrument p. ex. N° d'art. 5.422
A Tourner la poignée (Pos. 1) dans le sens contraire des aiguilles d'une montre pour
Pos. 1 . ouvrir la combinaison fixation d’'instruments. L'instrument ou I'écarteur peut alors étre

inséré par I'avant entre les méachoires de serrage. Tourner la poignée dans le sens des
aiguilles d'une montre pour fixer l'instrument.

* Fixation d’instrument vario p. ex. N° d'art. 5.716

Tourner la poignée (Pos. 1) dans le sens contraire des aiguilles d'une montre (direction
' symbole) pour ouvrir la fixation d’instrument vario et insérer l'instrument rond par
l'avant. En tournant la poignée (Pos. 1) dans le sens contraire des aiguilles d'une montre
(direction @isymbole), I'étrier se ferme (Pos. 2) en continu, ce qui entraine la fixation de
l'instrument rond.

* Fixation d’optique p. ex. N° d'art. 5.447
Pos. 1 Tourner la poignée (Pos. 1) dans le sens contraire des aiguilles d'une montre pour
ouvrir la fixation d’optique et insérer I'endoscope / élément d'optique par I'avant.
Tourner la poignée dans le sens des aiguilles d'une montre pour fixer I'endoscope /
élément d'optique.

AVERTISSEMENT (fixation d’optique)!
L'endoscope / élément d'optique risque d'étre endommagé par un serrage
exagéreé de la poignée.

AVERTISSEMENT (fixation d’optique)!

N'essayez jamais de changer la position de I'endoscope fixé en bougeant la caméra.
Ceci risque d'entrainer I'endommagement de I'endoscope. Utilisez toujours la poignée
centrale (Z) du bras articulé pour changer la position de I'endoscope (voir chapitre
39.6).

e Systéeme interface d'échange (QR)

Pos. 1 Une pression sur le bouton (Pos. 1) de l'interface d'échange libére le mécanisme de
verrouillage: le composant de téte peut alors étre introduit en vue de son montage ou alors
—~; Pos.2 étre retiré en vue de son démontage. Pour ce faire, il est nécessaire d'actionner le bouton

e '0 1 (pos. 1) d'une main et le composant de téte de I'autre main.

DANGER!
S'assurer du montage correct du systéme interface d'échange (Pos. 2) en constatant
I'encliquetage audible du mécanisme de verrouillage.

DANGER!
La pression par inadvertance du bouton (Pos. 1) desserre I'adapteur d'échange (Pos.
2) et donc le composant de téte. Ne pas actionner le bouton (Pos. 1) durant I'utilisation.

107



Instructions d'utilisation des bras articulés

W T
d z ,

1
¥

Tenir - libérer - positionner - fixer - vérifier:

jusqu'en butée.

Amener ensuite le dispositif dans la position désirée.

4. Pour le fixer, tourner la poignée centrale (Z) dans le sens des
aiguilles d'une montre.

5. Contréler I'assise ferme et le bon fonctionnement du bras
articulé

2 / \1 1. Tenir d'une main le bras articulé dans la partie antérieure et
actionner ensuite la poignée centrale (Z) de I'autre main.
2. Pour libérer le bras articulé, tourner la poignée centrale (2)
: dans le sens contraire des aiguilles d'une montre, au maximum
z

w

DANGER!

¢ Sile bras articulé n'est pas correctement fixé, il peut se déplacer par inadvertance
ou méme lacher, ce qui peut provoquer des blessures.
* Veiller a ne pas surcharger les bras articulés.

* Le bras articulé peut transmettre du courant électrique ou de la chaleur au patient.
Eviter absolument tout contact du bras articulé avec les sources électriques ou de
chaleur.

DANGER!
¢ Un produit endommageé peut provoquer des blessures sérieuses.
* Nutiliser les produits que s’ils sont en parfait état et vérifier leur bon fonctionnement

ATTENTION!

¢ Lafixation du bras articulé est basée sur le principe de la friction. Tout changement
de position sans le desserrage préalable du mécanisme de serrage peut induire
des dommages et diminuer la durée de vie.

e L'utilisation du bras articulé ne requiert que trés peu de force. Si la poignée de
serrage centrale (Z) a été complétement desserrée, elle doit ensuite étre vissée
dans le sens des aiguilles d'une montre!

* Les bras articulés doivent étre conservés de maniére a ne pas pouvoir étre
endommages.

ATTENTION!

Dégéats matériels résultant d'une manipulation inappropriée!

Les résidus de solutions salines physiologiques (par ex. chlorure de sodium)

attaquent les surfaces métalliques.

Eviter tout contact du dispositif avec des solutions salines et veiller a ce que celles-ci ne
puissent pénétrer dans le bras articulé.

39.7 Instructions d'utilisation des socles
Les instructions d'utilisation générales du socle sont décrites dans les sections 39.3 Montage et 39.4

Démontage.

DANGER!

Tous les socles FISSO sont congus pour une utilisation optimale avec les systémes de

maintien FISSO. Si l'utilisateur se sert du composant d'un autre fabricant, c'est a
l'utilisateur qu'en incombe la responsabilité.

Clameau de serrage radial N° d'art. 5.750

AVERTISSEMENT!
Fermez 'accouplement a denture du clameau de serrage radial dans une maniére que
les dents s’emboitent et que les pointes ne sont pas I'un sur l'autre.
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40 Retraitement

40.1 Principes généraux

Tous les produits et composants doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque utilisation;
cette régle s'applique notamment a la toute premiére utilisation aprés livraison étant donné que tous les
produits sont livrés a I'état non stérile (nettoyage et désinfection aprés le retrait de I'emballage protecteur
de transport; stérilisation aprés emballage). Un nettoyage et une désinfection efficaces constituent la
condition sine qua non d'une stérilisation effective.

Dans le cadre de votre responsabilité concernant la stérilité des produits au cours de leur utilisation,
assurez-vous que seules les procédures de nettoyage / désinfection et de stérilisation validées et
spécifiques au produit ou au dispositif sont utilisées. Assurez-vous également que les appareils utilisés
(désinfecteur, stérilisateur) sont régulierement entretenus et contrdlés et que les paramétres validés sont
respectés et appliqués a chaque cycle de retraitement.

En outre, il convient de se conformer aux dispositions lIégales en vigueur dans votre pays ainsi qu'a la
réglementation en matiére d'hygiéne du cabinet médical ou de I'hépital en question. Cette démarche
s'applique en particulier aux différentes directives concernant l'inactivation efficace des prions.

REMARQUE

Tous les produits sont livrés a I'état non stérile. Veillez a nettoyer, désinfecter et
stériliser les produits avant leur premiére utilisation, conformément aux instructions ci-
dessus.

AVERTISSEMENT!

Tous les produits doivent étre retirés de leur emballage de transport avant d'étre
utilisés. Tous les autres emballages, capuchons et films de protection, etc. doivent
étre complétement retirés et éliminés dans le respect de I'environnement.

40.2 Prétraitement

Directement apreés leur utilisation (c'est-a-dire dans un délai maximal de 2 heures), les produits doivent
étre débarrassés des salissures grossiéres.

A cet effet, vissez la poignée centrale (Z) du bras articulé et utilisez de I'eau courante ou une solution
désinfectante. Le produit désinfectant doit étre exempt d'aldéhyde (autrement, les résidus de sang
pourraient s'y fixer), il doit posséder une efficacité d0ment approuvée (par ex. par agrément VAH/DGHM
ou de la FDA ou par certification CE), il doit explicitement convenir a la désinfection des produits et étre
compatible avec ces derniers (voir le paragraphe Résistance des matériaux dans le chapitre 40.3).

Veuillez noter également que le produit désinfectant utilisé pour le prétraitement ne sert qu'a protéger le
personnel et ne pourra en aucun cas remplacer I'étape de désinfection ultérieure effectuée apres le
nettoyage.

AVERTISSEMENT!
A I'exception de la poignée centrale (Z) du bras articulé, toutes les poignées du produit
doivent étre a I'état ouvert durant le prétraitement.

AVERTISSEMENT!
Durant toute la durée du prétraitement, la poignée centrale (Z) du bras articulé doit
étre vissée a fond afin d'empécher la pénétration d'impuretés.

AVERTISSEMENT!

Si le composant de téte est équipé avec le systéme interface d'échange (QR, voir
chapitre 38.3), le composant de téte (QR) doit étre enlevé durant toute la durée du
prétraitement.

AVERTISSEMENT!
Durant toute la durée du prétraitement, la poignée et la vis de fixation du
clameau de serrage radial (Pos. 1 et 2, voir chapitre 38.6) doivent étre enlevées.
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AVERTISSEMENT!
Le bras articulé ne doit jamais étre immergé dans un liquide.

ATTENTION!

Dégéats matériels résultant d'un nettoyage inapproprié! N'utilisez pas plus de produit
ou de solution de nettoyage que nécessaire et retirez tout excédent de détergent a
I'aide d'un chiffon sec.

ATTENTION!
Les composants contenant de I'aluminium sont abimés au contact avec des
détergents alcalins (pH > 9).

ATTENTION!

Les résidus de solutions salines physiologiques (par ex. chlorure de sodium)
attaquent les surfaces métalliques.

Eliminer les résidus de solutions salines physiologiques avec un chiffon imbibé d'eau
claire. Essuyer ensuite le dispositif avec un chiffon sec non pelucheux pour le sécher.

ATTENTION!

Pour I'élimination manuelle des impuretés, utilisez uniquement une brossette souple ou
un chiffon doux propre réservés a cet usage. N'utilisez jamais de brossette métallique ou
de paille de fer.

REMARQUE
Il convient d'observer scrupuleusement les instructions des fabricants des détergents
et désinfectants utilisés.

40.3 Nettoyage et désinfection avec un procédé mécanique

Pour le nettoyage et la désinfection des produits, il convient d'employer un procédé mécanique
(désinfecteur).

AVERTISSEMENT!
A I'exception de la poignée centrale (Z) du bras articulé, toutes les poignées du produit
doivent étre a I'état ouvert durant le nettoyage / la désinfection.

AVERTISSEMENT!
Durant toute la durée du nettoyage et de la désinfection, la poignée centrale (Z) du bras
articulé doit étre vissée a fond afin d'empécher la pénétration d'impuretés.

AVERTISSEMENT!

Si le composant de téte est équipé avec le systéme interface d'échange (QR, voir
chapitre 38.3), le composant de téte (QR) doit étre enlevé durant toute la durée du
nettoyage et de la désinfection.

AVERTISSEMENT!
Durant toute la durée du prétraitement, la poignée et la vis de fixation du clameau de
serrage radial (Pos. 1 et 2, voir chapitre 38.6) doivent étre enlevées.

Lors de la sélection d'un laveur/désinfecteur automatique, il faut veiller

a ce que le laveur/désinfecteur posséde une efficacité diment approuvée (par ex. par agrément de la
Société allemande de microbiologie et d'hygiéne [DGHM] ou de la FDA ou par certification CE,
conformément a la norme EN ISO 15883),

a mettre en ceuvre, dans la mesure du possible, un programme de désinfection thermique contrélé
(valeur A0 > 3000 ou — pour un ancien appareil — au moins 5 minutes a 90°C) (en cas de désinfection
chimique, il existe un risque que des résidus de produits de désinfection demeurent sur les instruments),

a ce que le programme utilisé soit approprié pour les produits et comporte un nombre suffisant de cycles
de ringage,

a n'utiliser que de I'eau stérile ou a faible teneur en germes (10 germes/ml au maximum) pour le ringage
terminal,

a ce que l'air utilisé pour le séchage soit filtré et
a assurer un entretien et des inspections réguliers du laveur-désinfecteur.
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Lors de la sélection du systeme de produits de nettoyage, il faut veiller

* ace que celui-ci soit généralement adapté au nettoyage des instruments,

* ace qu'un agent désinfectant approprié présentant une efficacité diment approuvée (par ex. par
agrément VAH/DGHM ou FDA ou par certification CE) soit utilisé en plus du produit de nettoyage — si
aucune désinfection thermique n’est mise en ceuvre — et que ce désinfectant soit compatible avec le
produit de nettoyage employé et

* ace que les produits chimiques utilisés soient compatibles avec les produits (voir les indications du
chapitre 40.3 Résistance des matériaux).

INDICATION
Il convient de respecter scrupuleusement les instructions des fabricants des produits de
nettoyage et de désinfection relatives aux concentrations prescrites.

Déroulement:

1. Déposez les produits dans le laveur-désinfecteur. Veillez a ce que les différentes piéces ne se touchent
pas.

2. Démarrez le programme.
. Retirez les produits du laveur-désinfecteur une fois le programme terminé.

4. Controlez et emballez les produits si possible immédiatement aprés les avoir retirés (voir le paragraphe
suivant Controle et Emballage de stérilisation), le cas échéant aprés séchage complémentaire dans un
endroit propre.

w

La justification de I'adéquation générale des produits a un nettoyage et a une désinfection mécaniques
efficaces a été apportée par un laboratoire d'essais agréé indépendant utilisant le laveur-désinfecteur
automatique G7836CD (désinfection thermique, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) et le produit de
nettoyage «Neodisher medizym» (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Le procédé susmentionné a
été pris en compte.

Résistance des matériaux

Lors de la sélection des produits de nettoyage et de désinfection, veuillez-vous assurer que les substances
énumeérées ci-aprés ne sont pas contenues dans ces produits:

* acides organiques, inorganiques ou oxydants (pH autorisé supérieur a 4, emploi recommandé de
détergents neutres / enzymatiques),

* bases (pH autorisé inférieur a 9, emploi recommandé de détergents neutres / enzymatiques),

* solvants (alcool, benzine, acétone etc.),

e phénal,

e chlore, brome, iode,

e chlorures (notamment les composés de chlorure d'ammonium), hydrocarbures chlorés / halogénés et
e oxydants / peroxydes / hypochlorite.

Contréle

Aprés le nettoyage ou le nettoyage / la désinfection des produits, il convient de vérifier la liberté de
mouvement de tous les composants du produit, de rechercher des traces de corrosion, des dégats
superficiels, des éclats ou des salissures résiduelles et d'éliminer les produits endommagés (pour la
limitation de la réutilisation, voir le chapitre 40.7 Possibilités de réutilisation). Les produits présentant encore
des traces de saleté doivent étre nettoyés et désinfectés a nouveau.

Stérilisation
Emballage de stérilisation

Veuillez emballer les produits dans des emballages (simples ou doubles) pour stérilisation unique et/ ou
dans un conteneur de stérilisation satisfaisant aux exigences suivantes:

* ils doivent étre conformes aux normes DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (ou également DIN EN 868-8
(conteneur de stérilisation)), pour les USA: avec l'autorisation de la FDA,
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* adaptés a la stérilisation par vapeur (résistance a des températures de 138°C (280°F) au moins,
perméabilité suffisante a la vapeur),

* protection suffisante des produits ou des emballages de stérilisation contre les dommages mécaniques
et

* contréle / entretien réguliers (conteneur de stérilisation).

Stérilisation a la vapeur
Seuls les procédés de stérilisation suivants sont autorisés:

«  Procédé a vide fractionné’ (avec séchage suffisant du produitz)

»  Stérilisateur a vapeur conforme aux normes DIN EN 13060, DIN EN 285 ou
AAMI ST 79 (pour les USA: avec l'autorisation de la FDA)

* Validé selon DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (qualification d'installation et
opérationnelle [QI/QO] valide et qualification des performances [QP] spécifiques
au produit)

¢ Température maximale de stérilisation 134°C (273°F); plus la tolérance prevue
par la norme DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665

* Temps de stérilisation (temps d'exposition a la température de stérilisation) au
moins 20 min. & 121°C (250°F) ou au moins 4 min® & 132/ 134°C (270 /
273°F), mais le clameau de serrage radial (N° d'art 5.750) doit seulement
stérilisé au moins 4 min.® 4 132/ 134°C (270 / 273°F)

L'utilisation du procédé par gravitation moins efficace n'est autorisé qu'en cas d'indisponibilité du
procédé a vide fractionné; il exige une validation supplémentaire spécifique au produit, au stérilisateur
et au procédé sous la responsabilité de I'utilisateur (il peut nécessiter des temps de stérilisation
nettement plus longs).

Le temps de séchage réellement requis dépend directement de paramétres qui relevent de la seule
responsabilité de I'utilisateur (configuration et densité de charge, état du stérilisateur, ...) et doit donc
étre déterminé par I'utilisateur. Néanmoins, les temps de séchage ne doivent pas étre inférieurs a 20
minutes.

18 min. pour l'inactivation de prions

AVERTISSEMENT!
Toutes les poignées des produits ainsi que la poignée centrale (Z) du bras articulé
doivent étre a I'état ouvert durant la stérilisation.

AVERTISSEMENT!

Le desserrage de la poignée centrale (Z) peut provoquer un déplacement soudain
vers le bas du bras articulé et causer ainsi des blessures ou des dégats matériels.
Afin d'éviter cela, poser le bras articulé en toute sécurité, le maintenir d'une main et
desserrer la poignée centrale (Z) de I'autre main.

AVERTISSEMENT!
Si le composant de téte est équipé avec le systéme interface d'échange (QR, voir
chapitre 38.3), le composant de téte (QR) doit étre enlevé durant la stérilisation.

AVERTISSEMENT!
La poignée et la vis de serrage centrale du clameau de serrage radial (Pos. 1 et 2, voir
chapitre 38.6) doivent étre impérativement desserrées durant la stérilisation.

ATTENTION!
Les produits ne doivent jamais étre exposés a des températures supérieures a 138°C
(280°F)!

La justification de I'adéquation générale des produits a une stérilisation efficace a la vapeur a été apportée
par un laboratoire d'essais agréé indépendant utilisant le stérilisateur par vapeur EuroSelectomat (MMM
Miinchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg, Allemagne) respectivement HST 6x6x6 (Zirbus technology
GmbH, Bad Grund, Allemagne) et le procédé par vide fractionné. Le procédé susmentionné a
été pris en compte.
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Le principe de la stérilisation flash n'est pas autorisé. De méme, ne pas utiliser la stérilisation a air chaud, la
stérilisation par irradiation, la stérilisation au plasma, au formaldéhyde ou a I'oxyde d'éthyléne.
Entretien

Un entretien particulier n'est pas nécessaire. Si le produit ne présente plus une liberté de mouvement
convenable ou si la force de serrage n'est plus suffisante ou en cas de dégéats apparents, il doit étre retourné
au fabricant pour inspection et entretien.

L'emploi d'huiles ou de graisses pour instruments est strictement interdit.

REMARQUE
Les réparations doivent étre effectuées exclusivement par Baitella AG. Toute prétention
de garantie est nulle et non avenue en cas de non-observation de cette régle!

ATTENTION!
Veillez a n'envoyer au fabricant que des produits préalablement retraités (nettoyés,
désinfectés et stérilisés).

40.6 Stockage

AVERTISSEMENT!
Les bras articulés doivent étre conservés de maniére a ne pas pouvoir étre
endommageés.

* Les produits stérilisés doivent étre parfaitement secs avant d'étre stockés.

* Les produits stériles et emballés doivent étre conservés dans une zone désignée, a accés limité, bien
ventilée et a I'abri de la poussiére, de I'humidité, des insectes, de la vermine et des températures /
degrés d'humidité extrémes.

* Veérifier minutieusement l'intégrité de I'emballage stérile des produits avant son ouverture.

40.7 Possibilités de réutilisation

Les produits peuvent étre réutilisés dans la mesure ou ils sont manipulés avec précaution et qu'ils ne sont ni
abimés ni contaminés, pendant une durée de vie allant jusqu'a 500 cycles; toute utilisation au-dela de ces
limites ou l'utilisation de produits endommagés ou contaminés reléve de la responsabilité de I'utilisateur.

Toute responsabilité sera exclue en cas de non-respect de ces régles.

40.8 Déclaration obligatoire

L’acheteur est tenu d’informer le fabricant des risques et rappels ainsi que des événements soumis a
déclaration, dans la mesure ou ceux-ci concernent un produit fourni par le fabricant.

40.9 Elimination

Les produits doivent étre éliminés correctement selon les réglementations nationales et directives médicales
en vigueur.
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41 Uvod
Zahvaljujemo vam §to ste kupili na$ proizvod. Odabrali ste Svicarski proizvod visoke kvalitete.

41.1 Opcée informacije

PaZljivo procitajte ove upute i drzite ih na sigurnome. Neispravnim rukovanjem mozete nanijeti Stetu
pacijentu ili ostetiti proizvode. Pri rukovanju kontaminiranim ili bioloSki opasnim komponentama/materijalima
primijenite univerzalne mjere opreza.

Nasa je adresa za isporuku i dostavu:

Baitella AG Telefon: +41 44 305 80 00
Thurgauerstrasse 70 Telefaks: +41 44 305 80 05
CH-8050 Zurich E-posta: info@baitella.com
Svicarska Internet: www.fisso.com

Autorska prava:

Sva prava pridrZzana. Zabranjeno je umnoZavanje, prilagodba ili prijevod bilo kojeg dijela ovog dokumenta
bez prethodnog pismenog ovlastenja drudtva Baitella AG, osim u okviru propisa koji se odnose na autorska
prava.

Pridrzana prava na tehnicke izmjene!
llustracije i specifikacije u ovim uputama za uporabu mogu se donekle razlikovati od stvarnih proizvoda.

41.2 Koristeni simboli

Simbol Definicija Opasnost Posljedica
OPASNOST! Neposredna opasnost za ljude | Smrt ili teSke ozljede
UPOZORENJE! Moguca opasnost za ljude ili Oétec’:_t_anje zsiravlja ili teSka
predmete materijalna Steta
PAZNJA! Moguca opasnost za predmete | Materijalna Steta

Dodatni koristeni simboli:

Simbol Opis

Simbol za koristene proizvode sukladno Uredbi (EU) 2017/745 koja se odnosi na
medicinske proizvode

Sterilizacija parom ili suhom toplinom

Napomena
Dodatni savjeti ili vazne informacije

Pogledajte upute za uporabu

N Proizvodaé
' -
H%’ﬂ Distributer
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Medicinski proizvod (u ovim uputama za uporabu naznacen kao ,proizvod®)

Broj proizvoda

dl Datum proizvodnje

Broj serije

SN Serijski broj

Koli¢ina

Rx only |Upotrebljavati smije samo obu¢eno zdravstveno osoblje

42 Namjena

42.1 Opseg primjene

Ovaj se proizvod upotrebljava za drzanje i pozicioniranje instrumenata, endoskopa / opti¢kih elemenata i
ostalih uredaja. Smije ga upotrebljavati isklju€ivo obu€eno zdravstveno osoblje sposobno za procjenu i
kontrolu bilo kakvih opasnosti za pacijente. Ako to nije slu€aj, korisnik preuzima svu odgovornost.

OPASNOST!

Neovlastene promjene ili izmjene sustava za drzanje FISSO zabranjene su iz
sigurnosnih razloga.

OPASNOST!

Sve komponente sustava FISSO osmisljene su za optimalnu ucinkovitost pri uporabi
sa sustavom za drzanjem FISSO. Ako se upotrebljava proizvod/komponenta drugog
proizvodaca, korisnik preuzima svu odgovornost.

OPASNOST!

Proizvod se isporuCuje nesterilan. Prije prve i svake sljedeée uporabe proizvod je
potrebno odistiti, dezinficirati i sterilizirati te provjeriti postoje li vidljive nepravilnosti i
neispravnosti prema indikacijama sadrzanima u ovim uputama.

Smjernice za medicinske proizvode (izjava o sukladnosti)
Ovaij proizvod odgovara Uredbi (EU) 2017/745 koja se odnosi na medicinske
proizvode.

Za ,,neuzemljeno“ pozicioniranje pacijenta (u skladu sa sigurnosnim normama EN IEC 60601-1 i 2-2,
VDE 0750 2. dio i VDE 0753) mora se upotrebljavati izolirano postolje za pri¢vrséivanje na vodilicu (br.
proizvoda 5.240 sa zasebnim uputama za uporabu).

Posebnu pozornost potrebno je obratiti pri uporabi ovih proizvoda s uredajima visoke frekvencije.
Potrebno je izbjegavati dodir izmedu proizvoda i uredaja visoke frekvencije.

43 Opis proizvoda

43.1 Opcée informacije

Sljedecdi odjeljci sadrzavaju opis proizvoda/komponenata na temelju primjera. Asortiman proizvoda,
kao i sve povezane informacije, mozete pregledati na stranici www.fisso.com.
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Sustav za drzanje (proizvod)
Cjelokupni sustav za drzanje sastoji se od:

* naglavne komponente

e zglobnog drzaca (dvorucni sustav: dva zglobna drzaca)

* stalka
e postolja

Svi kirurski proizvodi/komponente mogu se sterilizirati parom do 134 °C.

Naglavhe komponente

Zglobni drza¢
Stalak

Naglavna komponenta % \\
/

Postolie — ¢

Naglavne komponente razlikuju se s obzirom na prikladnost za sljedeée prikljucke:

S & 3

¢ Kombinirani drzac¢
instrumenata
tj. br. narudzbe 5.422

Namijenjen je za sigurno
priévr§¢ivanje instrumenata s

moguc¢nosc¢u promjene polozaja u

svakom trenutku.

e Varijabilni drza¢
tj. br. narudzbe 5.716

Namijenjen je za sigurno
pri¢vrscivanje okruglih
instrumenata s moguénoscéu
promjene polozaja u svakom
trenutku.

* Drzac optickih elemenata
tj. br. narudzbe 5.447

Namijenjen je za sigurno

pri¢vr§¢ivanje instrumenata
uporabom konstrukcije koja
pristaje obliku i kojom se ne
oStecuju endoskopi / opticki

elementi.

Osim toga, dizajn naglavnih komponenata razlikuje se ovisno o sljedeé¢im nacinima pri¢vrscivanja:

__HJIJ-- Polozaj 1 Polozaj 2

é]' e P &-I
oAl ﬁ -
A=

* Trajno priévr§éen na zglobni * Zamjenjiv (QR = engl. quick release system; sustav za brzo
drzac otpustanje)
Sustav za brzo otpustanje sastoji se od: drza€a za brzo otpustanje
(polozaj 1, trajno pri€vrSéen na zglobni drzac) i prilagodnika za brzo
otpustanje (polozaj 2, trajno pri€vrs¢en na naglavnu komponentu).

A

Zglobni drzagi
Zglobni drzaci FISSO mogu se precizno namjestiti na bilo koji zeljeni polozaj. '
Sva tri zgloba mogu se pricvrstiti i brzo otpustiti s pomoc¢u sredisnje rucke (2).
Posve mehanitka sredisnja jedinica za pri¢vré¢ivanje omogucuje jednostavno i —
brzo pozicioniranje endoskopa / optickih elemenata i ostalih instrumenata. - .
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Stalci

Stalci sluze za podesavanije visine zglobnog drzac¢a. Stalci su trajno pri¢vr§éeni za zglobne drzace, a
zavrSeci stalaka u obliku su stoZastog zavrdnog elementa ili zaustavnog ¢epa.

Stalci se razlikuju s obzirom na dizajn:

e Stalak, ravan e Stalak, u obliku slova L ¢ Stalak, u obliku slova U

tj. br. narudzbe 5.462 tj. br. narudzbe 5.495 tj. br. narudzbe 5.496

ZavrSeci stalaka:

<’

e Zavrs$ni element e Zaustavni ¢ep
tj. br. narudzbe 93.685 tj. br. narudzbe 93.689

43.6 Postolja (proizvod)

Postoljima se pri€vrdcéuju stalci te su oni pri¢vr§éeni na odgovarajuée mjesto, tj. na vodilicu operacijskog
stola (postolja za pri¢vrscivanje na vodilicu). Postolja se razlikuju ovisno o prikladnosti za sljedece prikljucke:

@ "\Poloiaj 3 g -Polozaj 3

TR Polozaj 2
Polozaj 2 Polozaj 1

* Postolje za priévrs¢ivanje ¢ Radijalna spojnica * Univerzalno postolje

na vodilicu tj. br. narudzbe 5.750 tj. br. narudzbe 5.251

tj. br. narudzbe 5.280
Namijenjeno za pri¢vrséivanje na Namijenjeno za pri€vrséivanje na Namijenjeno za pri¢vrS¢ivanje
vodilice. Visina stalka mozZe se  vodilice. Visina stalka i nagib mogu se  na vodilice, okrugle cijevi ili
podesiti. podesiti. ploc¢e (ovisno o dizajnu). Visina

stalka moze se podesiti.
Za ,,neuzemljeno“ pozicioniranje pacijenta (u skladu sa sigurnosnim normama EN IEC 60601-1 i 2-2,

VDE 0750 2. dio i VDE 0753) mora se upotrebljavati izolirano postolje za pri¢vrséivanje na vodilicu (br.
proizvoda 5.240 sa zasebnim korisni¢kim priru¢nikom).
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44 Ugradnja i uporaba

44 .1 Pregled pri primitku

Neposredno nakon primitka proizvoda pregledajte postoje li oStec¢enja nastala prilikom transporta te je li
proizvod Citav. Prigovori se uzimaju u obzir samo u slu¢aju da su prodavatelj ili otpremnik odmah
obavijesteni. U tom slu€aju oni odmah moraju poslati zapisnik o Steti sljede¢em predstavniku za proizvode
FISSO ili drustvu Baitella AG.

44 2 Jamstvo

Proizvodag preuzima jamstvo za nedostatke u materijalima i proizvodnji, kao i u pravilnom radu proizvoda, u
razdoblju od 24 mjeseca s poCetkom isporuke proizvoda kupcu. Jamstvom nije obuhvac¢eno uobi¢ajeno
troSenje i posljedice neprikladnog rukovanja ili kombinacije s ostalim proizvodima ili oSteéenja koja je
prouzrocio korisnik. Nisu uklju€ene ostale ili dodatne reklamacije, osobito sve reklamacije zbog otecenja.

Jamstvo se primjenjuje samo u slucaju koristenja usluga popravka koje pruza drustvo Baitella AG. Takoder
uzmite u obzir Opce uvjete kupovine i isporuke.

Sastavljanje

UPOZORENUJE!
Proizvodima je potrebno rukovati uz najmanju mogucu uporabu sile i uz onoliko sile koliko
je potrebno!

UPOZORENUJE!
Proizvode je potrebno sastaviti i ru¢no i bez dodatnih alata te je na isti nacin potrebno
njima rukovati.

1. Postavite postolje na vodilicu kirurSkog stola i u¢vrstite ga okretanjem rucke u smjeru kazaljke na satu iz
donjeg polozaja (polozaj 1, pogledajte sliku u odjeljku 43.6). Tijekom pri¢vr§¢ivanja pripazite da se gornja
kukica (polozaj 3, pogledajte sliku u odjeliku 43.6) zakaci iza vodilice.

2. Ako je potrebno, uklonite zaustavni Cep (pogledajte odjeljak 43.5) sa stalka tako da ga okrenete u smjeru
obrnutom od kazaljke na satu. Jednom rukom postavite stalak u otvor za stalak na postolju i drugom
rukom ucvrstite stalak okretanjem rucke (polozaj 2, pogledajte sliku u odjeljku 43.6) u smjeru kazaljke na
satu. Nakon toga pri¢vrstite zaustavni Cep na stalak u smjeru kazaljke na satu te ga pritegnite.

3. U svakom trenutku otpustanjem rucke mozete podesiti Zeljenu visinu i smjer stalka, zajedno sa zglobnim
drzacem (polozaj 2, pogledajte sliku u odjeljku 43.6).
Vazno: Jednom rukom drZite stalak, a drugom otpustite ru¢ku. Nakon Sto ste postavili Zeljeni polozaj,
pritegnite rucku.

OPASNOST!

Ako postolje ili stalak nisu pravilno pri€vrséeni, ove komponente mogu se olabaviti i
ozlijediti pacijenta.

PAZNJA!

Rucka (polozaj 2, pogledaijte sliku u odjeljku 43.6) se ne smije pritezati ako stalak vec¢ nije
postavljen.

44 4 Rastavljanje

Komplet za drzanje takoder je potrebno rastaviti bez dodatnih alata i rastavlja se u obrnutom redoslijedu u
odnosu na postupak sastavljanja:

1. Ako je potrebno, uklonite zaustavni ¢ep (pogledajte odjeljak 43.5) sa stalka tako da ga okrenete u smjeru
obrnutom od kazaljke na satu. Vazno: Jednom rukom drzite zglobni drza¢, a drugom rukom otpustite
ruc¢ku (polozaj 2, pogledajte sliku u odjeliku 43.6) okretanjem u smjeru obrnutom od kazaljke na satu.

2. |z otvora na postolju izvadite zglobni drza€ zajedno sa stalkom. Nataknite zaustavni ¢ep na stalak kako
ga ne biste izgubili.
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3. Uklonite postolje s vodilice kirurskog stola nakon otpustanja rucke (polozaj 1, pogledajte sliku u odjeljku
43.6) okretanjem u smjeru obrnutom od kazaljke na satu.

Upute za rukovanje naglavnim komponentama
* Kombinirani drza¢ instrumenata tj. br. narudzbe 5.422

Polozaj 1

Polozaj 2

Polozaj 1

Polozaj 1

Okretanjem rucke (polozaj 1) u smjeru obrnutom od kazaljke na satu otvara se
drza€ za instrumente te se izmedu zatezaca mogu postaviti instrument ili
retraktor.

Okretanjem rucke u smjeru kazaljke na satu uredaj se uévrscuje.

Varijabilni drza¢ {j. br. narudzbe 5.716

Okretanjem ruc¢ke (poloZaj 1) u smjeru kazaljke na satu (u smjeru simbola ')
otvara se varijabilni drzag te se izmedu zatezata moze postaviti okrugli
instrument. Okretanjem ruc¢ke (poloZaj 1) u smjeru obrnutom od kazaljke na satu
(u smjeru simbola 8) zatvara se trajno varijabilni drza¢ (polozaj 2) te se okrugli
instrument uévrscuje.

Drza€ optickih elemenata tj. br. narudzbe 5.447

Okretanjem rucke (polozaj 1) u smjeru obrnutom od kazaljke na satu otvara se
drzac¢ za optiCke elemente te se s prednje strane mogu postaviti endoskop /
opticki element.

Okretanjem rucke u smjeru kazaljke na satu endoskop / opticki element se
uévrséuje.

UPOZORENJE (drzac¢ optickih elemenata)!
Endoskop / opticki element moze se ostetiti ako se rucka prejako pricvrsti.

UPOZORENJE (drzac¢ optickih elemenata)!

Ne poku$avajte promijeniti polozaj endoskopa / opti¢kog elementa okretanjem
kamere. Time se moze ostetiti endoskop / opticki element. Za promjenu polozaja
uvijek otpustajte srediSnju rucku (Z) zglobnog drzaca (pogledajte odjeljak 44.6).

e Sustav za brzo otpustanje (QR)

zaklju€avanje te je tada za potrebe sastavljanja moguc¢e umetnuti naglavnu

@Poloiaj 4 Pritiskom gumba (polozaj 1) na drzacu za brzo otpustanje otpusta se mehanizam za

! PoIoZaj 2 komponentu ili se ona moZe ukloniti za potrebe rastavljanja. Jednom rukom drzite
o e | ;&— gumb (polozaj 1), a drugom rukujte naglavhom komponentom.
Mﬂm—u !

OPASNOST!
Kako biste osigurali pravilno postavljanje prilagodnika za brzo otpustanje (polozZaj 2),
pri¢ekajte da mehanizam za zaklju¢avanje Skljocne.

OPASNOST!

Nehoti¢nim pritiskom gumba (poloZaj 1) otpusta se prilagodnik za brzo otpustanje
(polozaj 2) te zajedno s njime i naglavna komponenta. Gumb (polozaj 1) ne smije se
pritiskati dok je sustav u uporabi.
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Upute za rukovanje zglobnim drza€ima

Drzanje-otpustanje-pozicioniranje-priévrséivanje-upravljanje:

t&":"'v 2 / \'r 1. Jednom rukom drzite predniji dio zglobnog drzaca, a drugom
rukom upravljajte srediSnjom ruckom (2).
R 1 . Kako biste otpustili zglobni drza¢, odvrnite srediSnju ru¢ku (Z) u
d-f Z ,.7;,\{. smjeru obrnutom od kazaljke na satu koliko god je potrebno.
z

i Postavite zglobni drza¢ u Zeljeni polozaj.
4. Kako biste uévrstili zglobni drzag, zavrnite sredi$nju ruc¢ku (Z) u
smjeru kazaljke na satu.

5. Upravljanje: provjerite je li zglobni drza€ pri¢vrscen te
funkcionira li ispravno.

N

w

OPASNOST!

* Ako zglobni drza¢ nije ispravno pri¢vr§¢en, moze se olabaviti i pomaknuti, $to
mozZe izazvati ozljede.

* Na zglobni drza¢ nemojte postaviti preveliki teret.

e Zglobni drza€ do pacijenta moze provesti elektri¢nu struju i toplinu. Izbjegavajte
dodir izmedu zglobnog drzaca i svih izvora elektriCne struje ili topline.

OPASNOST!
* OSteceni proizvod moZze izazvati teSke ozljede.

* Upotrebljavajte samo proizvode u savrSenom stanju te provjerite njihovu
funkcionalnost.

PAZNJA!

» Postupak pri¢vrdc¢ivanja zglobnog drzaca temelji se na principu trenja. Mijenjanje
polozZaja bez otpustanja mehanizma za pri¢vrS§¢ivanje moze dovesti do ostecenja
te se tako skracuje uporabni vijek zglobnog drzaca.

e Zglobni drza€ moze se podesiti uz neznatnu uporabu sile. Ako je srediSnja rucka
(Z) u potpunosti otpustena, potrebno ju je zavrnuti u smjeru kazaljke na satu!

PAZNJA!
Ostaci fizioloSke otopine (npr. natrijevog klorida) utje€u na metalnu povrsinu. FizioloSka
otopina ne smije dodi u doticaj s proizvodom i ne smije uci u zglobni drzag.

44.7 Upute za rukovanje postoljima
Opce upute za uporabu postolja navedene su u odjeliku 44.3 (Sastavljanje) i odjeljku 44.4 (Rastavljanje).

OPASNOST!

Postolja FISSO osmisljena su za optimalnu ucinkovitost pri uporabi sa sustavom za
drzanje FISSO. Ako se upotrebljava postolje drugog proizvodaca, korisnik preuzima
svu odgovornost.

* Radijalna spojnica br. narudzbe 5.750

UPOZORENJE!

Zatvorite zupCastu spojku na nacin da se zupci medusobno zahvate, a ne da stoje jedan
na drugome.

45 Ponovna obrada

45.1 Op¢i zahtjevi

Proizvod je potrebno odistiti, dezinficirati i sterilizirati prije svake uporabe; to posebno vrijedi za prvu uporabu
nakon isporuke zbog toga Sto se svi proizvodi isporu€uju nesterilni (EiS¢enje i dezinfekcija prije uklanjanja
omota za zastitu pri transportu; sterilizacija nakon pakiranja). Kako bi se proizvod u€inkovito sterilizirao,
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neophodno ga je ucinkovito ogistiti i dezinficirati.

Korisnik je odgovoran za sterilnost proizvoda i za to da se za €iS¢enje, dezinfekciju ili sterilizaciju
upotrebljavaju iskljuivo dostatno odobreni postupci specifiéni za instrument i proizvod, te za to da se
koridteni uredaji (uredaji za dezinfekciju, uredaji za sterilizaciju) redovito odrZavaju i provjeravaju te da se u
svakom ciklusu postuju odobreni parametri.

Uzmite u obzir i zakone, kao i propise lije¢nic¢ke ordinacije ili bolnice koji se odnose na higijenu. To posebno
vrijedi i za razliCite zahtjeve koji se odnose na djelotvornu inaktivaciju priona (nije primjenjivo za SAD).

NAPOMENA
Svi proizvodi isporucuju se nesterilni. Ocistite, dezinficirajte i sterilizirajte proizvode prije
prve uporabe sukladno uputama.

UPOZORENJE!
Prije uporabe proizvoda potrebno je ukloniti pakiranje transport i ostalo pakiranje,
zastitne kapice i folije i sl., te ih je potrebno odloziti u otpad na ekoloski prihvatljiv nacin.

Predobrada
Odmah nakon uporabe (u roku od najviSe 2 sata) s proizvoda je potrebno ukloniti vece ostatke.

Pritegnite sredidnju rucku (Z) zglobnog drZzaca i operite proizvod teku¢om vodom ili teku¢inom za
dezinfekciju. Sredstvo za dezinfekciju ne smije sadrzavati aldehide (u protivnom ¢e se mrlje od krvi fiksirati
na proizvodu), mora biti dokazane djelotvornosti (npr. licencija VAH-a/DGHM-a ili ameri¢ke Agencije za
hranu i lijekove (FDA) ili oznaka CE), mora biti prikladno za dezinfekciju proizvoda i kompatibilno s
proizvodom (odjeljak Izdrzljivost materijala u poglavlju 45.3).

Napominjemo da dezinfekcijsko sredstvo kori§teno za predobradu sluzi samo za zastitu ljudi te ne moze
zamijeniti obavezan korak dezinfekcije koji je potrebno provesti nakon Ciséenja.

UPOZORENJE!
Uz iznimku sredinje rucke (Z) na zglobnom drZacu, sve ru¢ke na proizvodima moraju
biti otpustene tijekom predobrade.

UPOZORENJE!
Sredisnja ru€ka (Z) zglobnog drza&a mora biti pritegnuta tijekom predobrade kako u
drza¢ ne bi mogle uci necistoce.

UPOZORENJE!
Ako naglavna komponenta sadrzava sustav za brzo otpustanje (QR, pogledajte odjeljak
43.3), naglavnu komponentu (QR) potrebno je ukloniti tijekom predobrade.

UPOZORENJE!
Rucku i vijak za priévrSc¢ivanje radijalne spojnice (polozaj 1 i 2, pogledajte sliku u odjeljku
43.6) potrebno je ukloniti tijekom predobrade.

UPOZORENJE!
Zglobni drza€ ne smije se uranjati u tekucinu.

PAZNJA!
Osteéenje zbog neodgovarajuéeg €iS¢enja! Upotrijebite onoliko sredstva i tekucine za
CiSc¢enje koliko je potrebno i suhom krpom uklonite vidak sredstva za &iS¢enje.

PAZNJA!
Komponente izradene od slitina aluminija oStetit ¢e se luznatim (pH >9) sredstvima i
otapalima za CiS¢enje.

PAZNJA!

Ostaci fizioloSke otopine (npr. natrijevog klorida) utje€u na metalne povrsine. Krpom
natopljenom &istom vodom uklonite ostatke fizioloSke otopine i krpom koja ne ispusta
vlakna obriSite proizvod.
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PAZNJA!
Za ru¢no uklanjanje ostataka upotrebljavajte isklju€ivo mekanu ¢etku ili mekanu Cistu
krpu samo za ovu namjenu te nikad ne upotrebljavajte metalne Cetke ili Celicnu vunu.

NAPOMENA
Uvijek se pridrzavajte uputa proizvodaca za uporabu otopina za CiS¢enje i dezinfekciju.

Strojno €isc¢enje i dezinfekcija

Proizvode je potrebno odistiti i dezinficirati u uredaju za dezinfekciju. Ru¢ni postupak ne smije se
upotrebljavati.

UPOZORENJE!
Uz iznimku sredinje rucke (Z) na zglobnom drZacu, sve ru¢ke na proizvodima moraju
biti otpustene tijekom &iSéenja/dezinfekcije.

UPOZORENJE!
Sredisnja ru€ka (Z) zglobnog drza¢a mora biti pritegnuta tijekom strojnog
Ciscenja/dezinfekcije.

UPOZORENJE!

Ako naglavna komponenta sadrzava sustav za brzo otpustanje (QR, pogledajte odjeljak
43.3), naglavnu komponentu (QR) potrebno je ukloniti tijekom strojnog
Ciscenja/dezinfekcije.

UPOZORENJE!
Rucku i vijak za priévrSc¢ivanje radijalne spojnice (polozaj 1 i 2, pogledajte sliku u odjeljku
43.6) potrebno je ukloniti tijekom strojnog CiS¢enja/dezinfekcije.

Pri izboru uredaja za CiS¢enje i dezinfekciju pobrinite se za sljedece:

da je uredaj za &iS¢enje i dezinfekciju dokazane djelotvornosti (npr. odobrenje/potvrda DGHM-a ili FDA-e
ili oznaka CE u skladu s normom DIN EN ISO 15883),

da se upotrebljava dokazani program za toplinsku dezinfekciju (vrijednost A0 >3000 ili, u slu€aju starijeg
uredaja, najmanje 5 min. na 90 °C) kad god je moguce (pri uporabi kemijske dezinfekcije postoji rizik da
na proizvodu ostanu tragovi sredstva za dezinfekciju),

da je koriSteni program prikladan za proizvod i da uklju€uje dovoljan broj ciklusa ispiranja,

da se za zavr3no ispiranje upotrebljava isklju€ivo sterilna voda ili voda s niskom razinom klica (najvise
10 klica/ml),

da je zrak koji se upotrebljava za susenje filtriran, i
da se uredaj za CiS¢enje i dezinfekciju redovito odrzava i provjerava.

Pri izboru sredstva za &iS¢enje pobrinite se za sljedece:

da je luznatost sredstva prikladna za CiS¢enje proizvoda,

da se, ako se ne upotrebljava toplinska dezinfekcija, upotrebljava dodatno odgovarajuée dezinfekcijsko
sredstvo dokazane djelotvornosti (npr. odobrenje/potvrda VAH-a/DGHM-a ili FDA-e ili oznaka CE) te da
je ono kompatibilno s koristenim sredstvom za Ciséenje, i

da su koristene kemikalije kompatibilne s proizvodima (pogledajte takoder odjeljak 45.3 (IzdrZljivost
materijala)).

NAPOMENA

Potrebno je pridrzavati se uputa proizvodaca za uporabu sredstava za CiS¢enje i
dezinfekciju.

Postupak:

1.

w

Postavite proizvode s pritegnutom srediSnjom ru¢kom (Z) u uredaj za CiS¢enje i dezinfekciju. Pobrinite se
da se proizvodi medusobno ne doticu.

Pokrenite program.
Uklonite proizvode iz uredaja za CiS¢enje i dezinfekciju nakon zavrSetka programa.

Provjerite i zapakirajte proizvode $to je prije moguée. Ako je potrebno, ostavite ih da se prvo osuSe na
Cistoj povrsini (pogledajte sljedeci odjeljak o provjeri i pakiranju za sterilizaciju).
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Dokaz o opcoj prikladnosti ovog postupka za ucinkovito strojno ¢is¢enje i dezinfekciju pruZio je nezavisni
akreditirani ispitni laboratorij uporabom uredaja za &iSc¢enje i dezinfekciju G7836CD (toplinska dezinfekcija,
Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, Njemacka) i sredstva za ¢iS¢enje Neodisher medizym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg, Njemacka). Primijenjen je prethodno navedeni postupak.

Izdrzljivost materijala

Pri odabiru sredstava za CiSéenje i dezinfekciju pobrinite se da ne sadrzavaju sljedece:

* organske/neorganske ili oksidirajuce kiseline (pH ne smije biti manji od 4, preporuc€uje se uporaba
neutralnih/enzimskih sredstava),

* luzine (pH ne smije biti ve¢i od 9, preporucuje se uporaba neutralnih/enzimskih sredstava),

» otapala (alkohol, benzen, aceton itd.),

e fenol,

e Kklor, brom, jod,

* soli klora (posebno spojeve amonijevog klorida), klorirane/halogenirane ugljikovodike, i

* oksidiraju¢a sredstva, peroksid, hipoklorit.

Provjera

Nakon ¢iSéenja/dezinfekcije provjerite funkcionalnost svih komponenata proizvoda kako biste osigurali
nesmetan rad tijekom predvidene koli€ine pokreta, korozije, ostecenih povrsina, glodanja i prljavstine te
izdvojite oSte¢ene proizvode (ograni¢enja u pogledu ponovne uporabe, pogledajte odjeljak 45.7 (Ponovna
uporaba)). Proizvode koji su i dalje prljavi potrebno je ponovno o istiti i dezinficirati.

45 .4 Sterilizacija
Pakiranje za sterilizaciju

Proizvod zapakirajte u jednokratni materijal pakiranja za sterilizaciju (materijal za jednostruko ili dvostruko
pakiranje) i/ili spremnike za sterilizaciju koji zadovoljavaju sljedece zahtjeve:

e sukladni su s normom DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (i s normom DIN EN 868-8 u slucaju
spremnika za sterilizaciju),

» prikladni su za sterilizaciju parom (otpornost na temperaturu do 138 °C (280 °F), dovoljna propusnost
pare), za SAD: s potvrdom FDA-e,

* instrumenti i pakiranje za sterilizaciju su dovoljno zasti¢eni od mehanickih oStecenja, i
* spremnik za sterilizaciju je redovito provjeravan.

Sterilizacija parom
Potrebno je upotrebljavati iskljucivo sljedece postupke za sterilizaciju:

e frakcionirani vakuumski postupak! (uz dovoljno susenje proizvoda?),

* uredaje za sterilizaciju parom u skladu s normama DIN EN 13060, DIN EN 285 i
AAMI ST 79 (za SAD: s potvrdom FDA-e),

* postupke potvrdene u skladu s normom DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665
(valjano pustanje u rad (IQ/OQ) i evaluacija izvedbe specificne za proizvod (PQ)),

* postupke s maksimalnom temperaturom sterilizacije od 134 °C (273 °F) i
odstupanjem u skladu s normom DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665,

* postupke s vremenom sterilizacije (vrijeme izlozenosti temperaturi za sterilizaciju)
od najmanje 20 min. pri 121 °C (250 °F) ili najmanje 4 min.3 pri 132/134 °C
(270/273 °F), no radijalnu spojnicu (br. narudzbe 5.750) potrebno je sterilizirati
isklju¢ivo najmanje 4 min.3 pri 132/134 °C (270/273 °F).
1 Gravitacijski postupak, koji ima manju ucinkovitost, moze se upotrebljavati samo ako se frakcionirani
vakuumski postupak ne moze primijeniti. Korisnik je odgovoran za dodatna potvrdivanja proizvoda,
uredaja i postupaka za sterilizaciju (ako je potrebno primijeniti znatno duze vrijeme sterilizacije).

2 Vrijeme potrebno za susenje izravno ovisi o parametrima za koje je odgovoran isklju¢ivo korisnik
(postavljanje i gustoc¢a punjenja, stanje uredaja za sterilizaciju parom...) te ga stoga mora odrediti
korisnik. Usprkos tomu, potrebno je izbjegavati vrijeme suSenja krace od 20 min.

8 18 min. za inaktivaciju priona.

STERILE
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UPOZORENJE!
Sve ruc¢ke na proizvodima i sredi$nja ru¢ka (Z) na zglobnom drzacu moraju biti
otpustene tijekom sterilizacije.

UPOZORENJE!

Otpustanjem srediS$nje rucke (Z) zglobni drza¢ moze iznenadno pasti i uzrokovati ozljedu
ili Stetu. Kako biste to izbjegli, spustite zglobni drza¢, jednom rukom ga drZite, a drugom
rukom otpustite sredisnju rucku (2).

UPOZORENUJE!
Ako naglavna komponenta sadrzava sustav za brzo otpustanje (QR, pogledajte odjeljak
43.3), naglavnu komponentu potrebno je ukloniti tijekom sterilizacije.

UPOZORENUJE!
Rucku i vijak za priévr§c¢ivanje radijalne spojnice (polozaj 1 i 2, pogledajte sliku u odjeljku
43.6) potrebno je labavo umetnuti tijekom sterilizacije.

PAZNJA!
Proizvodi se ne smiju izlagati temperaturama veéima od 138 °C (280 °F)!

Dokaz o opcoj prikladnosti ovog postupka za ucinkovitu sterilizaciju proizvoda pruzio je nezavisni akreditirani
ispitni laboratorij uporabom uredaja za sterilizaciju parom EuroSelectomat (MMM Miinchener Medizin
Mechanik GmbH, Planegg, Njemacka) i HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund, Njemacka) te
uporabom frakcioniranog vakuumskog postupka. Primijenjen je prethodno navedeni postupak.

Nikad ne upotrebljavajte postupak brze sterilizacije. Osim toga, ne upotrebljavajte sterilizaciju vruéim
zrakom, sterilizaciju zraenjem, sterilizaciju formaldehidom ili etilen-oksidom ili sterilizaciju plazmom.

45.5 Odrzavanje

Proizvod nije potrebno posebno odrzavati. U slu€aju da je naruSena funkcionalnost pokretnih dijelova ili sile
stezanja ili u slu¢aju oStecenja proizvod je potrebno poslati natrag proizvodacu ili distributeru.

Ni u kojem slu€aju se ne smije upotrebljavati ulje ili mast za instrumente.

NAPOMENA
Popravke smije izvr8avati samo drustvo Baitella AG. U slu€aju nepridrZzavanja ovog
uvjeta jamstvo se ponistaval

PAZNJA!
Molimo vas da na popravak distributeru/proizvodacu Saljete samo ponovno obradene
proizvode (oCiScene, dezinficirane i sterilizirane).

45.6 Skladistenje

UPOZORENJE!
Zglobne drzace skladistite tako da se ne oStete.

* Prije skladistenja sterilizirani proizvodi moraju biti u potpunosti suhi.

» Sterilne i zapakirane proizvode potrebno je uskladistiti u za to namijenjeni prostor s ograni¢enim
pristupom koji je dobro prozraen i pruza zastitu od praSine, vlage, insekata, StetoCina te ekstremnih
temperatura i vlaznosti.

» Sterilne i zapakirane proizvode potrebno je pomno provijeriti prije otvaranja kako biste osigurali da je
pakiranje cjelovito.

45.7 Ponovna uporaba

Proizvodi se mogu upotrijebiti u najvise 500 ciklusa ako nisu oStec¢eni i ako su oc€idéeni i sterilizirani u skladu
s uputama. Za svaku ponovnu uporabu nakon 500 ciklusa te uporabu oSte¢enog ili prljavog proizvoda
odgovornost snosi korisnik. Ako se upotrebljava oStec¢eni proizvod ili ako se proizvod ponovno upotrijebi bez
prethodnog €iS¢enja i sterilizacije, drustvo nije odgovorno ni za kakvu prouzro€enu Stetu.

U slu€aju nepridrzavanja ovih uvjeta sva odgovornost se iskljucuje.
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Obveza obavjestavanja
Kupac je duzan obavijestiti proizvodaca o rizicima i opozivima, kao i prijavljenim incidentima, ako isti utjecu
na proizvod koji je isporucio proizvodac.

Odlaganje u otpad

Proizvode je potrebno odlagati na ispravan nacin u skladu s nacionalnim propisima i zdravstvenim
smjernicama.
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46 Bevezetés

Koszonjuk, hogy termékiinket valasztottal Az On altal vasarolt eszkdzstabilizalo rendszer kivaléo minéségd,
Svéjcban gyartott termék.

46.1 Altalanos informaciok

Kérjuk, alaposan tanulmanyozza at és tartsa biztonsagos helyen a hasznalati utasitast. Az eszk6z nem
megfelel6 hasznalata a beteg sériilését és a hasznalt eszkdz6k karosodasat okozhatja. Szennyezett vagy
bioldgiai veszélyt jelentd alkatrészekkel / anyagokkal térténd munka soran tartsa be az altalanos érvényi
ovintézkedéseket.

Szallitasi és postacimink:

Baitella AG Telefon: +41 44 305 80 00
Thurgauerstrasse 70 Fax: +41 44 305 80 05
CH-8050 Zurich E-mail:  info@baitella.com
Svijc Internet: www.fisso.com

Szerz6i jog:
Minden jog fenntartva. A szerzdi jogi szabalyozas keretein kivil a Baitella AG elézetes irasbeli engedélye
nélkil tilos a jelen dokumentum barmely részének masolasa, adaptalasa vagy forditasa.

A miszaki valtoztatasok jogat fenntartjuk.
A jelen hasznalati utasitasban szerepl6 illusztraciok és specifikaciok kismértékben eltérhetnek a valds
adatoktol.

Szimbélumok

Szimboélum |Meghatarozas Veszély Kovetkezmény
VESZELY! Kdzvetlen veszély emberekre Sulyos sértilés vagy halal
< Lehetséges veszély emberekre |Egészségkarosodas vagy sulyos
!
VIGYAZAT! vagy targyakra anyagi kar
FIGYELEM! Lehetséges veszély targyakra | Anyagi karok

Tovabbi szimbolumok:

Szimbolum |Leiras

Az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 (EU) 2017/745 rendelet szerint hasznalt termékeket
jelzd szimbdélum

G6z- vagy szarazh6-sterilizalas

Megjegyzés
Tovabbi utmutatas vagy fontos informacié

Lasd a hasznalati utasitast

u Gyarto
' -
ﬁi‘g Forgalmazé
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Orvostechnikai eszk6z (a jelen hasznalati Utmutatdban a ,termék” szdval jeldljuk)

Cikkszam

&I Gyartas datuma

LOT-szam

SN Sorozatszam

Mennyiség

Rx only |Kizérolag képzett egészségiigyi személyzet altal hasznalhatd

47 Rendeltetésszerii hasznalat

47.1 Alkalmazasi teriilet

A termék orvosi eszk6zok, endoszkdpok / optikak és egyéb eszkdzdk rogzitésére és pozicionalasara
alkalmazhato. A terméket kizardlag olyan képzett egészségiigyi dolgozok hasznalhatjak, akik képesek
felismerni és ellen6rzésiik alatt tartani a betegekre potencialis veszélyt jelenté helyzeteket. Ellenkezé
esetben minden felel6sség a felhasznalét terheli.

VESZELY!
Biztonsagi okokbdl a FISSO eszkozstabilizalé rendszeren illetéktelen személy semmilyen
valtoztatast vagy mddositast nem hajthat végre.

VESZELY!

A FISSO alkatrészek kialakitasuk miatt csak a FISSO eszkozstabilizalé rendszerrel egytt
hasznalva garantalnak optimalis teljesitményt. Egyéb gyartétdl szarmazo termék / alkatrész
hasznalata esetén minden felelésség a felhasznalét terheli.

VESZELY!

A termék szallitdsakor nem steril. Az els6é hasznalat és minden tovabbi alkalmazas el6tt el
kell végezni a termék tisztitasat, fertétlenitését és sterilizalasat, valamint e kézikdnyv
instrukcioi szerint ellenérizni kell az esetleges szemmel lathato eltéréseket, illetve hibas
mikddést.

Orvostechnikai eszk6zokrél szol6 irdnyelv (medfeleléségi nyilatkozat)
A termék megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél szolé (EU) 2017/745 rendeletben foglalt
eléirasoknak.

Ha a beteg pozicidja ,,nem foldelt” (az EN IEC 60601-1 és 2-2, a VDE 0750 2. rész és a VDE 0753 szab-
vanyoknak megfeleléen), kdtelezd a szigetelt szoritobilinccsel ellatott alapelem hasznalata (cikkszam 5.240,
kulén hasznalati utasitassal ellatva).

Kulénos korlltekintéssel jarjon el, ha ezeket a termékeket nagyfrekvencias eszkézodkkel egyutt hasznalja.
Kerllje a termék és a nagyfrekvencias eszkoz érintkezését.
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48 Termékleiras

48.1 Altalanos informaciok

Az alabbi fejezetekben példak segitségével ismertetjiik a termékeket / alkatrészeket. A teljes termék-
skala és az 6sszes vonatkozé informacié megtekintheté a www.fisso.com weboldalon.

Eszkozstabilizal6 rendszer (Termék)

A teljes eszkdzstabilizalo rendszer az alabbi elemekbdl all: o //‘\
. €j L
. feJ X

e csuklds tartokar (kétkaros rendszer esetén: két csuklés tartdkar)  Csukiés tartokar
/
« oszlop Oszlop %
/0

e alapelem Alapelem

Valamennyi sebészeti termék / alkatrész 134 °C-ig autoklavban gdzsterilizalhato. .

48.3 Fejtipusok
A klldnbdz6 fejtipusok eltérd alkalmazasi terlleteken hasznalhatok:

¢  Kombinalt eszkoztarto fej « Allithat6 tartofej ¢ Optikatarté

pl. az 5.422 rendelési szamu fej pl. az 5.716 rendelési szamu fej pl. az 5.447 rendelési szamu fej
Eszk6zok biztonsagos, Henger alaku eszk6zok Eszk6zdk biztonsagos rogzité-
folyamatosan mdédosithato biztonsagos, folyamatosan séhez; a formahoz illeszkedd
rogzitéséhez. maodosithato rogzitéséhez. konstrukcio nem karositja az

endoszkopokat / optikakat.

A fej kialakitdsa a rogzités alabbi mdédjaitdl fUggben valtozik:

== 1. poz. 2. poz.
pr SN, 3
L~

-
* Tartésan rogzitett a csuklés + Cserélhetd (QR = Gyorskioldo rendszer)
tartokarhoz A gyorskioldé rendszer egy gyorskioldé tartobdl (1. poz. — tartésan

a csuklos tartdkarhoz rogzitett) és egy gyorskioldo adapterbdl (2.
poz. —tartésan a fejhez rogzitett) all.
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Csukloés tartokarok

A FISSO csukloés tartékarok pontosan a kivant pozicidba allithatok. A kdzponti ..__,__.;\-‘\
fogantyu (Z) segitségével mindharom csuklo rogzitheté és gyorsan kioldhaté. A 'LTH
teliesen mechanikus kdzponti rogzitéegység lehetévé teszi az endoszkopok /

optikak és egyéb eszkdzdk kdnnyl és gyors pozicionalasat.

48.5 Oszlopok "’s"

Az oszlopok segitségével beallithatd a csuklos tartékarok magassaga. Az oszlopok tartds rogzitéssel
csatlakoznak a csuklds tartdkarokhoz, az oszlop végén pedig kup alaku oszlopvég vagy zaréelem talalhaté.

Kilénbdz6 kialakitasu oszlopok:

NN

* Egyenes oszlop * L alaku oszlop e U alaku oszlop
pl. az 5.462 rendelési szdmu pl. az 5.495 rendelési szdmu pl. az 5.496 rendelési szamu
oszlop oszlop oszlop

Oszlopvég:

<’

* Kup alaku oszlopvég e Zaréelem
pl. az 93.685 rendelési szamu pl. a 93.689 rendelési szamu
elem elem

Alapelemek (Termék)

Az alapelemek az oszlopot tartjak és a megfelelé helyre — példaul a mitdéasztal sinjéhez — rogzitheték
(szoritébilincses alapelem). A kiilénb6z6 tipusu alapelemek eltéré alkalmazasi terlileteken hasznalhatok:

» !‘\3. poz. §3. poz.
1. poz 2. poz
2. poz. ' '
1. poz.
* Szoritobilincses alapelem * Radialisan allithaté bilincs + Altalanos alapelem
pl. az 5.280 rendelési szdmu pl. az 5.750 rendelési szdmu elem pl. az 5.251 rendelési szamu
elem elem
Sinekre rogzithetd. Allithato Sinekre rogzitheté. Az Sinekre, henger alaku csdvekre
oszlopmagassag. oszlopmagassag és a dblésszog vagy lemezekre rogzitheto
allithato. (kialakitasatol fuggden). Allithatd
oszlopmagassag.

Ha a beteg pozicidja ,,nem foldelt” (az EN IEC 60601-1 és 2-2, a VDE 0750 2. rész és a VDE 0753
szabvanyoknak megfeleléen), kotelezé a szigetelt szoritdbilinccsel ellatott alapelem hasznalata (cikkszam
5.240, kuldn felhasznaloi kézikdnyvvel ellatva).

129



<D

49 Az eszkoz telepitése és hasznalata

49.1 Atvétel utani atvizsgalas

Atvétel utan haladéktalanul ellenérizze, hogy a termék szallitas kdzben nem sériilt, illetve, hogy valamennyi
rendelt alkatrész megérkezett. Panaszt csak az értékesitd vagy a szallitmanyozé azonnali értesitése esetén
fogadunk el. llyen esetekben haladéktalanul juttassa el a karfelvételi jegyzékonyvet a legkdzelebbi FISSO-
képviseletre, vagy a Baitella AG vallalat részére.

Jotallas

Az eszkdz gyartdja jotall a termék anyag-, gyartasi és mikddési hibaiért a szallitastél szamitott 24 hénapig.
A jotéllas nem terjed ki a rendeltetésszerl hasznalatbdl adédé kopasra, a nem megfeleld hasznalatbol vagy
az egyéb termékekkel torténd kombinalt hasznéalatbdl adodé sériilésekre, illetve a felhasznalé altal okozott
karokra. Minden tovabbi igényt, kiléndsen karok megtéritésére iranyul6 igényt elutasitunk.

A garancia csak a Baitella AG szervizszolgaltatas igénybevétele esetén érvényes. Kérjlk, olvassa el az
Altalanos Ertékesitési és Szallitasi Feltételeket is.

Osszeszerelés

VIGYAZAT!
A készulék kezelése és hasznalata soran ne alkalmazzon a szikségesnél nagyobb erét!

VIGYAZAT!
A termékek Osszeszerelését és azt kdvetd kezelését manudlisan, egyéb szerszam
hasznalata nélkul végezze el.

1.

Csatlakoztassa az alapelemet a mitéasztal sinjehez, és rogzitse a fogantyunak az éramutaté jarasaval
megegyezd iranyba torténd forgatasaval (1. poz., lasd a 48.6-os részben lévé abrat). Ugyeljen ra, hogy
az elem csatlakoztatasakor a felsé akaszté (3. poz., lasd a 48.6-0s részben 1évd abrat) a sin mégé
keruljon.

. Szikség esetén az éramutat6 jarasaval ellentétes iranyba forgatva tavolitsa el a zaréelemet (lasd 48.5-6s

rész) az oszloprol. Az oszlopot egyik kezével helyezze be az alapelem nyildsaba, masik kezével pedig a
fogantyu (2. poz., lasd a 48.6-0s részben 1év§ abrat) éramutatd jarasaval megegyez6 iranyba toérténé el-
forditasaval régzitse az oszlopot. Helyezze vissza, és az éramutaté jarasaval megegyezd iranyba
forgatva roégzitse a zaréelemet.

Az oszlop és a csuklos tartdkar kivant magassaga és helyzete barmikor médosithaté a fogantyu
meglazitasaval (2. poz., lasd a 48.6-o0s részben |év§ abrat).

Fontos: Egyik kezével tartsa az oszlopot, és a masik kezével lazitsa meg a fogantyut. A kivant pozicio
elérésekor hiizza meg a fogantyut.

VESZELY!
Ha az alapelem vagy az oszlop régzitése nem megfelel6, ezek az alkatrészek
kilazulhatnak, és a beteg sérllését okozhatjak.

FIGYELEM!

A fogantyu (2. poz., lasd a 48.6-0s részben Iévd abrat) csak az oszlop behelyezése utan
szorithaté meg.

Szétszerelés

A rogzitérendszer szétszerelését szintén szerszamok nélkul, az dsszeszereléssel ellentétes sorrendben
végezze el.

1.

2.

3.

Sziikség esetén az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba forgatva tavolitsa el a zaréelemet (lasd 48.5-6s
rész) az oszloprol. Fontos: Egyik kezével tartsa a csuklds tartokart, és a masik kezével lazitsa meg a fo-
gantyut (2. poz., lasd a 48.6-os részben Iévd abrat) az éramutatd jarasaval ellentétes iranyban.
Huzza ki a csuklés tartdkart és az oszlopot az alapelem nyildsabél. Csavarja be a zaréelemet a menet
elejébe, hogy ne vesszen el.
Tavolitsa el az alapelemet a miitéasztal sinjérdl, miutan az éramutaté jarasaval ellentétes irdnyban
meglazitja a fogantyut (1. poz., 1asd a 48.6-o0s részben lévé abrat).
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Miikodtetési utasitasok a kiilonb6z6 fejtipusokhoz
* Kombinalt eszkdztarté fej pl. 5.422 rendelési szamu fej

1. poz.

A fogantyu (1. poz.) éramutaté jarasaval ellentétes iranyba torténé elforgatasaval az
eszkoztarto kinyilik és az eszkdz vagy sebkampd a szoritépofak kdzé helyezhetd.

Az eszkdz rogzitéséhez forgassa a fogantyut az éramutaté jarasaval megegyezé
iranyba.

« Allithato tartofej pl. az 5.716 rendelési szamu fej

2. poz.

1. poz.

A fogantyu (1. poz.) 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyba (a & szimbdlum
irdnyaba) torténd elforgatasaval a tartofej kinyilik és a henger alaku eszkdz a
szoritopofak kézé helyezhetd. A fogantyu (1. poz.) dramutaté jarasaval ellentétes
iranyba (a 8 szimbolum iranyaba) térténé elforgatasaval a folyamatosan allithato
rogzitérész (2. poz.) bezarul és az eszkoz stabilizalja a henger alaku eszkozt.

e Optikatarto pl. az 5.447 rendelési szamu elem

1. poz.

A fogantyu (1. poz.) 6ramutato jardsaval ellentétes iranyba torténd elforgatasaval az
optikatarto kinyilik és az endoszkop / optika el6irél behelyezhetd.

Az endoszkdp / optika rogzitéséhez forgassa a fogantyut az 6ramutato jarasaval
megegyezd iranyba.

VIGYAZAT (Optikatarto)!

Ha a fogantyut tul nagy erével huzza meg, az endoszkdp / optika sérilését
okozhatja.

VIGYAZAT (Optikatarto)!

Ne prébalja az endoszkop / optika pozicidjat a kamera forgatasaval modositani. Ez
karosithatja az endoszkdpot / optikat. Az eszk6zdk Ujrapozicionalasa elétt mindig
lazitsa meg a csuklés tartokar kézponti fogantyujat (Z) (lasd 49.6-os rész)

* Gyorskiold6 rendszer (QR)

1

2.

ﬂMAQ

poz. A gyorskioldé tartdén 1évé gomb (1. poz.) megnyomasakor kioldédik a zarmechanizmus,

poz.

és beillesztheti, illetve eltavolithatja a fejet. Egyik kezével tartsa a gombot (1. poz.), a

LI&_ masik kezével pedig fogja a fejet.

VESZELY!

A gyorskiold6 adapter (2. poz.) zarszerkezetének megfelel6 mikddését a reteszeléskor
hallhaté hang jelzi. A hang elmaradésa azt jelenti, hogy a reteszelés nem megfeleld.

VESZELY!

A gomb (1. poz.) véletlen megnyomasa kioldja a gyorskioldé adaptert (2. poz.), és
azzal egyutt a fejet is. A gombot (1. poz.) nem szabad megnyomni, ha a rendszer
hasznalatban van.
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Miikodtetési utasitasok a csuklds tartokarokhoz

Tart-Kienged-Pozicional-Régzit-Ellenériz:

AN 2 / \j‘ 1. Egyik kezével tartsa meg a csuklds tartdkart az eliilsé részénél
fogva, és a masik kezével tekerje a kozponti fogantyut (Z).
1

2. Afogantyu kiengedéséhez forditsa el a szikséges mértékben

JZ[ Z - az éramutaté jarasaval ellentétes iranyban.

Allitsa a csuklos tartokart a kivant pozicioba.

4. A kar rogzitéséhez forgassa a kézponti fogantyut (Z) az éra-
mutato jarasaval megegyez6 iranyba.

5. Ellendrzés: Ellenérizze, hogy a csuklos kar fogantydja megfele-
I6en meg van-e szoritva, és hogy az eszkdz
problémamentesen mikodik-e.

w

VESZELY!

* Ha a csuklés tartokar nincs megfelel6en rogzitve, az eszkoz kilazulhat és
elmozdulhat, igy séruléseket okozhat.

* Ne helyezzen tul nagy sulyt a csuklos tartdkarra.

* Acsuklds tartokar vezeti az elektromos aramot és a hét, igy megrazhatja vagy
megégetheti a beteget. Ugyeljen arra, hogy a tartokar ne érintkezzen aram- vagy
héforrassal.

VESZELY!
e A sérilt termék sulyos sériléseket okozhat.

* Csak hibatlan allapotban 1évé termékeket hasznaljon, és rendszeresen ellenérizze
azok muikodéseét.

FIGYELEM!

* A csuklos tartdkar rogzitése a surlodas elvén alapul. A kar pozicidjanak a rogzité
bilincsmechanizmus kiengedése nélkul torténd valtoztatdsa karosithatja az eszkozt
és csokkentheti annak élettartamat.

* A csukl6s tartdkar kis erékifejtéssel allithatd. Ha a kézponti fogantyut (2) teljesen
meglazitotta, tekerje az éramutaté jarasaval megegyezdé iranyba.
FIGYELEM!

A fiziologias sooldat maradvanyanyagai (pl. natrium-klorid) reakciéba lépnek a
fémfelllettel. A séoldat nem érintkezhet a termékkel és nem juthat be a csuklds tartékar
belsejébe.

49.7 Miikodtetési utasitasok az alapelemekhez
Az alapelemre vonatkozé altalanos hasznalati utasitasok a 49.3-as Osszeszerelés és a 49.4-es
Szétszerelés részekben olvashatok.

VESZELY!

A FISSO alapelemek kialakitasuk miatt csak a FISSO eszkdzstabilizalé rendszerrel
egyutt hasznalva garantalnak optimalis teljesitményt. Egyéb gyartétél szarmazo
alapelem hasznalata esetén minden felel6sség a felhasznalét terheli.

¢ Radialisan allithatoé bilincs rendelési sz. 5.750

VIGYAZAT!

A fogasgyris tengelykapcsolo zarasakor ellen8rizze, hogy a fogak megfeleléen dssze-
zarddnak, és nem egymason helyezkednek el.
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50 Ujrasterilizalas
50.1 Altalanos kévetelmények

A termék tisztitasat, fertétlenitését és sterilizalasat minden hasznalat elétt el kell végezni; ez kiléndsen
érvényes a kiszallitast kovetd elsd hasznalat el6tt, mivel a termékek kiszallitaskor nem sterilek (a tisztitast
és a fertbtlenitést a védécsomagolas eltavolitasa utan kell elvégezni, ezutan csomagolja be az eszkozt és
végezze el a sterilizalast). A hatékony tisztitas és fertétlenités a hatékony sterilizalas elengedhetetlen
eléfeltétele.

A termék sterilitasaért a felhasznalo felel6s. A felhasznal6 felel6ssége tovabba, hogy a tisztitas, fertbtlenités
és sterilizélas soran csak a megfelel6en validalt eszkdz- és termékspecifikus eljarasokat alkalmazzak, hogy
a haszndlt berendezés (fert6tlenitékészilék, sterilizaléberendezés) szervizelését és ellenbrzését
rendszeresen elvégezzék, és hogy a validalt paramétereket minden ciklus soran betartsak.

Tartsa be a vonatkozd torvényeket, valamint az orvosi praxis vagy korhaz higiéniai elGirasait. Ez kulonosen
érvényes a hatékony prioninaktivalasra vonatkozo eltéré kévetelményekre (az Egyesiilt Allamokra nem
vonatkozik).

MEGJEGYZES

A termékek kiszallitaskor nem sterilek. Az els6 hasznalat el6tt végezze el a termékek
tisztitasat, fert6tlenitését és sterilizalasat.

VIGYAZAT!

A termékek hasznélata el6tt tavolitson el és kdrnyezetkimélé modon artalmatlanitson
minden szallitaskor hasznalt csomagoléanyagot és egyéb csomagolast, védétetét, foliat
stb.

50.2 Elokezelés

Kdzvetlenul a hasznalat utan (de legfeljebb 2 6ran belll) a nagyobb szennyez&déseket el kell tavolitani a
termékekrdl.

Szoritsa meg a csuklos tartdkar kdzponti fogantyujat (Z) és helyezze az eszkozt folyo viz vagy fertétlenité
folyadék ala. A fert6tlenitészer legyen aldehidmentes (maskiilénben esetleges véres szennyezédések
maradhatnak vissza), bizonyitott hatékonysagu (pl. VAH/DGHM vagy FDA altal engedélyezett vagy CE-
jeléléssel ellatott), alkalmas a termék fertétlenitésére és kompatibilis a termékkel (lasd az 50.3-as részben az
anyagtartéssagrol irottakat).

Az el6kezelés soran alkalmazott fertStlenitészer csupan az emberek védelmére szolgél, és nem helyettesiti
az eszkoz kotelez6 fertdtlenitését, amit az eszkdz tisztitasa utan kell elvégezni.
VIGYAZAT!
Az el6kezelés soran — a csuklds tartdkar kdzponti fogantyujanak (Z) kivételével — a
termékek valamennyi fogantydjanak nyitott (kiengedett) helyzetben kell lennie.
VIGYAZAT!
Az el6kezelés soran a csuklés tartdkar kdzponti fogantyujat (Z) meg kell szoritani, hogy
ne kerllhessen szennyez6dés a kar belsejébe.
VIGYAZAT!
A gyorskioldoval (QR, lasd 48.3-as rész) ellatott fej esetén az el6kezelés soran a fejrészt
(QR) el kell tavolitani.
VIGYAZAT!
Az el6kezelés el6tt a radialisan allithatd bilincs fogantyujat és rogzitéesavarjat (1. és 2.
poz., lasd a 48.6-o0s részben Iév6 abrat) el kell tavolitani.
VIGYAZAT!
A csuklos tartékart ne meritse folyadékba.
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FIGYELEM!

A nem megfelelé tisztitas karosithatja a terméket. Ne hasznaljon a sziikségesnél tobb
tisztitdszert és tisztitéfolyadékot. Az esetlegesen visszamarado felesleget szaraz torl6-
kenddvel tavolitsa el.

FIGYELEM!

Az aluminiumotvozetekbdl készilt alkatrészeket karosithatjak a lugos (pH > 9) tisztito-
és olddszerek.

FIGYELEM!

A fiziologias séoldat maradvanyanyagai (pl. natrium-klorid) reakciéba Iépnek a fémfellle-
tekkel. A fiziolégias so6oldat maradvanyanyagait tiszta vizzel megnedvesitett
torl6kenddvel tavolitsa el, majd szalmentes torlbkendével szaritsa meg a terméket.

FIGYELEM!

Erre a célra csak a maradvanyanyagok manualis eltavolitasara kijelolt puha kefét vagy
tiszta torl6kendét hasznalja. Soha ne hasznaljon fémbél késziilt kefét vagy
dorzsszivacsot.

MEGJEGYZES

Mindig kovesse a tisztitd- és fertétlenitoldatok gyartéja altal rendelkezésre bocsatott
hasznalati itmutatot.

Gépi tisztitas és fertétlenités
A termékek tisztitasat és fert6tlenitését fertStlenitékésziilékben kell elvégezni. Manualis eljaras nem

alkalmazhato.

VIGYAZAT!

A tisztitas / fertétlenités soran — a csuklés tartdkar kézponti fogantydjanak (Z) kivételével
— a termékek valamennyi fogantyujanak nyitott (kiengedett) helyzetben kell lennie.

VIGYAZAT!

A tisztitas / fertétlenités soran a csuklés tartékar kézponti fogantyujat (Z) meg kell
szoritani, hogy ne kerlilhessen szennyez&dés a kar belsejébe.

VIGYAZAT!

A gyorskioldoval (QR, lasd 48.3-as rész) ellatott fej esetén a gépi tisztitas / fertétlenités
el6tt a fejrészt (QR) el kell tavolitani.

VIGYAZAT!
A gépi tisztitas / fertétlenités elétt a radialisan allithato bilincs fogantyujat és rogzité-
csavarjat (1. és 2. poz., lasd a 48.6-0s részben lévé abrat) el kell tavolitani.

A tisztito- és fertbtlenitOkészilék kivalasztasakor Ugyeljen az alabbiakra:

* atisztitd- és fertbtlenitékeésziilék bizonyitott hatékonysagu legyen (pl. DGHM vagy FDA altal jévahagyott/
engedélyezett vagy CE-jeldléssel ellatott a DIN EN ISO 15883 szabvany szerint.

* lehet8ség szerint a hével torténd fertdtlenités bizonyitott hatékonysagu programjat kell alkalmazni (AO-
érték > 3000, vagy — régebbi tipusu késziilék esetén — minimum 5 perc, 90 °C hémérsékleten) (kémiai
fertétlenités esetén a fert6tlenitészer maradvanyai visszamaradhatnak a terméken),

* aterméknek megfelel6 programot alkalmazzon, amely elegendé szdmu &blitési ciklust tartalmaz,

* aveégso oblités soran csak steril vagy csiraszegény (maximum 10 mikroorganizmus/ml) viz hasznalhat,
* aszaritdshoz sziirt levegét kell haszndlni és

* atisztitd- és fertbtlenitékésziilék szervizelését és ellendrzését rendszeresen el kell végezni.

A tisztitdszer kivalasztasakor Ugyeljen az alabbiakra:
* aszer legyen alkalmas a termék tisztitasara,

* amennyiben a fertétlenités nem hével torténik, bizonyitott hatékonysagu, megfeleld (pl. VAH/DGHM
vagy FDA altal jovahagyott/engedélyezett) fertétlenitészert alkalmazzon, amely kompatibilis a hasznalt
tisztitoszerrel, és

* ahasznalt vegyszerek legyenek kompatibilisek a termékekkel (lasd még az 50.3-es Anyagtartéssag
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részt).
MEGJEGYZES
Kdvesse a tisztito- és fertStlenitészer gyartdja altal rendelkezésre bocsatott hasznalati
utmutatét.
Eljaras:

1. Szoritsa meg a termékek kozponti fogantyujat, és helyezze az eszkozoket a tisztito- es
fertétlenitéberendezésbe. Ugyeljen arra, hogy a termékek ne érintkezzenek egymassal.

2. Inditsa el a programot.
A program lejarta utan tavolitsa el a termékeket a tisztito- és fertétlenitéberendezésbdl.

4. Alehet6 legrovidebb id6n belul végezze el a termékek ellenérzését és csomagolasat. Sziikség esetén
tiszta feluleten szaritsa meg az eszkdzoket
(lasd az alabbi, ellendrzésrdl és sterilizalas el6tti csomagolasroél szolé részt).

w

A hatékony gépi tisztitasi és fertbtlenitési eljaras altalanos megfelel6ségét a termékek esetében egy
fuggetlen, akkreditéalt tesztlaboratérium bizonyitotta. A hasznalt késziilék egy G7836CD modell (hével
torténd fertétlenités, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, Németorszag), a hasznélt tisztitoszer pedig
Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Németorszag) volt. A fent ismertetett eljarast
elvégezték.

Anyagtartéssag
A tisztito- és fertbtlenitGszerek kivalasztasakor ellenérizze, hogy azok nem tartalmazzak az alabbi
anyagokat:

* szerves/szervetlen vagy oxidalé hatasu savak (pH-érték 4-nél nem kisebb; kézémbods/enzimatikus
anyagok hasznalata javasolt),

* bazisok (pH-érték 9-nél nem magasabb; k6zémbods/enzimatikus anyagok hasznalata javasolt),

* olddszerek (alkohol, benzol, aceton stb.),

» fenol,

e klér, brém, jéd,

e klértartalmu sok (kilondsen ammaonium-klorid-vegyuletek), klérozott/halogénezett szénhidrogének és
* oxidalészerek, peroxid, hipoklorit.

Ellenérzés

Tisztitas, illetve tisztitas/fertétlenités utan ellendrizze a termék valamennyi alkatrészének mikodéseét,
gy6z6djon meg arrél, hogy az eszk6z megfeleléen allithaté az elvart mozgastartomanyban,; ellendrizze tovabba
az esetleges korrozidt, sériilt fellleteket, csorbulasokat és szennyez6dést, és a valogassa kuilon a sériilt
termékeket (az Ujrahasznalat korlatozasarol az 50.7-es Ujrafelnasznalas részben olvashat). Ha az ellenérzés
soran szennyezddést talal a termékeken, végezze el Ujra a tisztitast és a fertbtlenitést.

Sterilizalas
Az eszk6z becsomagolasa sterilizalas el6tt

Csomagolja az eszkdzt olyan egyszer hasznalatos sterilizal6 csomagoldéanyagba (egyszeres vagy kettés
csomagoldanyag) és/vagy sterilizalo tartalyba, amely megfelel az alabbi kovetelményeknek:

* aDIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 szabvany (valamint a DIN EN 868-8 sterilizalé tartalyokrol szolé
szabvany),

* g0Bzsterilizalé készllékbe helyezhetd (héellenallas 138 °C-ig, g6z szdmara megfeleléen atjarhato), az
Egyesiilt Allamok esetén: rendelkezik az FDA engedélyével,

* megdfeleléen védi az eszk6zoket és a sterilizalé csomagoldéanyagot a mechanikai sértilésektdl, és

* a sterilizalétartalyt rendszeresen ellenérzik.
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Kizardlag az alabbi sterilizalasi eljarasok alkalmazhatok:

* Frakcionalt vakuumos eljaras’ (elegend6 szaradasi idével)?

* ADINEN 13060, DIN EN 285 és AAMI ST 79 szabvanyoknak megfelel6 (az
Egyesult Allamokban: Az FDA engedélyével rendelkezd) gézsterilizaléd berendezés

* Validalas az DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 szabvany szerint (érvényes
telepitési (IQ) és mikodési kvalifikalas (OQ), valamint termékspecifikus tzemelési
kvalifikalas (PQ))

* Maximalis sterilizalasi hémérséklet 134 °C; plusz tliréshatar a DIN EN ISO/ANSI
AAMI ISO 17665 szabvany szerint

» Sterilizalas id6tartama (a sterilizalasi hémérsékletnek valé kitettség hossza)
minimum 20 perc 121 °C hémérsékleten vagy minimum 4 perc?® 132/134 °C

hémeérsékleten, de a radidlisan allithaté bilincs (rendelési sz. 5.750) csak minimum
4 percig? sterilizalhaté 132/134 °C hémérsékleten

A kevésbé hatékony gravitacios eljaras csak abban az esetben alkalmazhatd, ha a frakcionalt vakuumos
eljaras nem elérhetd. Tovabbi termék-, sterilizaloberendezés- és eljarasspecifikus validalasok a
felhasznalé felel8sségére végezhetdk (sziikség esetén jelentésen hosszabb sterilizalasi idét kell
alkalmazni).
A szlkséges szaradasi id6 a felhasznalé kizarélagos felel6sségi kérébe tartozé paraméterektdl figg (a
betdltétt rakomany elrendezése és sirlisége, a gbzsterilizald berendezés allapota), ezért a szaradasi id6t
a felhasznald hatarozza meg. A 20 percnél révidebb szaradasi idé ugyanakkor kerlilendd.

18 perc prioninaktivalas céljabadl

VIGYAZAT!
A sterilizalas soran a termékek valamennyi fogantyujanak és a csuklods tartokar kézponti
fogantyujanak (Z) is nyitott (kiengedett) helyzetben kell lenni.

VIGYAZAT!

A kdzponti fogantyl kiengedésekor a csuklds tartokar hirtelen lefelé csuszhat, és
személyi sérilést vagy anyagi kart okozhat. Ezt elkerilendd, engedje le a tartokart, egyik
kezével tartsa meg, és a masik kezével engedje ki a kbzponti fogantyut (Z).

VIGYAZAT!

A gyorskiolddval (QR, lasd 48.3-as rész) ellatott fej esetén a sterilizalds soran a fejrészt
(QR) el kell tavolitani.

VIGYAZAT!

A sterilizalas soran a radidlisan allithato bilincs fogantyujat és rogzitécsavarjat (1. és 2.
poz., lasd a 48.6-o0s részben lév6 abrat) lazan (nem megszoritva) kell az elembe
helyezni.

FIGYELEM!
Ne tegye ki a termékeket 138 °C-nal magasabb hémérsékletnek!

A hatékony sterilizalasi eljaras altalanos megfelel6ségét a termékek esetében egy fiiggetlen, akkreditalt

tesztlaboratérium bizonyitotta. A hasznalt készlilék eqgy EuroSelectomat (MMM Miinchener Medizin

Mechanik GmbH, Planegg, Németorszag), illetve egy HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund,

Németorszag), az alkalmazott metddus pedig frakcionalt vakuumos eljaras volt. A fent ismertetett eljarast

elvégezték.

Soha ne alkalmazzon villanéfényes sterilizalast. Ne alkalmazzon tovabba forré levegds, besugarzasos,
formaldehides, etilén-oxidos sterilizalast vagy plazmasterilizalast.

Karbantartas

A termék nem igényel specidlis karbantartast. Ha a mozg6 alkatrészek miikddésében rendellenességet
tapasztal, a bilincsek szoritoereje csdkken, vagy a készulék megsérult, kuldje vissza a terméket a gyartonak
vagy a forgalmazénak.

Gépolaj vagy gépzsir hasznalata tilos.
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MEGJEGYZES
A javitasi munkakat a Baitella AG végzi. A jotallas minden egyéb esetben érvényét
vesziti.

FIGYELEM!
A gyartonak vagy a forgalmazoénak csak Ujrasterilizalt (tisztitott, fert6tlenitett, sterilizalt)
termékeket kildjon vissza.

Tarolas

VIGYAZAT!
A csuklds tartokarokot olyan médon tarolja, hogy az eszk6zdk ne sérilhessenek.

* A sterilizalt termékeket csak teljesen szaraz allapotban tarolja.

* A steril, becsomagolt termékeket egy kijeldlt, korlatozott hozzaférést biztositd helyiségben tarolja, amely
védi az eszk6zdket a portdl, nedvességtol, rovaroktol, kartevoktdl, valamint az extrém hémérséklettél és
paratartalomtol.

* Felnyitas el6tt gondosan ellendrizze a steril termékek csomagolasanak sértetlenségét.

50.7 Ujrafelhasznalas

A termékek 500 ciklusig hasznalhatok, amennyiben nincsen rajtuk sérllés, valamint tisztitasukat és
fertétlenitésiiket a mellékelt instrukciok szerint végezték. Az 500 cikluson tuli felhasznalas, illetve sérilt vagy
szennyezett termék hasznalata a felhasznal6 felel6sségére torténik. Sériilt termék hasznalata esetén, vagy a
termék tisztitas és sterilizalas nélkil torténd ujrafelhasznalasa esetén a gyartot nem terheli felelésség az
esetleges karokért.

A fentiek megszegése esetén a gyartdé semmilyen felelésséget nem vallal.

Tajékoztatasi kotelezettség

A vasarlonak tajékoztatnia kell a gyartot a kockazatokrol és visszahivasokrél, valamint a bejelentéskoteles
eseményekrdl, amennyiben azok érintik a gyarto altal biztositott terméket.

50.9 Artalmatlanitas

A termékek artalmatlanitasat az adott orszagon bellili szabalyozassal és az egészségulgyi irdnyelvekkel
dsszhangban kell elvégezni.
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51 Introduzione

Vi ringraziamo cordialmente per la fiducia accordataci con I'acquisto di questo prodotto. Avete scelto un
prodotto svizzero di alta qualita.

51.1 Informazioni generali

Vi preghiamo di leggere con attenzione e di conservare le presenti istruzioni per 'uso. Un utilizzo improprio
pud causare lesioni al paziente o danni ai prodotti. In caso di impiego di componenti/materiali contaminati o
a rischio biologico osservare sempre le precauzioni generali.

Il nostro indirizzo di consegna e di posta ¢ il seguente:

Baitella AG Telefono:  +41 44 305 80 00
u Thurgauerstrasse 70 Fax: +41 44 305 80 05

CH-8050 Zurich e-Mail: info@baitella.com

Svizzera Internet: www.fisso.com

Diritti d’autore:

Tutti i diritti riservati. E vietata qualsiasi forma di riproduzione, adattamento o traduzione, anche solo in
forma sintetica senza previa autorizzazione scritta della ditta Baitella AG, a meno che cid non avvenga
nell’ambito della legge sui diritti d’autore.

Con riserva di modifiche tecniche!
Le figure e i dati tecnici utilizzati nelle presenti istruzioni per 'uso possono discostarsi leggermente dallo
stato attuale.

Simboli utilizzati

Simbolo Definizione Pericolo Conseguenze

PERICOLO! Pericolo imminente per le

persone Decesso o lesioni gravi

AVVERTENZA! Possibile pericolo per persone
" |ocose

Danni per la salute o gravi danni a cose

ATTENZIONE! |Possibile pericolo per cose Danni a cose

Altri simboli utilizzati:

Simbolo Descrizione

relativo ai dispositivi medici

Marchio per prodotti introdotti in commercio in conformita con il Regolamento (UE) 2017/745

Sterilizzazione a vapore o calore secco

NOTA
Suggerimenti aggiuntivi o altre informazioni utili

Osservare le istruzioni per I'uso

Produttore

Distributore

1
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Dispositivo medico (indicato come «prodotto» nelle presenti Istruzioni per I'uso)

Codice articolo

&I Data di produzione

Numero di lotto

SN Numero di serie

Quantita

Rx only Utilizzo solo da parte di personale medico qualificato

52 Impiego previsto

52.1 Campo di applicazione

Questo prodotto che € previsto per sostenere e posizionare strumenti, endoscopi / ottiche e altri prodotti
pud essere utilizzato solo da personale medico che sia in grado di valutare e controllare un pericolo per il
paziente derivante dal suo utilizzo. In caso contrario I'utilizzatore si assume la piena responsabilita del
proprio operato.

PERICOLO!
Per motivi di sicurezza sono vietate trasformazioni o modifiche non autorizzate
del sistema di supporto FISSO.

PERICOLO!

Tutti i componenti FISSO sono progettati per essere utilizzati in modo ottimale sui
sistemi di supporto FISSO. Qualora si utilizzi un prodotto/componente di un altro
produttore, I'utilizzatore se ne assume la piena responsabilita.

PERICOLO!

Il prodotto & fornito non sterile. Prima del primo utilizzo e di ogni utilizzo successivo,
il prodotto deve essere pulito e sterilizzato secondo le indicazioni fornite nelle presenti
istruzioni e controllato per verificare irregolarita macroscopiche e malfunzionamenti.

Direttiva sui prodotti medicali (Dichiarazione di conformita).

Questo prodotto € conforme al Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici.

Per un posizionamento del paziente senza messa a terra (in conformita delle norme di sicurezza EN
IEC 60601-1 e 2-2, VDE 0750 Parte 2 e VDE 0753) occorre utilizzare una base di fissaggio su guida isolata
FISSO (N. Art. 5.240 con istruzioni per 'uso separate)!

In caso di utilizzo dei prodotti con applicazioni ad alta frequenza va prestata particolare attenzione.
Evitare qualsiasi contatto tra il prodotto e I'apparecchio ad alta frequenza.

53 Descrizione del prodotto

53.1 Istruzioni generali

Di seguito é riportata la descrizione dei prodotti / componenti che viene illustrata sulla base di
alcuni esempi. L’attuale gamma di prodotti e tutte le relative informazioni sono consultabili sul
sito www.fisso.com.
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Sistema di supporto (prodotto)
Un sistema di supporto completo € normalmente composto da:  Componente

e Componente portastrumenti portastrumenti
e Braccio articolato (sistema a braccio doppio) Braccio articolato
* Colonna Colonna
* Base Base

Tutti i prodotti / componenti chirurgici sono sterilizzabili a vapore, max. 134° C.

Componenti portastrumenti
| componenti portastrumenti vengono suddivisi secondo le seguenti modalita applicative:

S 7 3

¢ Supporto combinato per * Supporto vario e Supporto per ottica
strumenti p.es. N. Art. 5.716 p.es. N. Art. 5.447
p.es. N. Art. 5.422
Per bloccare i strumenti in Per bloccare i strumenti tondi in Per bloccare in modo sicuro,
modo sicuro e continuo. modo sicuro e continuo. con accoppiamento di forma e

quindi con cura
endoscopi/ottiche.

| componenti portastrumenti vengono suddivisi secondo le seguenti modalita di fissaggio:

_:.5“-- Pos. 1 Pos. 2
él‘i . 5 - 0=
LA s

-
* Saldamente collegati al * Sostituibile (QR = sistema con supporto intercambiabile)
braccio articolato Il sistema con supporto intercambiabile comprende: un supporto

intercambiabile (Pos. 1, saldamente collegato al braccio articolato)
e un adattatore per supporto intercambiabile (Pos. 2, saldamento
collegato al componente portastrumenti).

Bracci articolati
| bracci articolati FISSO possono essere regolati in modo semplice e con precisione in \
qualsiasi posizione. Con I'impugnatura di serraggio centrale (Z) tutti gli snodi possono
essere fissati e allentati altrettanto rapidamente. L’unita di serraggio centrale ~a=—A, )
prettamente meccanica consente di posizionare in modo semplice e rapido endoscopi -

/ ottiche e anche altri strumenti.
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Colonne

Le colonne servono per la regolazione in altezza dei bracci articolati. Le colonne sono saldamente
collegate ai bracci articolati e I'estremita della colonna & dotata di un elemento terminale conico o un
coperchio di serraggio.

Le colonne vengono suddivise secondo il tipo di costruzione indicato di seguito:

N -

e Colonne, dritta e Colonna, alL e Colonna, aUl
p. ex. N° d’art. 5.462 p.es. N. Art. 5.495 p.es. N. Art. 5.496

Estremita della colonna:

</

¢ Estremita * Coperchio di serraggio
p-es. N. Art. 93.685 p-es. N. Art. 93.689

53.6 Base di fissaggio (prodotto)

Le basi servono per il fissaggio delle colonne e vengono applicate nell’apposita sede, ad es. alla
guida di un tavolo operatorio (base per guida). Le basi vengono suddivise secondo le seguenti

modalita applicative:
QPOS. 3

Pos. 1

- "\Pos. 3

v

Pos. 1 Pos. 2

Pos. 2

* Base di fissaggio sulla * Morsetto radiale * Base di fissaggio universale
guida p.es. N. Art. 5.750 p.es. N. Art. 5.251
p.es. N. Art. 5.280

Per fissaggio su guide. Colonna  Per fissaggio su guide. Colonna  per fissaggio su guide, tubi tondi
regolabile in altezza. regolabile in guide. Colonna o piastre (in base alla versione).
regolabile in altezza. Colonna regolabile in altezza.

Per un posizionamento del paziente senza messa a terra (in conformita delle norme di sicurezza EN IEC
60601-1 e 2-2, VDE 0750 Parte 2 e VDE 0753) occorre utilizzare una base di fissaggio su guida isolata
FISSO (N. Art. 5.240 con istruzioni per 'uso separate)!

54 Messa in funzione e utilizzo

54.1 Controllo iniziale
Controllare il prodotto subito dopo averlo ricevuto per verificarne l'integrita e la presenza di eventuali danni.

Eventuali contestazioni potranno essere prese in considerazione solo se il rivenditore o lo spedizioniere
saranno stati tempestivamente informati. Occorrera poi inoltrare immediatamente un protocollo danni
alla rappresentanza FISSO piu vicina o alla ditta Baitella AG.
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Garanzia

Per la durata di 24 mesi a partire dalla data di consegna, il produttore garantisce che i sistemi di supporto
FISSO sono privi di difetti per quanto riguarda materiale, fabbricazione e funzionalita. Non sono coperti da
garanzia i casi di normale usura, conseguenze di trattamento improprio, combinazioni con prodotti di terzi o
danni causati dall’utilizzatore. Sono escluse richieste ulteriori o di pit ampia portata, in particolare richieste di
risarcimento danni di qualsiasi genere.

La prestazione di garanzia & valida solo a condizione che sia stato utilizzato il servizio di riparazione Baitella
AG. Osservare anche le Condizioni generali di acquisto e fornitura.

Montaggio
AVVERTENZA!
Per ogni tipo di intervento, si dovra quindi applicare la minor forza possibile, ma usare
comungue la forza necessaria!
AVVERTENZA!
| prodotti devono essere montati e utilizzati manualmente e senza I'impiego di attrezzi.

1. Applicare la base del tavolo operatorio e fissare ruotando I'impugnatura (Pos. 1, ved. fig. capitolo 53.6) dal
basso in senso orario. Verificare che il gancio superiore (Pos. 3, ved. fig. capitolo 53.6) faccia presa dietro
la guida.

2. Se necessario, rimuovere dalla colonna il coperchio di serraggio (ved. Capitolo 53.5) ruotando in senso
antiorario. Con una mano infilare la colonna nel foro della base e con I'alira mano serrare ruotando
limpugnatura (Pos. 2, ved. fig. capitolo 53.6) in senso orario. Ruotando di nuovo in senso orario avvitare il
coperchio di serraggio nella colonna e serrare.

3. Allentando I'impugnatura (Pos. 2, ved. fig. capitolo 53.6) & possibile modificare in qualsiasi momento
I'altezza e I'orientamento desiderati della colonna, incl. il braccio articolato.

Importante: a tale scopo afferrare saldamente con una mano la colonna e allentare con I'altra
limpugnatura. Una volta raggiunta la posizione desiderata, serrare nuovamente I'impugnatura.

PERICOLO!
Se la base o la colonna non vengono correttamente fissati, potrebbero
accidentalmente spostarsi o perfino staccarsi, causando possibili lesioni.

ATTENZIONE!
L’'impugnatura (Pos. 2, ved. fig. capitolo 53.6) non deve essere serrata senza
avere precedentemente inserito la colonna.

54.4 Smontaggio

Anche lo smontaggio del sistema di supporto deve essere eseguito senza I'impiego di altri attrezzi,
procedendo in linea di massima in ordine inverso rispetto al montaggio:

1. Se necessario, rimuovere dalla colonna il coperchio di serraggio (ved. Capitolo 53.5) ruotando in senso
antiorario.
Importante: con una mano afferrare saldamente lo stativo articolato e con l'altra allentare 'impugnatura
in senso antiorario (Pos. 2, ved. fig. capitolo 53.6).

2. Estrarre il braccio articolato, inclusa la colonna, dal foro presente nella base. Riavvitare leggermente il
coperchio di serraggio nella colonna in modo che non vada perso.

3. Dopo aver allentato I'impugnatura in senso antiorario (Pos. 1, ved. fig. capitolo 53.6) togliere la base dalla
guida del tavolo operatorio.
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Istruzioni per I'impiego dei componenti portastrumenti
e Supporto combinato per strumenti p.es. N. Art. 5.422

Ruotando I'impugnatura girevole (Pos. 1) in senso antiorario, il supporto per strumenti
si apre e lo strumento e/o il retrattore possono essere inseriti frontalmente tra le
ganasce di serraggio. Per fissare lo strumento ruotare 'impugnatura girevole in senso
orario.

e Supporto vario p.es. N. Art. 5.716

Ruotando I'impugnatura girevole (Pos. 1) in senso orario (direzione del simbolo «& ), il
supporto vario si apre e lo strumento tondo pud essere inserito frontalmente. Ruotando
'impugnatura (Pos. 1) in senso antiorario (direzione del simbolo &) la

staffa si chiude (Pos. 2) gradualmente e lo strumento tondo viene bloccato.

* Supporto per ottica p.es. N. Art. 5.447
Pos. 1 Ruotando I'impugnatura girevole (Pos. 1) in senso antiorario, il supporto per ottica si

apre e I'endoscopio / ottica pud essere inserito frontalmente.

Per fissare I'endoscopio / ottica ruotare I'impugnatura ad alette in senso orario.

AVVERTENZA (supporto per ottica)!
Serrare eccessivamente 'impugnatura ad alette pud danneggiare I'endoscopio / ottica.

AVVERTENZA (supporto per ottica)!

Non cercare di correggere la posizione dell’endoscopio fissato muovendo la
telecamera. Cio potrebbe danneggiare I'endoscopio / ottica. Per un cambio di
posizione utilizzare sempre I'impugnatura di serraggio centrale (Z) del braccio
articolato (ved. Capitolo 54.6).

e Sistema con supporto intercambiabile (QR)

Pos. 1 Premendo il pulsante (Pos. 1) sul supporto intercambiabile, il meccanismo di
bloccaggio si allenta e il componente portastrumenti puo essere inserito e montato

‘ - oppure estratto e quindi smontato. Azionare il pulsante (Pos. 1) con una mano e il
]{ componente portastrumenti con l'altra.

PERICOLO!
Verificare che I'adattatore per supporto intercambiabile (Pos. 2) sia correttamente
montato producendo uno scatto percettibile.

PERICOLO!

Una pressione involontaria del pulsante (Pos. 1) causa lo sbloccaggio
dell’adattatore

per supporto intercambiabile (Pos. 2) e quindi del componente portastrumenti.
Durante I'utilizzo non azionare il pulsante (Pos. 1).

54.6 Istruzioni per I'impiego dei bracci articolati
Afferrare - Allentare - Posizionare - Fissare - Controllare:

(1 T 2 / Xl 1. Afferrare saldamente con una mano il braccio articolato nella

parte anteriore e con l'altra azionare I'impugnatura di serraggio
centrale (Z).

2. Per allentare ruotare I'impugnatura di serraggio centrale (Z) in
_ senso antiorario, al massimo fino a fine corsa.
¢ Z 3. Ora portare il dispositivo nella posizione desiderata.

4. Per fissare ruotare I'impugnatura di serraggio centrale (Z) in
senso orario.
5. Controllare: verificare che il braccio articolato sia ben fissato e

funzioni correttamente.
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PERICOLO!

e Se il braccio articolato non viene correttamente fissato, potrebbe accidentalmente
spostarsi o perfino staccarsi, causando possibili lesioni.

e | bracci articolati non devono mai essere sovraccaricati.

* |l braccio articolato pud trasmettere tensione elettrica e calore al paziente. Il
contatto tra il braccio articolato e la fonte di tensione e/o calore va assolutamente
evitato.

PERICOLO!
* Un prodotto danneggiato pud causare gravi lesioni.
» Utilizzare solo prodotti in perfetto stato e dopo averne verificato la funzionalita.

ATTENZIONE!

* Il fissaggio del braccio articolato si basa sul principio dell’attrito. Cambi di posizione
senza allentamento del dispositivo di serraggio possono causare danni e ridurre la
durata di funzionamento.

e |l braccio articolato € comandabile con I'impiego di una forza minima. Se
l'impugnatura di serraggio centrale (Z) € stata allentata fino a fine corsa,
'impugnatura deve poi essere ruotata in senso orario!

» Sistemare i bracci articolati in modo che non si danneggino.

ATTENZIONE!

Danni a cose da trattamento improprio!

| residui di soluzione salina fisiologica (ad es. cloruro di sodio) intaccano la superficie in
metallo. La soluzione salina non deve entrare in contatto con il prodotto o penetrare nel
braccio articolato.

54.7 Istruzioni per I'impiego della base di fissaggio
Le istruzioni generali per l'utilizzo della base sono descritte al capitolo 54.3 (Montaggio) e al cap. 54.4
(Smontaggio).

PERICOLO!

Tutte le base FISSO si adattano in modo ottimale ai sistemi di supporto FISSO.
L’eventuale utilizzo di una base di un altro produttore ricade sotto la piena responsabilita
dell'utilizzatore.

¢ Morsetto radiale N. Art. 5.750

AVVERTENZA!
L’accoppiamento ingranaggi del morsetto radiale deve sempre addentarsi € non
stare I'uno sull’altro.

55 Ritrattamento

55.1 Requesti generali

Tutti i prodotti e i componenti devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima di ogni singola applicazione;
tale trattamento é richiesto anche per il primo utilizzo successivo alla consegna, in quanto tutti i prodotti sono
forniti non sterili (pulizia e disinfezione dopo rimozione dell'imballaggio di protezione per il trasporto;
sterilizzazione dopo imballaggio). Una pulizia e una disinfezione efficaci sono un requisito indispensabile per
una sterilizzazione adeguata.
Nell’ambito delle proprie responsabilita per la sterilita degli strumenti durante 'applicazione, prestare
particolare attenzione all’adozione di procedure di pulizia/disinfezione e sterilizzazione che siano
adeguatamente validate e specifiche per apparecchi e prodotti, alla manutenzione e alla verifica regolari
degli apparecchi usati (apparecchio di disinfezione e sterilizzazione) e al rispetto di parametri validati durante
ogni singolo ciclo.
Prestare attenzione anche alle disposizioni legali vigenti nel proprio paese e alle istruzioni per I'igiene
dell’ambulatorio del medico o dell’ospedale. Cio si riferisce in particolare alle diverse linee guida riguardanti
una inattivazione efficace dei prioni.
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NOTA
Tutti i prodotti vengono forniti non sterili. Pulire, disinfettare e sterilizzare i prodotti
prima del primo impiego come da istruzioni.

AVVERTENZA!

Prima dell'impiego tutti i prodotti devono essere prelevati dall'imballaggio utilizzato
per il trasporto. Anche imballaggi particolari, cappucci di protezione e pellicole di
protezione ecc. devono essere rimossi e smaltiti nel rispetto dell’ambiente.

55.2 Pre-trattamento
Eliminare le impurita grossolane dai prodotti subito dopo I'utilizzo (entro 2 ore al massimo).

Avvitare 'impugnatura di serraggio centrale (Z) del braccio articolato e utilizzare a tale scopo acqua corrente
0 una soluzione disinfettante. Il disinfettante deve essere privo di aldeidi (in caso contrario si verificherebbe
fissazione delle impurita ematiche), possedere un’efficacia testata (ad es. Omologazione VAH/DGHM o FDA
oppure marchio CE), essere idoneo alla disinfezione dei prodotti ed essere compatibile con i prodotti (ved.
sezione Resistenza dei materiali nel capitolo 55.3).

Si noti che un disinfettante usato nella fase di pre-trattamento serve solo alla sicurezza delle persone, ma
non puo sostituire la fase di disinfezione da eseguire successivamente, a pulizia avvenuta.

AVVERTENZA!
Fatta eccezione per 'impugnatura di serraggio centrale (Z) del braccio articolato, durante
il pre-trattamento tutte le impugnature dei prodotti devono essere in posizione aperta.

AVVERTENZA!
Durante la fase di pre-pulizia 'impugnatura di serraggio centrale (Z) deve essere
avvitata per evitare la penetrazione di eventuali impurita!

AVVERTENZA!

Se il componente portastrumenti & dotato del sistema con supporto intercambiabile
(QR, vedere il capitolo 53.3), il componente portastrumenti (QR) deve essere
rimosso per la durata del pretrattamento.

AVVERTENZA!
Durante il pre-trattamento I'impugnatura e la vite di fissaggio del morsetto radiale (Pos. 1
e 2, ved. fig. capitolo 53.6) devono essere rimosse.

AVVERTENZA!
Il braccio articolato non deve essere immerso in liquidi.

ATTENZIONE!
Danni a cose da pulizia impropria! Utilizzare solo la quantita di sostanza detergente e di
liquido detergente necessaria e rimuovere I'eccedenza con un panno asciutto.

ATTENZIONE!
| componenti che contengono alluminio vengono danneggiati da detergenti e da soluzioni
alcaline (pH > 9).

ATTENZIONE!

Danni a cose da trattamento improprio!

| residui di soluzione salina fisiologica (ad es. cloruro di sodio) intaccano la superficie in
metallo. Rimuovere i residui di soluzione salina fisiologica con un panno imbevuto di
acqua pulita ed asciugare il prodotto con un panno asciutto, privo di pelucchi.

ATTENZIONE!

Per la rimozione manuale delle impurita utilizzare solo una spazzola morbida o un
panno morbido pulito da riservare a questo scopo specifico. Non usare mai spazzole di
metallo o pagliette d’acciaio.
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NOTA
Osservare scrupolosamente le istruzioni per I'uso del produttore del detergente e del
disinfettante.

Pulizia e disinfezione

Per la pulizia e la disinfezione dei prodotti deve essere applicata una procedura meccanica (apparecchio
di disinfezione).

AVVERTENZA!
Fatta eccezione per 'impugnatura di serraggio centrale (Z) del braccio articolato, durante la
pulizia/disinfezione tutte le impugnature dei prodotti devono essere in posizione aperta.

AVVERTENZA!
Durante la fase di pulizia/disinfezione, 'impugnatura di serraggio centrale (Z) deve essere
avvitata per evitare la penetrazione di eventuali impurita!

AVVERTENZA!

Se il componente portastrumenti & dotato del sistema con supporto intercambiabile (QR,
vedere il capitolo 53.3), il componente portastrumenti deve essere rimosso per la durata
della pulizia e disinfezione.

AVVERTENZA!
Durante la fase di pulizia/disinfezione I'impugnatura e la vite di fissaggio del morsetto
radiale (Pos. 1 e 2, ved. fig. capitolo 53.6) devono essere rimosse.

Nella scelta dell’apparecchio di pulizia e disinfezione occorre verificare che

* l'apparecchio di pulizia e disinfezione abbia in linea di massima un’efficacia testata (ad es.
omologazione/ autorizzazione DGHM o FDA o marchio CE ai sensi della norma DIN EN I1SO 15883),

* ove possibile la disinfezione termica (valore A0O> 3000 o — in caso di macchine piu vecchie - almeno 5
min a 90 °C) avvenga in base a un programma testato (in caso di disinfezione chimica sussiste il
pericolo di residui di disinfettante sui prodotti),

* il programma utilizzato sia idoneo ai prodotti e i cicli di lavaggio siano sufficienti,

* per il risciacquo venga utilizzata solo acqua sterile o povera di germi (max. 10 germi/ml),

* laria utilizzata per I'asciugatura sia filirata e

* l'apparecchio di pulizia e disinfezione venga regolarmente sottoposta a manutenzione e controlli.

Nella scelta del sistema di pulizia utilizzato occorre tenere presente che
* tale sistema sia in linea di principio idoneo alla pulizia dei prodotti,

* qualora non venga utilizzata disinfezione termica, venga utilizzato in aggiunta un disinfettante idoneo
con efficacia testata (ad es. omologazione/autorizzazione VAH/DGHM o FDA o marchio CE) e che tale
disinfettante sia compatibile con il detergente utilizzato e

* le sostanze chimiche utilizzate siano compatibili con i prodotti (ved. Resistenza dei materiali).
NOTA

Le concentrazioni indicate dal produttore del detergente ed evtl. disinfettante devono
essere scrupolosamente rispettate.

Procedura:

1. Riporre i prodotti nell’ apparecchio di pulizia e disinfezione. Verificare che non si tocchino.
2. Avviare il programma.

3. Al termine del programma prelevare i prodotti dall’ apparecchio di pulizia e disinfezione.

4. Controllare e imballare i prodotti se possibile subito dopo averli prelevati dall’apparecchio (ved. sezioni
seguenti Controllo e Imballaggio sterile), evtl. dopo averli fatti ulteriormente asciugare in un luogo pulito.

La prova della sostanziale idoneita dei prodotti a una pulizia e una disinfezione meccaniche efficaci é stata
fornita da un laboratorio accreditato indipendente mediante I'utilizzo dell'apparecchio di pulizia e disinfezione
G7836CD (disinfezione termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) e del detergente Neodisher medizym
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). A tal fine e stata osservata la procedura precedentemente
descritta.
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Resistenza dei materiali

Accertarsi che le sostanze elencate non siano comprese tra gli ingredienti dell’agente di pulizia o disinfezione:

* acidi organici/inorganici o ossidanti (ammesso un pH superiore a 4, &€ raccomandato I'uso di detergenti
neutri/enzimatici),

* basi (ammesso un pH minore de 9, & raccomandato I'uso di detergenti neutri/enzimatici),
* solventi (alcool, benzene, acetone ecc.),

e fenolo,

e cloro, bromo, iodio,

e cloruri (in particolare composti di cloruro di ammonio), idrocarburi alogenati/clorurati e

* ossidanti/perossidi/ipoclorito.

Controllo

Dopo la pulizia e/o la pulizia/disinfezione controllare tutti i componenti del prodotto per verificare
manovrabilitd, eventuale corrosione, presenza di superfici danneggiate, scheggiature, imbrattamenti e
scartare i prodotti danneggiati (per i limiti di riutilizzo ved. capitolo 55.7 Riutilizzabilita). | prodotti imbrattati
devono essere nuovamente puliti e disinfettati.

55.4 Sterilizzazione

Imballaggio sterile
Confezionare i prodotti in imballaggi monouso per sterilizzazione (imballaggio semplice o doppio) e/o
in contenitori di sterilizzazione, che soddisfino i seguenti requisiti:

* conformita alle norme DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (oltre a DIN EN 868-8 (contenitore di
sterilizzazione)), per gli USA: con approvazione FDA

* idoneita alla sterilizzazione a vapore (termostabilita fino ad almeno 138°C (280°F), sufficiente
permeabilita al vapore)

» sufficiente protezione dei prodotti e/o imballaggi per la sterilizzazione da danni meccanici e

* manutenzione/controlli regolari (contenitore di sterilizzazione).

Sterilizzazione a vapore
Devono essere adottate solo le seguenti procedure di sterilizzazione:

«  Procedura a vuoto frazionato' (con un’adeguata asciugatura del prodottoz)

» Sterilizzazione a vapore in conformita alle norme DIN EN 13060, DIN EN 285 o
AAMI ST 79 (per gli USA: con approvazione FDA)

* Validata in conformita alle norme DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (evasione
ordini valida (IQ/OQ) e valutazione specifica del prodotto (PQ))

e Temperatura di sterilizzazione massima 134°C (273°F); oltre a tolleranza in
conformita a DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665

* Tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla temperatura di
sterilizzazione) almeno 20 min. a 121°C (250°F) oppure almeno 4 min® a 132/
134°C (270 / 273°F), perd il morsetto radiale (N. Art. 5.750) deve sterilizzare
solamente almeno 4 min.2 a 132/ 134° C (270 / 273°F)

L’utilizzo di una procedura per gravita di minore efficacia &€ consentito solo in caso di mancata
disponibilita della procedura a vuoto frazionato e tale utilizzo deve essere garantito, sotto responsabilita
dell'utilizzatore, da una validazione aggiuntiva specifica per la procedura, I'apparecchio di sterilizzazione
e il prodotto (richiesti evtl. tempi di sterilizzazione nettamente piu lunghi).

Il tempo di asciugatura effettivamente necessario dipende direttamente da parametri dei quali
I'utilizzatore & pienamente responsabile (configurazione e densita del carico, stato dell’apparecchio di
sterilizzazione, ...) e pertanto deve essere accertato dall’utilizzatore. Non si devono tuttavia superare
tempi di asciugatura di 20 min.

18 min. per l'inattivazione dei prioni

1

3
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AVVERTENZA!
Durante la sterilizzazione tutte le impugnature dei prodotti e 'impugnatura di serraggio
centrale (Z) del braccio articolato devono essere in posizione aperta.

AVVERTENZA!

Quando si allenta I'impugnatura di serraggio centrale (Z), il braccio articolato potrebbe
inaspettatamente spostarsi verso il basso e procurare lesioni o danni a cose. Per
evitarlo, abbassare con attenzione il braccio articolato, tenerlo saldamente con una
mano e con l'altra allentare I'impugnatura di serraggio centrale (Z).

AVVERTENZA!

Se il componente portastrumenti € dotato del sistema con supporto intercambiabile
(QR, vedere il capitolo 53.3), il componente portastrumenti (QR) deve essere
rimosso durante la sterilizzazione.

AVVERTENZA!
L’impugnatura e la vite di fissaggio (Pos. 1 e 2, ved. fig. capitolo 53.6) possono
essere leggermente avvitate durante la sterilizzazione.

ATTENZIONE!
| prodotti non devono essere esposti a temperature superiori a 138°C (280°F)!

La prova della sostanziale idoneita dei prodotti a una sterilizzazione a vapore efficace é stata fornita da un
laboratorio accreditato indipendente mediante I'utilizzo di uno sterilizzatore a vapore EuroSelectomat (MMM
Miinchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg, Germania) rispettivamente HST 6x6x6 (Zirbus technology
GmbH, Bad Grund, Germania) e mediante I'utilizzo della procedura a vuoto frazionato. A tal fine e stata
osservata la procedura precedentemente descritta.

In linea di massima la procedura di sterilizzazione flash non &€ ammessa. Non & consentito tra I'altro
neppure l'utilizzo di procedure di sterilizzazione ad aria calda, mediante radiazioni, con formaldeide od
ossido di etilene e neppure di sterilizzazione a plasma.

55.5 Manutenzione

In linea di massima non & necessaria alcuna manutenzione. Se la manovrabilita & insufficiente o la forza di
serraggio non € adeguata, o se sono presenti danni, il prodotto deve essere inviato al produttore per la
manutenzione e un controllo.

In linea di massima non si possono utilizzare oli o grassi per strumenti.

NOTA
Solo Baitella AG & autorizzata a eseguire interventi di riparazione. In caso di mancato
rispetto, le richieste di garanzia decadono!

ATTENZIONE
In caso di riparazione inoltrare al produttore solo prodotti ritrattati (puliti, disinfettati e
sterilizzati).

Conservazione

AVVERTENZA!
Conservare i bracci articolati in modo che non vengano danneggiati.

* Prima dellimmagazzinamento, i prodotti sterili devono essere perfettamente asciutti.

* | prodotti sterili, confezionati, devono essere conservati in un luogo specificamente previsto, accessibile
solo a personale addetto, che sia ben aerato e protetto da polvere, umidita, insetti, parassiti e anche da
temperature estreme e da estrema umidita dell’aria.

* Prima dell'apertura, I'imballaggio sterile dei prodotti deve essere accuratamente ispezionato per
verificarne l'integrita.
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55.7 Riutilizzabilita

| prodotti possono essere riutilizzati fino a 500 cicli, se trattati con la necessaria cura e se non presentano
danni né imbrattamenti; qualsiasi successivo riutilizzo e/o utilizzo di prodotti danneggiati e imbrattati ricade
sotto la responsabilita dell’utilizzatore.

Si declina ogni responsabilita in caso di mancato rispetto di tali indicazioni.

Obbligo di segnalazione

L’acquirente é tenuto a informare il produttore di eventuali rischi e richiami, nonché di eventuali eventi con
obbligo di segnalazione, che interessino un prodotto fornito dal produttore.

Smaltimento

| prodotti devono essere smailtiti correttamente in conformita con le disposizioni e le direttive sui dispositivi
medici nazionali.
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56 Inleiding

Bedankt voor de aankoop van ons product. U hebt gekozen voor een Zwitsers product van hoge kwaliteit.

56.1 Algemene informatie

Lees deze instructies zorgvuldig door en bewaar ze op een veilige plaats. Onjuiste hantering kan de
patiént schade toebrengen of de producten beschadigen. Gebruik universele voorzorgsmaatregelen bij
het hanteren van verontreinigde of biogevaarlijke componenten/materialen.

Ons bezorg- en postadres is:

Baitella AG Telefoon:  +41 44 305 80 00
u Thurgauerstrasse 70 Fax: +41 44 305 80 05

CH-8050 Zirich E-mail: info@baitella.com

Zwitserland Internet: www.fisso.com

Copyright:
Alle rechten voorbehouden. Duplicatie, aanpassing of vertaling van enig deel van dit document, zonder
voorafgaande schriftelijke toestemming van Baitella AG is verboden, behalve in het kader van het copyright.

Technische wijzigingen voorbehouden!
De afbeeldingen en specificaties in deze gebruiksaanwijzing kunnen enigszins afwijken van de werkelijke
producten.

Gebruikte symbolen

Symbool |Definitie Gevaar Gevolg
GEVAAR! Onmiddeliijk gevaar voor Dood of ernstig letsel
mensen
WAARSCHUWING! Mogelijk gevaar voor mensen of Schagie aan dg_.gezondheld of
voorwerpen ernstige materiéle schade
LET OP! Mogelijk gevaar voor Materiéle schade
voorwerpen

Extra gebruikte symbolen:

Symbool |Beschrijving

Symbool voor producten die in gebruik worden genomen volgens de verordening (EU)
2017/745 betreffende medische hulpmiddelen

Stoom- of droogwarmtesterilisatie

Opmerking
Aanvullende tips of belangrijke informatie

Zie gebruiksaanwijzing

Fabrikant

Distributeur

Y 3

Medisch hulpmiddel (in deze gebruiksaanwijzing aangeduid als 'product’)

150



Artikelnummer

&I Productiedatum

Partijnummer

SN Serienummer

Aantal

Rx only |Gebruik alleen door opgeleid medisch personeel

57 Beoogd gebruik

57.1 Toepassingsgebied

Dit product wordt gebruikt voor het vasthouden en positioneren van instrumenten, endoscopen/lenzen en
andere apparaten. Het mag alleen worden gebruikt door opgeleid medisch personeel dat in staat is om
elk gevaar voor patiénten te beoordelen en te beheersen. Indien dit niet het geval is, neemt de gebruiker
alle verantwoordelijkheid op zich.

GEVAAR!
Ongeoorloofde wijzigingen of aanpassingen aan het FISSO-vasthoudsysteem
zijn om veiligheidsredenen verboden.

GEVAAR!

Alle FISSO-componenten zijn ontworpen voor optimale prestaties bij gebruik in
combinatie met het FISSO-vasthoudsysteem. Indien een product/onderdeel van
een andere fabrikant wordt gebruikt, neemt de gebruiker de volledige
verantwoordelijkheid op zich.

GEVAAR!

Het product wordt niet steriel geleverd. Voorafgaand aan het eerste en elk volgend
gebruik moet het product worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd en
moet het worden gecontroleerd op zichtbare onregelmatigheden en defecten
volgens de aanwijzingen in deze handleiding.

Richtlijn voor medische hulpmiddelen (conformiteitsverklaring)
Dit product komt overeen met de verordening (EU) 2017/745 betreffende
medische hulpmiddelen.

Voor een 'ongegronde’ patiéntenpositionering (conform de veiligheidsnormen EN IEC 60601-1 en 2-2,
VDE 0750 deel 2 en VDE 0753) moet een geisoleerde railklem worden gebruikt (art. nr. 5.240 met een
aparte gebruiksaanwijzing).

Speciale aandacht moet worden besteed aan het gebruik van deze producten in combinatie met hoge-
frequentie toepassingen. Contacten tussen het product en het hoge-frequentie apparaat moeten worden
vermeden.

58 Productbeschrijving

58.1 Algemene informatie

In de volgende paragrafen worden de producten/componenten aan de hand van voorbeelden
beschreven. Het productassortiment en alle bijbehorende informatie kan worden bekeken op
www.fisso.com.
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Een compleet vasthoudsysteem bestaat uit:

Vasthoudsysteem (product) - /V o
Hoofdcomponent 7 LY

* hoofdonderdeel Scharnierarm

* scharnierarm (tweearmig systeem: twee scharnierarmen) Kolom ———— |
* kolom Basis ——— 2

* basis :

Alle chirurgische producten/componenten kunnen met stoom worden gesteriliseerd tot 134 °C. *

58.3 Hoofdcomponenten
De hoofdcomponenten variéren afhankelijk van hun geschiktheid voor de volgende toepassingen:

s & 3

¢ Gecombineerde ¢ Variohouder ¢ Lenshouder
instrumentenhouder bijv. bestelnr. 5.716 bijv. bestelnr. 5.447
bijv. bestelnr. 5.422

Is bedoeld voor het veilig en Is bedoeld voor het veilig en Dient om instrumenten veilig

traploos vastklemmen van traploos vastklemmen van ronde  vast te klemmen met behulp

instrumenten. instrumenten. van een vormvaste constructie
die de endoscopen/lenzen niet
beschadigt

Bovendien variéren de ontwerpen van de hoofdcomponenten afhankelijk van de volgende
bevestigingsmethoden:

—| |:_:J='—- Pos. 1 Pos. 2
e S
- o

¢ Permanent bevestigd aan de + Uitwisselbaar (QR = Quick Release - snelspanner)
scharnierarm Een snelspanner bestaat uit: een snelspannerhouder (Pos. 1,
permanent bevestigd aan de scharnierarm) en een
snelspanneradapter (Pos. 2, permanent bevestigd aan de
hoofdcomponent).
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Scharnierarmen \\
De FISSO-scharnierarmen kunnen exact in elke gewenste positie worden -ﬁ_,_'—'_-'"_'_“
gepositioneerd. De drie verbindingen kunnen met de centrale handgreep (Z) worden g Y,
vastgezet en snel worden losgemaakt. De zuiver mechanische centrale klem maakt

een eenvoudige en snelle positionering van endoscopen/lenzen en andere

instrumenten mogelijk. }

58.5 Kolommen

De kolommen dienen om de hoogte van de scharnierarm te verstellen. De kolommen zijn permanent
bevestigd aan de scharnierarmen en het uiteinde van de kolommen heeft de vorm van een kegelvormig
eindstuk of een stopdeksel.

Kolommen variéren afhankelijk van hun ontwerp:

-

¢ Kolom, recht ¢ Kolom, L-vorm ¢ Kolom, U-vorm
bijv. bestelnr. 5.462 bijv. bestelnr. 5.495 bijv. bestelnr. 5.496
Kolomeinde:

5, r

* Eindstuk * Stopdeksel
bijv. bestelnr. 93.685 bijv. bestelnr. 93.689

Onderstellen (product)

De onderstellen klemmen de kolommen en worden op de betreffende plaats bevestigd, bijvoorbeeld op de
rail van een operatietafel (railklem). De onderstellen variéren afhankelijk van hun geschiktheid voor de
volgende toepassingen:

B —~Pos. 3

” “\Pos. 3

Pos. 2
Pos. 2

Pos. 1
* Railklem * Radiale instelklem * Universeel onderstel
bijv. bestelnr. 5.280 bijv. bestelnr. 5.750 bv. bestelnr. 5.251
Dient om op rails te klemmen. De Dient om op rails te klemmen. De Dient om te klemmen op rails,
kolomhoogte is verstelbaar. kolomhoogte en de kantelhoek zijn ronde buizen of platen
verstelbaar. (afhankelijk van het ontwerp). De

kolomhoogte is verstelbaar.
Voor een 'niet-geaarde’ patiéntenpositionering (conform de veiligheidsnormen EN IEC 60601-1 en

2-2, VDE 0750 deel 2 en VDE 0753) moet een geisoleerde railklembasis worden gebruikt (art. nr.
5.240 met een aparte gebruiksaanwijzing).
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59 Installatie en gebruik

59.1 Inspectie bij ontvangst

Controleer het product onmiddellijk na ontvangst op eventuele transportschade en volledigheid. Klachten
kunnen alleen in behandeling worden genomen, als de verkoper of vrachtvervoerder onmiddellijk op de
hoogte wordt gesteld. In dit geval moet er onmiddellijk een schadeprotocol worden gestuurd naar de
volgende FISSO-vertegenwoordiger of naar Baitella AG.

Garantie

De fabrikant neemt de garantie op materiaal- en fabricagefouten en de goede werking van een product voor
de duur van 24 maanden vanaf de levering van de producten aan de koper op zich. Niet gedekt door de
garantie zijn normale slijtage en de gevolgen van verkeerde behandeling, combinaties met andere producten
of schade veroorzaakt door de gebruiker. Andere of verdere claims, in het bijzonder schadeclaims, zijn
uitgesloten.

De garantie is alleen van toepassing als de reparatieservice van Baitella AG wordt gebruikt. Let ook op de
algemene verkoop- en leveringsvoorwaarden.

59.3 Montage

WAARSCHUWING!
Alle handelingen moeten met zo weinig mogelijk kracht worden uitgevoerd en met
zoveel kracht als nodig is!

WAARSCHUWING!
De montage en de behandeling van de producten moet handmatig en zonder extra
gereedschap gebeuren.

1. Bevestig het onderstel aan de rail van de operatietafel en zet het vast door de handgreep van onderaf met
de klok mee te draaien (pos. 1, zie afbeelding 58.6). Let er bij de bevestiging op dat de bovenste haak
(pos. 3, zie afbeelding paragraaf 58.6) achter de rail grijpt.

2. Verwijder indien nodig het stopdeksel (zie paragraaf 58.5) van de kolom door tegen de wijzers van de klok
in te draaien. Plaats de kolom met één hand in de kolomopening van het onderstel en zet de kolom met de
andere hand vast door de handgreep (pos. 2, zie afbeelding paragraaf 58.6) met de wijzers van de klok
mee te draaien. Schroef vervolgens het stopdeksel met de klok mee in de kolom en draai het vast.

3. De gewenste hoogte en richting van de kolom inclusief de scharnierarm kan op elk moment
worden aangepast door de handgreep los te maken (pos. 2, zie afbeelding 58.6).
Belangrijk: Houd de kolom met één hand vast en maak de handgreep met de andere hand los. Als de
gewenste positie is bereikt, draait u de handgreep vast.

GEVAAR!
Als het onderstel of de kolom niet correct is bevestigd, kunnen deze onderdelen
losraken en kunnen ze letsel aan de patiént veroorzaken.

LET OP!
De handgreep (pos. 2, zie afbeelding 58.6) mag op geen enkel moment worden
aangedraaid zonder dat de kolom eerst is geplaatst.

Demontage

De demontage van de vasthoudset moet ook zonder extra gereedschap worden uitgevoerd en gebeurt in
omgekeerde volgorde van de montage:

1. Verwijder indien nodig het stopdeksel (zie paragraaf 58.5) van de kolom door tegen de wijzers van de
klok in te draaien. Belangrijk: Houd de scharnierarm met één hand vast en maak de handgreep (pos.
2, zie afbeelding 58.6) met de andere hand los door de handgreep tegen de wijzers van de klok in te
draaien.
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2. Trek de scharnierarm samen met de kolom uit de opening van het onderstel. Schuif het stopdeksel iets
in de kolom om verlies te voorkomen.

3. Verwijder het onderstel van de rail van de operatietafel na het losmaken van de handgreep (pos. 1, zie
afbeelding 58.6) door de handgreep tegen de wijzers van de klok in te draaien.

59.5 Bedieningsinstructies voor hoofdcomponenten
* Gecombineerde instrumenthouder bijv. bestelnr. 5.422

- Door de handgreep (pos. 1) tegen de klok in te draaien wordt de instrumenthouder
Pos. 1 geopend en kan het instrument of de wondhaak tussen de klembekken worden
geplaatst. Door de handgreep met de wijzers van de klok mee te draaien wordt het
apparaat geborgd.

* Variohouder bijv. bestelnr. 5.716

Door de handgreep (Pos. 1) met de klok mee te draaien (in de richting van het symbool
d') wordt de variohouder geopend en kan het ronde instrument tussen de klembekken
worden geplaatst. Door de handgreep (pos. 1) tegen de klok in (in de richting van het
symbool @) te draaien, sluit de traploze beugel (pos. 2) en wordt het ronde instrument
vastgezet.

* Lenshouder bijv. bestelnr. 5.447

Pos. 1 Door de handgreep (pos. 1) tegen de wijzers van de klok in te draaien wordt de
lenshouder geopend en kan de endoscoop/lens van voren af aan worden ingebracht.

Door de handgreep met de klok mee te draaien wordt de endoscoop/lens vastgezet

WAARSCHUWING (lenshouder)!
De endoscoop/lens kan beschadigd raken als de handgreep te strak wordt aangedraaid.

WAARSCHUWING (lenshouder)!

Probeer niet de positie van de endoscoop/lens te veranderen door de camera te
draaien. Dit kan de endoscoop/lens beschadigen. Open altijd de centrale handgreep
(Z) van de scharnierarm voor herpositionering (zie paragraaf 59.6)

¢ Snelspannersysteem (QR)

Pos. 1 Door op de knop (Pos.1) op de snelspanner te drukken, wordt het vergrendelmechanisme
' ontgrendeld en kan het hoofdonderdeel voor de montage worden geplaatst of voor de

' POS-I%&_ demontage weer worden verwijderd. Houd de knop (pos. 1) met één hand vast en bedien

<>

b

i het hoofdonderdeel met de andere hand.
GEVAAR!
De snelspanner (pos. 2) is goed gemonteerd wanneer u het vergrendelmechanisme hoort
vastklikken.
GEVAAR!

Door onbedoeld op de knop (pos. 1) te drukken, raakt de snelspanner (pos. 2) los en
daarmee ook het hoofdonderdeel. De knop (Pos. 1) mag niet worden ingedrukt wanneer het
systeem in gebruik is.
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Bedieningsinstructies voor scharnierarmen

Vasthouden-los laten-positioneren-bevestigen-controleren:

t&':-"w 2 / \1 1. Houd de scharnierarm met één hand in het voorste segment
en beweeg de centrale handgreep (Z) met de andere hand.
1 2. Als u de centrale handgreep (Z) wilt ontgrendelen, draait u
J. 7 J;@. deze zo ver als nodig is tegen de wijzers van de klok in.
z

Beweeg de scharnierarm naar de gewenste positie.

4. Draai de centrale handgreep (Z) met de wijzers van de klok
mee om deze vast te zetten.

5. Controle: controleer of de scharnierarm goed vastzit en goed
functioneert.

w

r

GEVAAR!

* Als de scharnierarm niet goed wordt aangetrokken, kan deze losraken en
verschuiven, wat kan leiden tot letsel.

e Zet niet te veel gewicht op de scharnierarm.

* De scharnierarm kan elektrische stroom en warmte doorgeven aan de patiént.
Vermijd het contact tussen de scharnierarm en eventuele elektrische stroom- of
warmtebronnen.

GEVAAR!
* Een beschadigd product kan leiden tot ernstig letsel.
¢ Gebruik alleen producten in perfecte staat en controleer de functionaliteit.

LET OP!

* De bevestiging van de scharnierarm is gebaseerd op het wrijvingsprincipe. Het
veranderen van de positie zonder het klemmechanisme los te maken, kan schade
veroorzaken en zal de levensduur van de scharnierarm verkorten.

* De scharnierarm is met weinig kracht te verstellen. Als de centrale handgreep (Z)
volledig is losgemaakt, moet deze met de wijzers van de klok mee worden
gedraaid!

LET OP!

Resten van fysiologische zoutoplossing (bijvoorbeeld natriumchloride) tasten het
metalen oppervlak aan. Zoutoplossing mag niet in contact komen met het product en
mag niet in de scharnierarm terechtkomen.

59.7 Bedieningsinstructies voor onderstellen

De algemene gebruiksaanwijzing voor het onderstel is beschreven in paragraaf 59.3 Montage en paragraaf
59.4 Demontage.

GEVAAR!

FISSO-onderstellen zijn ontworpen voor optimale prestaties bij gebruik in
combinatie met het FISSO-vasthoudsysteem. Als een onderstel van een andere
fabrikant wordt gebruikt, neemt de gebruiker de volledige verantwoordelijkheid op
zich.

¢ Radiale instelklem bestelnr. 5.750

WAARSCHUWING!
Sluit de tandwielkoppeling zodanig dat de tanden in elkaar grijpen en dat ze niet op
elkaar staan
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60 Herverwerking

60.1 Algemene vereisten

Het product moet voor elk gebruik worden gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd; dit geldt specifiek
ook voor het eerste gebruik na levering omdat alle producten niet-steriel worden geleverd (reiniging en
desinfectie na verwijdering van de transportbeschermende verpakking; sterilisatie na verpakking). Een
effectieve reiniging en desinfectie is een absolute voorwaarde voor een effectieve sterilisatie.

De gebruiker is verantwoordelijk voor de steriliteit van het product en dat alleen voldoende gevalideerde
instrument- en productspecifieke procedures worden gebruikt voor reiniging, desinfectie of sterilisatie, dat de
gebruikte apparatuur (desinfectieapparatuur, sterilisatieapparatuur) regelmatig wordt onderhouden en
gecontroleerd en dat de gevalideerde parameters in elke cyclus worden gerespecteerd.

Houd ook rekening met de wetten en de hygiénevoorschriften van de artsenpraktijk of het ziekenhuis. Dit
geldt specifiek ook voor de verschillende eisen met betrekking tot effectieve inactivering van prionen (niet
van toepassing op de VS).

OPMERKING
Alle producten worden niet-steriel geleverd. Reinig, desinfecteer en steriliseer de
producten voor het eerste gebruik volgens de instructies.

WAARSCHUWING!

Alle transportverpakkingen en andere verpakkingen, beschermkappen en -folies, enz.,
moeten voor het gebruik van de producten worden verwijderd en op ecologische wijze
worden afgevoerd.

60.2 Voorbehandeling
Direct na gebruik (maximaal 2 uur) moet vuil uit de producten worden verwijderd.

Draai de centrale handgreep (Z) van de scharnierarm vast en plaats deze onder stromend water of een
desinfectievloeistof. Het desinfectiemiddel moet vrij zijn van aldehyde (anders wordt het bloed verontreinigd),
moet bewezen doeltreffend zijn (bijv. VAH/DGHM- of FDA-licentie of CE-keurmerk), moet geschikt zijn om
het product te desinfecteren en moet compatibel zijn met het product (zie hoofdstuk 60.3
Materiaalduurzaamheid).

Houd er rekening mee dat het voor de voorbehandeling gebruikte desinfectiemiddel alleen dient ter
bescherming van mensen en niet de verplichte desinfectiestap kan vervangen die na de reiniging moet
worden uitgevoerd.

WAARSCHUWING!
Met uitzondering van de centrale handgreep (Z) op de scharnierarm, moeten alle
handgrepen van de producten tijdens de voorbehandeling in de open stand staan.

WAARSCHUWING!
De centrale handgreep (Z) van de scharnierarm moet tijdens de voorbehandeling
worden vastgezet, zodat er geen onzuiverheden in de arm kunnen binnendringen.

WAARSCHUWING!
Als de kopcomponent is uitgerust met een snelsspannersysteem (QR, zie punt 58.3),
moet de kopcomponent (QR) tijdens de voorbehandeling worden verwijderd.

WAARSCHUWING!
De handgreep en de bevestigingsschroef van de radiale instelklem (pos. 1 en 2, zie
afbeelding 58.6) moeten tijdens de voorbehandeling worden verwijderd.

WAARSCHUWING!
De scharnierarm mag niet in vloeistof worden ondergedompeld.

LET OP!

Schade door ongeschikte reinigingsmethode! Gebruik zoveel reinigingsmiddel en
reinigingsvloeistof als nodig is en verwijder overtollig reinigingsmiddel met een droge
doek.
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LET OP!
Onderdelen gemaakt van aluminiumlegeringen worden beschadigd door basische
(pH > 9) reinigingsmiddelen en oplosmiddelen.

LET OP!

Resten van fysiologische zoutoplossing (bijvoorbeeld natriumchloride) tasten de
metalen oppervlakken aan. Verwijder resten van de fysiologische zoutoplossing met
een in helder water bevochtigde doek en droog het product af met een pluisvrije
doek.

LET OP!

Gebruik alleen een zachte borstel of een schone zachte doek die alleen voor dit
doel wordt gebruikt voor het handmatig verwijderen van vuil. Gebruik nooit
metaalborstels of staalwol.

OPMERKING
Volg altijd de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de reinigings- en
desinfectieoplossingen.

Machinereiniging en -desinfectie

Het reinigen en desinfecteren van de producten moet gebeuren in een desinfectieapparaat. Er mag geen
handmatige procedure worden gebruikt.

WAARSCHUWING!

Met uitzondering van de centrale handgreep (Z) op de scharnierarm, moeten alle
handgrepen van de producten in de open positie staan tijdens het
reinigen/desinfecteren.

WAARSCHUWING!
De centrale handgreep (Z) van de scharnierarm moet tijdens de machinereiniging/-
desinfectie worden vastgezet.

WAARSCHUWING!

Als de hoofdcomponent is uitgerust met een snelspannersysteem (QR, zie paragraaf
58.3), moet de hoofdcomponent (QR) tijdens de machinereiniging/-desinfectie worden
verwijderd.

WAARSCHUWING!

De handgreep en de bevestigingsschroef van de radiale instelklem (pos. 1 en 2, zie
afbeelding 58.6) moeten tijdens het reinigen/desinfecteren van de machine worden
verwijderd.

Let er bij het kiezen van een reinigings- en desinfectieapparaat op dat:

de reinigings- en desinfectieapparatuur een bewezen doeltreffendheid heeft (bijv. DGHM- of FDA-
goedkeuring of CE-keurmerk overeenkomstig DIN EN ISO 15883),

een bewezen programma voor thermische desinfectie (A0-waarde > 3000 of - in het geval van een
ouder apparaat - minimaal 5 min. bij 90 °C) waar mogelijk wordt gebruikt (bij gebruik van chemische
desinfectie bestaat het risico dat er sporen van desinfectiemiddel op het product achterblijven),

het gebruikte programma geschikt is voor het product en voldoende spoelcycli bevat,

alleen steriel of bacteriearm (maximaal 10 bacterién/ml) water wordt gebruikt voor de laatste spoeling,
de voor het drogen gebruikte lucht wordt gefilterd en

de reinigings- en ontsmettingsapparatuur regelmatig wordt onderhouden en gecontroleerd.

Zorg er bij de keuze van een reinigingsmiddel voor dat:

het in principe geschikt is voor het reinigen van het product,
als er geen thermische desinfectie wordt toegepast, een geschikt desinfectiemiddel met bewezen
doeltreffendheid (bijv. VAH/DGHM- of FDA-goedkeuring of CE-keurmerk) wordt gebruikt en dat dit
geschikt is voor het gebruikte reinigingsmiddel en
de gebruikte chemicalién geschikt zijn voor de producten (zie ook paragraaf 60.3
Materiaalduurzaamheid).
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OPMERKING
De gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het reinigings- en desinfectiemiddel moet
worden opgevolgd.

Procedure:
1. Plaats de producten met vastgezette centrale handgreep (Z) in de reinigings- en desinfectieapparatuur.
Zorg ervoor dat de producten elkaar niet raken.

2. Start het programma.
3. Haal de producten na afloop van het programma uit de reinigings- en desinfectieapparatuur.

4. Controleer en verpak de producten zo snel mogelijk. Laat ze indien nodig eerst drogen op een schoon
oppervlak (zie de volgende paragraaf over controle en sterilisatieverpakking).

Het bewijs voor de algemene geschiktheid van deze procedure voor een effectieve machinale reiniging
en desinfectie werd geleverd door een onafhankelijk erkend testlaboratorium met behulp van de
reinigings- en desinfectieapparatuur G7836CD (thermische desinfectie, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gltersloh, Duitsland) en het reinigingsmiddel Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg, Duitsland). De hierboven beschreven procedure is toegepast.

Materiaalduurzaamheid
Let er bij de keuze van reinigings- en desinfectiemiddelen op dat deze niet het volgende bevatten:

* organisch/anorganische of oxiderende zuren (de pH mag niet lager zijn dan 4, het gebruik van
neutrale/enzymatische middelen wordt aanbevolen),

* basen (de pH mag niet hoger zijn dan 9, het gebruik van neutrale/enzymatische middelen wordt
aanbevolen),

* Oplosmiddelen (alcohol, benzeen, aceton, enz.),
* Fenol,
e Chloor, broom, jodium,

e Chloorzouten (met name ammoniumchlorideverbindingen), gechloreerde/halogeenhoudende
koolwaterstoffen en

* Oxidatiemiddelen, peroxide, hypochloriet.

Controle

Controleer na het reinigen, respectievelijk reinigen/desinfecteren de functionaliteit van alle onderdelen van
het product om een soepele werking te garanderen binnen het beoogde bewegingsbereik, corrosie,
beschadigde oppervlakken, afschilfering en vuil en verwijder beschadigde producten (beperking van
hergebruik, zie hoofdstuk 60.7 Herbruikbaarheid). Producten die nog vuil zijn, moeten opnieuw worden
gereinigd en gedesinfecteerd.

Sterilisatie

Sterilisatieverpakking
Verpak het product in sterilisatieverpakkingen voor eenmalig gebruik (enkel- of dubbelverpakkingen) en/of
sterilisatiecontainers die aan de volgende eisen voldoen:

* volgens DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO11607 (aanvullend DIN EN 868-8 sterilisatiecontainer),

* geschikt voor stoomsterilisatie (temperatuurbestendigheid tot 138 °C, voldoende doorlaatbaarheid voor
stoom), voor de VS: met FDA-goedkeuring,

* voldoende bescherming van de instrumenten en van de sterilisatieverpakking tegen mechanische
schade en

* regelmatig gecontroleerde sterilisatiecontainer.
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Alleen de volgende sterilisatieprocedures moeten worden gebruikt:
l * Gefractioneerde vaculimprocedure’ (met voldoende droging van het product?)

» Stoomsterilisatietoestellen overeenkomstig DIN EN 13060, DIN EN 285 en
AAMI ST 79 (voor de VS: met FDA-goedkeuring)

* Gevalideerd volgens DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (geldige
inbedrijfstelling (IQ/OQ) en productspecifieke prestatiebeoordeling (PQ))

* Maximale sterilisatietemperatuur 134 °C plus tolerantie overeenkomstig DIN EN
ISO/ANSI AAMI ISO 17665

» Sterilisatietijd (tijd van blootstelling aan de sterilisatietemperatuur) minimaal 20
min. bij 121 °C of als alternatief minimaal 4 min.® bij 132/ 134 °C, maar de
radiale instelklem (bestelnr. 5.750) mag slechts minimaal 4 min.? bij
132/ 134 °C worden gesteriliseerd

" De minder efficiénte gravitatieprocedure mag alleen worden gebruikt als de gefractioneerde
vaculmprocedure niet beschikbaar is. Aanvullende specifieke validatie van het product, de sterilisatie-
apparatuur en de procedure moet worden uitgevoerd onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker
(indien nodig moeten aanzienlijk langere sterilisatietijden worden toegepast).

2 De vereiste droogtijd is direct afhankelijk van parameters die uitsluitend onder de verantwoordelijkheid
van de gebruiker vallen (configuratie en dichtheid van de lading, toestand van het
stoomsterilisatietoestel...) en moet dus door de gebruiker worden bepaald. Toch moeten droogtijden
onder de 20 min. worden vermeden.

8 18 min. voor inactivering van prionen

Stoomsterilisatie

STERILE

WAARSCHUWING!
Alle handgrepen van de producten en de centrale handgreep (Z) van de scharnierarm
moeten tijdens de sterilisatie in de open stand staan.

WAARSCHUWING!
Door het loslaten van de centrale handgreep (Z) kan de scharnierarm plotseling naar
beneden glijlden en letsel of schade veroorzaken. Om dit te voorkomen, houdt u de

scharnierarm met één hand vast en laat u met de andere hand de centrale handgreep
(2) los.

WAARSCHUWING!
Als de hoofdcomponent is uitgerust met een snelspannersysteem (QR, zie hoofdstuk
58.3), moet het hoofdonderdeel tijdens de sterilisatie worden verwijderd.

WAARSCHUWING!
De handgreep en de bevestigingsschroef van de radiale instelklem (pos. 1 en 2, zie
afbeelding 58.6) moeten tijdens de sterilisatie los worden ingebracht.

LET OP!
De producten mogen niet worden blootgesteld aan temperaturen hoger dan 138 °C!

Het bewijs voor de algemene geschiktheid van deze procedure om de producten effectief te steriliseren
werd geleverd door een onafhankelijk geaccrediteerd testlaboratorium met behulp van de
stoomsterilisatieapparatuur EuroSelectomat (MMM Miinchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg,
Duitsland), respectievelijk HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund, Duitsland) en door gebruik
te maken van een gefractioneerde vacuiimprocedure. De hierboven beschreven procedure is
toegepast.

Gebruik nooit de flits-sterilisatieprocedure. Gebruik bovendien geen sterilisatie door middel van hete lucht,
bestraling, formaldehyde, ethyleenoxide of plasma.
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Onderhoud

Speciaal onderhoud is niet nodig. Het product moet worden teruggestuurd naar de fabrikant of de
distributeur als de werking van de bewegende delen of de klemkracht is aangetast of in geval van schade.

Instrumentenolie of -vet mag nooit worden gebruikt.

OPMERKING
Reparatie moet worden uitgevoerd door Baitella AG. Indien u zich niet aan deze
voorwaarden houdt, vervalt de garantie!

LET OP!
Stuur alleen herwerkte producten terug naar de distributeur/fabrikant voor reparatie
(gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd).

Opslag

WAARSCHUWING!
Sla de scharnierarmen dusdanig op dat ze niet beschadigd raken.

* Gesteriliseerde producten moeten voor de opslag volledig droog zijn.

» Steriele, verpakte producten moeten worden opgeslagen in een aangewezen, beperkt toegankelijke
ruimte die goed wordt geventileerd en bescherming biedt tegen stof, vocht, insecten, ongedierte en
extreme temperaturen en vochtigheid.

» Steriele verpakte producten moeten zorgvuldig worden onderzocht voordat ze worden geopend om er
zeker van te zijn dat er geen verlies van de integriteit van de verpakking is opgetreden.

60.7 Herbruikbaarheid

De producten kunnen tot 500 cycli worden hergebruikt als ze niet zijn beschadigd en zijn gereinigd en
gesteriliseerd volgens de bijgeleverde instructies. Elk hergebruik na de 500 cycli en het gebruik van een
beschadigd of vuil product vallen onder de verantwoordelijkheid van de gebruiker. Als een beschadigd
product wordt gebruikt of als een product wordt hergebruikt zonder dat het is gereinigd en gesteriliseerd,
dan is het bedrijf niet aansprakelijk voor eventuele schade.

Indien niet door de gebruiker aan de voorwaarden wordt voldaan, is alle aansprakelijkheid uitgesloten.

60.8 Verplichting tot kennisgeving

De koper informeert de fabrikant over risico's en terugroepacties, alsmede over te melden incidenten, voor
zover het een product betreft dat door de fabrikant is geleverd.

60.9 Verwijdering

De producten moeten op de juiste wijze worden afgevoerd in overeenstemming met de nationale
voorschriften en medische richtlijnen.
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61 Wstep

Dziekujemy za zakup naszego produktu. Wybrali Panstwo szwajcarski produkt wysokiej jakosci.

61.1 Informacje ogodlne

Nalezy uwaznie przeczyta¢ te instrukcje i zachowac jg w bezpiecznym miejscu. Nieprawidtowa obstuga
moze doprowadzi¢ do uszczerbku zdrowia pacjenta lub uszkodzenia produktéw. W trakcie pracy z
elementami skazonymi lub elementami/materiatami stanowigcymi zagrozenie biologiczne nalezy zachowac
ostroznosc.

Nasz adres dostawy i adres korespondencyijny:

Baitella AG Telefon: +41 44 305 80 00
Thurgauerstrasse 70 Faks: +41 44 305 80 05
CH-8050 Zurych E-mail:  info@baitella.com
Szwaijcaria Internet: www.fisso.com

Prawa autorskie:

Wszelkie prawa zastrzezone. Powielanie, dostosowywanie lub ttumaczenie niniejszego dokumentu w catosci
lub w czesci bez wczesniejszego uzyskania pisemnej zgody firmy Baitella AG jest zabronione, z wyjatkiem
sytuacji zgodnych z przepisami dotyczacymi praw autorskich.

Zastrzegamy sobie prawo do wprowadzania zmian technicznych!
llustracje i specyfikacje podane w tej instrukcji obstugi mogg sie nieco rézni¢ od produktdéw rzeczywistych.

Zastosowane symbole

Symbol Definicja Niebezpieczenstwo Nastepstwo
NIEBEZPIECZENSTWO! | Bezposrednie | zgon lub powazne obrazenia
niebezpieczenstwo dla ludzi
OSTRZEZENIE! MoZ]iwe niebezp.iec’zer’]stwo dla Uszcz.erbki na zdrowiu ]ub
ludzi lub przedmiotéw powazne szkody materiatowe
UWAGA! Mozliwe niebezpieczenstwo dla Szkody materialowe

przedmiotow

Dodatkowe zastosowane symbole:

Symbol Opis

Symbol wskazujgcy produkty wprowadzone do eksploatacji zgodnie z Rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych

Sterylizacja parowa lub suchym cieptem

Uwaga
Dodatkowe wskazdéwki lub wazne informacije

Patrz instrukcja obstugi

u Producent
' -
ﬁi‘g Dystrybutor
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Wyréb medyczny (w tej instrukcji obstugi okreslany mianem ,produkt”)

Numer artykutu

dl Data produkcji

Numer partii

SN Numer seryjny

llos¢

Rx only |Do stosowania wytgcznie przez przeszkolony fachowy personel medyczny

62 Przeznaczenie

62.1 Zakres zastosowan

Ten produkt jest przeznaczony do przytrzymywania i pozycjonowania instrumentéw, endoskopéw /
elementoéw optycznych i innych wyrobdw. Moze by¢ stosowany wytgcznie przez przeszkolony fachowy
personel medyczny zdolny do oceny i kontrolowania wszelkich niebezpieczenstw dla pacjenta. W
przeciwnym razie petng odpowiedzialnos$¢ ponosi uzytkownik.

NIEBEZPIECZENSTWO!

Wprowadzanie do systemu uchwytu firmy FISSO nieautoryzowanych zmian lub modyfikacji
jest zabronione ze wzgledow bezpieczenstwa.

NIEBEZPIECZENSTWO!

Wszystkie elementy firmy FISSO sg zaprojektowane tak, by stosowane razem z systemem
uchwytu firmy FISSO dziataty optymalnie. Jesli uzywany jest produkt/element innego
producenta, petng odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

NIEBEZPIECZENSTWO!

Produkt zostanie dostarczony w postaci niejatowej. Przed pierwszym i kazdym kolejnym
uzyciem produkt musi zosta¢ wyczyszczony, zdezynfekowany i wysterylizowany oraz
sprawdzony pod kagtem widocznych niedoskonatosci i usterek zgodnie ze wskazéwkami
podanymi w tej instrukgciji.

Wytyczne dotyczgce wyrobéw medycznych (deklaracja zgodnosci)
Ten produkt jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych.

W przypadku utozenia pacjenta ,,bez uziemienia” (zgodnie z normami dotyczacymi bezpieczenstwa IEC
60601-1 oraz 2-2, VDE 0750 cz. 2 i VDE 0753) nalezy stosowac izolowang podstawe do mocowania na
szynie (nr art. 5.240 z odrebng instrukcjg obstugi).

Specjalng ostroznos¢ nalezy zachowac, kiedy produkty te sg stosowane razem z urzgdzeniami wysokiej
czestotliwosci. Nalezy unika¢ zetkniecia sie produktu z urzadzeniem wysokiej czestotliwos$ci.

63 Opis produktu

63.1 Informacje ogodlne

Ponizej opisano produkty/elementy na przyktadach. Game produktéw oraz powigzane informacje
mozna przegladaé na stronie www.fisso.com.
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System uchwytu (produkt) Glowica /.5://v R\
Kompletny system uchwytu sktada sie z nastepujgcych elementéw: :

Ramie przegubowe

* gtowica
Kolumna ——— | :

* ramie przegubowe (system podwojnego ramienia: dwa ramiona przegubowe)
Podstawa ——— ¢
¢ kolumna -

* podstawa
Wszystkie produkty chirurgiczne / elementy mozna sterylizowaé parg wodng w temperaturze 134°C.

Glowice
Gtlowice rdznig sie w zaleznosci od ich przydatnosci do nastepujacych zastosowan:

* Kombinowany uchwyt * Uchwyt Vario ¢ Uchwyt optyczny

instrumentu np. nr kat. 5.716 np. nr kat. 5.447
np. nr kat. 5.422

Jest przeznaczony do mocowania Jest przeznaczony do mocowania Stuzy do mocowania instrumentéw

instrumentéw w ciggle instrumentéw okragtych w ciggle  na zacisk za pomocg formowanej

zmieniajgcym sie potozeniu. zmieniajgcym sie potozeniu. konstrukciji, ktora nie powoduje
uszkodzenia endoskopow /
elementoéw optycznych

Ponadto konstrukcja gtowicy rézni sie w zaleznosci od nastepujgcych metod mocowania:

_:-.‘SIJ-- Poz. 1 Poz. 2
P e
L~

-

* Zamocowana na state do * Wymienna (QR = system szybkozigczki)
ramienia przegubowego System szybkoztgczki sktada sie z: uchwytu z szybkozigczka (poz.

1, zamocowany na state do ramienia przegubowego) oraz adaptera
z szybkoztgczka (poz. 2, zamocowany na state do gtowicy).

63.4 Ramiona przegubowe )
Ramiona przegubowe firmy FISSO mozna ustawi¢ w dowolnej pozycji. Wszystkie '
trzy przeguby mozna unieruchomié¢ i szybko zwolni¢ za pomocg centralnego

uchwytu (Z). Wytgcznie mechaniczny centralny modut zaciskowy umozliwia fatwe i P

szybkie pozycjonowanie endoskopdéw / elementdéw optycznych i innych
instrumentéw.

-
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Kolumny

Kolumny stuzg do regulacji wysokosci ramienia przegubowego. Kolumny te sg zamocowane na state do
ramion przegubowych, a koniec kolumny przyjmuje forme stozka lub zaslepki.

Kolumny réznig sie budowa:

¢ Kolumna, prosta * Kolumna, ksztatt litery L ¢ Kolumna, ksztatt litery U

np. nr kat. 5.462 np. nr kat. 5.495 np. nr kat. 5.496

Konhcdéwka kolumny:

<’

e Stozek » Zaslepka
np. nr kat. 93.685 np. nr kat. 93.689

63.6 Podstawy (produkt)

Podstawy stuzg do mocowania kolumn na zacisk i sg zamocowane w odpowiednim miejscu, np. na szynie
stotu operacyjnego (podstawa do mocowania na szynie). Podstawy réznig sie w zaleznosci od ich

przydatnosci do nastepujgcych zastosowan:
PN “\Poz. 3 GPOZ. 3

@

Poz. 1 Poz. 2

Poz. 2
Poz. 1
* Podstawa do mocowania na ¢ Zacisk ustalajacy promien * Podstawa uniwersalna
szynie np. nr kat. 5.750 np. nr kat. 5.251

np. nr kat. 5.280

Stuzy do mocowania na szynach Stuzy do mocowania na szynach za  Stuzy do mocowania na szynach,

za pomocg zacisku. Wysokosc¢ pomoca zacisku. Wysokos¢ kolumny okragtych rurkach lub ptytkach (w

kolumny jest regulowana. i kat nachylenia sg regulowane. zaleznosci od budowy) za
pomocg zacisku. Wysokos¢é
kolumny jest regulowana.

W przypadku utozenia pacjenta ,,bez uziemienia” (zgodnie z normami dotyczacymi bezpieczenstwa IEC
60601-1 oraz 2-2, VDE 0750 cz. 2 i VDE 0753) nalezy stosowac izolowang podstawe do mocowania na
szynie (nr art. 5.240 z odrebng instrukcjg obstugi).

64 Montaz i eksploatacja
64.1 Przeglad przy odbiorze

Bezposrednio po odbiorze produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem ewentualnych uszkodzen powstatych
podczas transportu i kompletnosci. Reklamacje bedg uwzgledniane wytgcznie w razie natychmiastowego
powiadomienia sprzedawcy lub przewoznika. W takiej sytuacji protokét szkody nalezy przesta¢ natychmiast
do przedstawiciela firmy FISSO lub do firmy Baitella AG.
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Gwarancja

Producent udziela gwarancji na wady materiatowe i wykonawstwa oraz na prawidtowe dziatanie produktu
przez 24 miesigce poczawszy od daty dostawy produktéow do nabywcy. Gwarancja nie obejmuje normalnego
zuzywania sie i nastepstw nieprawidtowej obstugi, taczenia z innymi produktami ani uszkodzeh
spowodowanych przez uzytkownika. Inne lub dalsze reklamacje, zwlaszcza z tytutu poniesionych szkéd, nie
sg objete niniejszg gwarancja.

Gwarancja obowigzuje wytacznie w razie korzystania z serwisu firmy Baitella AG. Nalezy rowniez zapoznaé
sie z ogdlnymi warunkami sprzedazy i dostawy.

64.3 Montaz

OSTRZEZENIE!
Czynnosci nalezy wykonywac z zastosowaniem jak najmniejszej sity!

OSTRZEZENIE!
Produkty nalezy montowac i obstugiwac recznie bez uzycia dodatkowych narzedzi.

1. Zamocowac¢ podstawe do szyny stotu chirurgicznego i unieruchomic¢ jg, obracajgc uchwyt od dotu w
prawo (poz. 1, patrz rysunek w czesci 63.6). W trakcie mocowania zwrdci¢ uwage, czy goérny haczyk
(poz. 3, patrz rysunek w czesci 63.6) zaczepit sie za szyna.

2. W razie koniecznosci zdjagé zaslepke (patrz czes¢ 63.5) z kolumny, obracajgc jg w lewo. Jedng rekg
umiescic¢ kolumne w otworze kolumny w podstawie, a drugg rekg zamocowac¢ kolumne, obracajgc uchwyt
(poz. 2, patrz rysunek w czesci 63.6) w prawo. Nastepnie nakreci¢ zaslepke na kolumne (w prawo) i
dokrecic ja.

3. Pozgdang wysokosc i orientacje kolumny, w tym ramienia przegubowego, mozna wyregulowaé w
dowolnym momencie, poluzowujgc uchwyt (poz. 2, patrz rysunek w czeéci 63.6).
Wazne: przytrzymac kolumne jedng reka, a drugg poluzowaé uchwyt. Po osiggnieciu pozgdanej pozycji
dokreci¢ uchwyt.

NIEBEZPIECZENSTWO!
Jesli podstawa lub kolumna nie zostang wtasciwie unieruchomione, elementy te mogg
ulec poluzowaniu i spowodowac obrazenia u pacjenta.

UWAGA!

Uchwytu (poz. 2, patrz rysunek w czesci 63.6) nigdy nie wolno dokrecac przed
umieszczeniem kolumny.

64.4 Demontaz

Demontaz zestawu podtrzymujgcego musi rowniez odbywac sie bez uzycia dodatkowych narzedzi i
wykonuje sie go w kolejnosci odwrotnej do stosowanej podczas montazu:

1. W razie koniecznosci zdjg¢ zaslepke (patrz czes¢ 63.5) z kolumny, obracajgc jg w lewo. Wazne:
Przytrzymac ramie przegubowe jedng rekg, a drugg poluzowac uchwyt (poz. 2, patrz rysunek w czesci
63.6), obracajgc go w lewo.

2. Wyciggnaé ramie przegubowe razem z kolumng z otworu w podstawie. Delikatnie przykreci¢ zaslepke na
kolumne, aby jej nie zgubié.

3. Zdjg¢ podstawe z szyny stotu chirurgicznego po poluzowaniu uchwytu (poz. 1, patrz rysunek w czesci
63.6), obracajgc go w lewo.

64.5 Instrukcje dotyczace obstugi gtowic
* Kombinowany uchwyt instrumentu np. nr kat. 5.422

-

Poz. 1 Obrdcenie uchwytu (poz. 1) w lewo powoduje otwarcie uchwytu instrumentu.
Instrument lub hak do ran mozna umiesci¢ pomiedzy szczekami zacisku.
Obrdcenie uchwytu w prawo powoduje unieruchomienie wyrobu.
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¢ Uchwyt Vario np. nr kat. 5.716

Poz. 2

Obrécenie uchwytu (poz. 1) w prawo (w kierunku wskazanym symbolem o)
powoduje otwarcie uchwytu Vario. Okragty instrument mozna umiesci¢ pomiedzy
szczekami zacisku. Obrocenie uchwytu (poz. 1) w lewo (w kierunku wskazanym
Poz 1 Symbolem @) powoduje zamkniecie zmiennego wspornika (poz. 2). Okragty
instrument jest unieruchomiony.

* Uchwyt optyczny np. nr kat. 5.447

Poz. 1

Obrécenie uchwytu (poz. 1) w lewo powoduje otwarcie uchwytu optycznego.
Endoskop / element optyczny mozna wprowadzi¢ od przodu.

Obrdcenie uchwytu w prawo powoduje unieruchomienie endoskopu / elementu
optycznego.

OSTRZEZENIE (uchwyt optyczny)!
Endoskop / element optyczny moze ulec uszkodzeniu, jedli uchwyt zostanie
dokrecony zbyt mocno.

OSTRZEZENIE (uchwyt optyczny)!

Nie podejmowac prob zmiany pozycji endoskopu / elementu optycznego poprzez
obrécenie kamery. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia endoskopu / elementu
optycznego. W celu zmiany pozycji zawsze nalezy otworzy¢ centralny uchwyt (Z)
ramienia przegubowego (patrz czes¢ 64.6).

¢ System szybkoztaczki (QR)

Poz.
. " Poz.

1 Nacisniecie przycisku (poz. 1) na uchwycie z szybkozlgczkg zwalnia mechanizm
blokujacy, mozna tez wprowadzi¢ gtowice w celu zamontowania lub ponownie zdjaé w
.%.f celu zdemontowania. Przytrzymac przycisk (poz. 1) jedng rekg i obstugiwaé gtowice

& drugg reka.

NIEBEZPIECZENSTWO!
Zapewni¢ prawidtowe zamontowanie adaptera z szybkoztgczkg (poz. 2), upewniajgc sie
ze nastgpito styszalne zatrzasniecie mechanizmu blokujgcego.

NIEBEZPIECZENSTWO!

Przypadkowe nacisniecie przycisku (poz. 1) powoduje zwolnienie adaptera z
szybkozlgczkg (poz. 2) oraz glowicy. Przycisku (poz. 1) nie wolno nigdy naciskac w trakcie
uzywania systemu.
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Instrukcje dotyczace obstugi ramion przegubowych

Przytrzymywanie, zwalnianie, pozycjonowanie,
unieruchamianie, kontrolowanie:

2 / \jl 1. Przytrzymac ramie przegubowe jedng rekg w odcinku

przednim i drugg rekg manipulowac centralnym uchwytem (Z).

2. Aby zwolni¢ uchwyt, nalezy obréci¢ centralny uchwyt (Z) do
oporu w prawo.

3. Umiesci¢ ramie przegubowe w pozgdanej pozyciji.
4. Aby unieruchomic, obréci¢ centralny uchwyt (Z) w prawo.

5. Kontrolowanie: Sprawdzi¢, czy ramie przegubowe jest mocno
dokrecone i dziata prawidtowo.

NIEBEZPIECZENSTWO!

Jesli ramie przegubowe nie jest odpowiednio dokrecone, moze ulec poluzowaniu i
przemieszczeniu, potencjalnie powodujgc obrazenia.

Ramienia przegubowego nie wolno zbyt mocno obcigzac.

Ramie przegubowe moze przewodzi¢ prad elektryczny i ciepto do pacjenta. Unika¢
stykania sie ramienia przegubowego z jakimikolwiek Zzrodtami pradu elektrycznego lub
ciepfa.

NIEBEZPIECZENSTWO!

Uszkodzony produkt moze by¢ przyczyng powaznych obrazen.
Nalezy uzywac¢ wytgcznie produktéw w idealnym stanie i sprawdzi¢ ich dziatanie.

UWAGA!

L]

Mocowanie ramienia przegubowego odbywa sie na zasadzie tarcia. Zmiana pozycji
bez poluzowania mechanizmu zacisku moze spowodowac uszkodzenie i skroci
okres eksploatacji ramienia przegubowego.

Ramie przegubowe mozna skorygowac przy uzyciu niewielkiej sity. Jesli centralny
uchwyt (Z) zostat w petni poluzowany, nalezy ponownie obréci¢é go w prawo!

UWAGA!

Pozostatosci roztworu soli fizjologicznej (np. chlorku sodu) oddziatujg na powierzchnie
metalowe. Roztwdr soli fizjologicznej nie moze stykac sie z produktem ani przedostawaé
sie do ramienia przegubowego.

64.7 Instrukcje dotyczace obstugi podstaw
Ogdlne instrukcje dotyczace stosowania podstawy sg opisane w czesci 64.3 ,Montaz” i czesci 64.4

,Demontaz”.

NIEBEZPIECZENSTWO!

Podstawy firmy FISSO sg przeznaczone do optymalnego dziatania w razie stosowania
ich razem z systemem uchwytu firmy FISSO. Jesli uzywana jest podstawa innego
producenta, uzytkownik ponosi petng odpowiedzialnos¢.

* Zacisk ustalajgcy promien nr kat. 5.750

OSTRZEZENIE!
Zamknac sprzegto w taki sposob, aby zgbki zazebity sie i nie nachodzity na siebie.

65 Przygotowywanie do ponownego uzycia

65.1 Wymagania ogélne

Ten produkt musi zosta¢ wyczyszczony, zdezynfekowany i wysterylizowany przed uzyciem, dotyczy to
szczegolnie pierwszego uzycia po dostawie, poniewaz wszystkie produkty sg dostarczane w stanie
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niejalowym (czyszczenie i dezynfekcja po wyjeciu z ochronnego opakowania transportowego, sterylizacja
po rozpakowaniu). Skuteczne czyszczenie i dezynfekcja sg koniecznym warunkiem wstepnym skutecznej
sterylizaciji.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie jatowosci produktu, zastosowanie do czyszczenia,
dezynfekgciji lub sterylizacji wytgcznie zwalidowanego instrumentu i procedur specyficznych dla produktu,
regularne serwisowanie i kontrolowanie uzywanego aparatu (do dezynfekciji, sterylizacji) oraz za
przestrzeganie w kazdym cyklu zwalidowanych parametréw.

Nalezy przestrzegaé¢ dodatkowych przepiséw, a takze zasad higieny obowigzujgcych w gabinecie lub
szpitalu. Dotyczy to w szczegodlnosci roznych wymagan dotyczacych skutecznej inaktywacji prionoéw (nie
obowigzuje w USA).

UWAGA

Wszystkie produkty sg dostarczone w postaci niejatowej. Przed pierwszym uzyciem
wszystkie produkty nalezy wyczysci¢, zdezynfekowacé i wysterylizowac zgodnie z
instrukcjami.

OSTRZEZENIE!

Przed uzyciem produktéw nalezy zdjgé cate opakowanie transportowe i inne materiaty
opakowaniowe, zatyczki ochronne, folie itd. oraz zutylizowac je zgodnie z zasadami
ekologii.

65.2 Obrébka wstepna
Bezposrednio po uzyciu (nie dtuzej niz 2 godziny) z produktéw nalezy usung¢ duze zanieczyszczenia.

Dokrecic¢ centralny uchwyt (Z) ramienia przegubowego i umiesci¢ go pod biezacag wodg lub w ptynie
dezynfekujgcym. Srodek dezynfekujgcy nie powinien zawieraé aldehydéw (w przeciwnym razie dojdzie do
utrwalenia krwi), powinien mie¢ potwierdzong skutecznosé¢ (np. dopuszczony przez VAH/DGHM lub FDA
badz posiadajgcy oznakowanie CE), powinien nadawac¢ sie do dezynfekcji produktu i powinien byé z nim
zgodny (patrz czes¢ ,Trwatos¢ materiatu” w rozdziale 65.3).

Nalezy pamietac, ze srodek dezynfekujgcy stosowany do obrébki wstepnej ma na celu wytgcznie ochrone
ludzi i nie zastepuje obowigzkowego etapu dezynfekc;ji, ktéry nalezy wykonaé po czyszczeniu.

OSTRZEZENIE!
Z wyjatkiem centralnego uchwytu (Z) na ramieniu przegubowym w trakcie obrébki
wstepnej wszystkie uchwyty produktéw muszg znajdowac sie w pozycji otwartej.

OSTRZEZENIE!
Centralny uchwyt (Z) ramienia przegubowego musi zosta¢ dokrecony w trakcie obrébki
wstepnej, aby uniemozliwi¢ przedostanie sie zanieczyszczen do ramienia.

OSTRZEZENIE!

Jesli glowica jest wyposazona w system szybkoztgczki (QR, patrz czes¢ 63.3), gtowica
(QR) musi zosta¢ zdjeta w trakcie obrébki wstepnej.

OSTRZEZENIE!
Uchwyt i Sruba ustalajgca zacisku ustalajgcego promien (poz. 1i 2, patrz rysunek w
czesci 63.6) muszg by¢ zdjete w trakcie obrébki wstepne;j.

OSTRZEZENIE!
Ramienia przegubowego nie wolno zanurza¢ w cieczach.

UWAGA!
Uszkodzenie wskutek niewtasciwego czyszczenia! Uzy¢ wystarczajgcych ilosci srodka
czyszczgcego i ptynu czyszczgcego, a nadmiar usungé suchg $ciereczka.

UWAGA!
Elementy wykonane ze stopow aluminium ulegng uszkodzeniu po zastosowaniu
srodkéw czyszczacych i rozpuszczalnikow o zasadowym (pH > 9).
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UWAGA!

Pozostatosci roztworu soli fizjologicznej (np. chlorku sodu) wptywajg na powierzchnie
metalowe. Pozostatosci roztworu soli fizjologicznej nalezy usunagé za pomocg $ciereczki
zwilzonej czystg wodg oraz osuszy¢ produkt niestrzepigca sie Sciereczka.

UWAGA!
Do usuwania pozostatosci nalezy uzywaé wytgcznie miekkiej szczotki lub czystej,
miekkiej Sciereczki. Nigdy nie uzywac¢ metalowych szczotek ani wetny stalowe;j.

UWAGA
Zawsze przestrzega¢ wszystkich instrukcji obstugi otrzymanych od producenta srodkow
czyszczgcych i dezynfekujgcych.

Maszynowe czyszczenie i dezynfekcja

Czyszczenie i dezynfekcja produktéw muszg byé wykonywane za pomoca urzgdzenia dezynfekujacego. Nie
wolno stosowac procedury reczne;.

OSTRZEZENIE!

Z wyjatkiem centralnego uchwytu (Z) na ramieniu przegubowym w trakcie czyszczenia/
dezynfekcji wszystkie uchwyty produktéw muszg pozostawa¢ w pozycji otwarte;.

OSTRZEZENIE!

Centralny uchwyt (Z) ramienia przegubowego musi zosta¢ dokrecony w trakcie
maszynowego czyszczenia/dezynfekcji.

OSTRZEZENIE!

Jesli glowica jest wyposazona w system szybkoztgczki (QR, patrz czesé 63.3), glowica
(QR) musi zostac zdjeta w trakcie maszynowego czyszczenia/dezynfekciji.

OSTRZEZENIE!

Uchwyt i Sruba ustalajgca zacisku ustalajgcego promien (poz. 1i 2, patrz rysunek w
czesci 63.6) muszg zostaé zdjete w trakcie maszynowego czyszczenia/dezynfekciji.

Wybierajagc urzadzenie do czyszczenia i dezynfekciji, nalezy upewnic sie, ze:

urzgdzenie do czyszczenia i dezynfekcji ma potwierdzong skutecznos¢ (np. dopuszczenie/pozwolenie
DGHM lub FDA bgdz oznakowanie CE zgodnie z normg DIN EN ISO 15883),

stosowany jest, o ile to mozliwe, sprawdzony program dezynfekcji termicznej (wartos¢ AO > 3000 lub — w
przypadku starszych urzgdzeh — co najmniej 5 min w temp. 90°C); podczas dezynfekcji chemicznej
istnieje ryzyko wystepowania pozostato$ci srodka dezynfekujacego na produkcie,

stosowany program jest wiasciwy dla produktu i obejmuje wystarczajgcy liczbe cykli ptukania,

do ostatecznego ptukania stosowana jest wytgcznie woda jatowa lub woda o obnizonej zawartosci
drobnoustrojéw (maks. 10 komorek/ml),

powietrze uzywane do suszenia jest przefiltrowane oraz
urzgdzenie do czyszczenia i dezynfekcji jest regularnie serwisowane i sprawdzane.

Wybierajgc srodek czyszczacy, nalezy upewnié sie, ze:

nadaje sie on zasadniczo do czyszczenia produktu,

jesli nie jest stosowana dezynfekcja termiczna, dodatkowo stosowany jest Srodek dezynfekujgcy o
potwierdzonej skutecznosci (np. dopuszczony przez VAH/DGHM lub FDA badz posiadajacy
oznakowanie CE) i ze jest on zgodny ze stosowanym srodkiem czyszczgcym oraz

stosowane substancje chemiczne sg zgodne z produktem (patrz takze czesé 65.3 , Trwatosé materiatu”).

UWAGA
Nalezy przestrzegaé instrukcji obstugi otrzymanych od producenta srodka czyszczgcego
i dezynfekujgcego.

Procedura:

1.

Produkty z dokreconym uchwytem centralnym (Z) umiesci¢ w urzgdzeniu czyszczgcym i dezynfekujgcym.
Upewnic sig, ze produkty nie stykajg sie ze soba.

2. Uruchomié program.
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3. Wyjac¢ produkty z urzadzenia czyszczgcego i dezynfekujacego po zakonczeniu programu.

4. Niezwtocznie sprawdzi¢ i zapakowac produkty. Jezeli istnieje potrzeba nalezy najpierw pozwoli¢ im
wyschnac¢ na czystej powierzchni
(patrz kolejna czes¢ ,Kontrola i opakowanie sterylizacyjne”).

Dowéd na ogdlng uzyteczno$c¢ tej procedury w przypadku skutecznego maszynowego czyszczenia i
dezynfekcji zostat dostarczony przez niezalezne akredytowane laboratorium badawcze i uzyskano go z
wykorzystaniem urzgdzenia czyszczgcego i dezynfekujgcego G7836CD (dezynfekcja termiczna, Miele &
Cie. GmbH & Co., Giitersloh, Niemcy) oraz $rodka czyszczgcego Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH &
Co. KG, Hamburg, Niemcy). Zastosowano procedure opisang powyZzej.

Trwatos¢é materiatu
Wybierajgc srodki do czyszczenia i dezynfekcji, nalezy upewnié sig, ze nie zawierajg one:

e kwasow organicznych/nieorganicznych lub utleniajgcych (pH nie powinno byé nizsze niz 4; zaleca sie
zastosowanie srodkoéw obojetnych/enzymatycznych),

* zasad (pH nie powinno by¢ wyzsze niz 9; zaleca sie zastosowanie srodkéw
obojetnych/enzymatycznych),

* rozpuszczalnikéw (alkohol, benzen, aceton itd.),
e fenoli,
e chloru, bromu, jodu,

* soli chloru (zwlaszcza zwigzkéw zawierajgcych sole amonowe), weglowodoréw
chlorowanych/fluorowcowanych oraz

* utleniaczy, nadtlenkéw, podchlorynéw.

Kontrola

Po czyszczeniu lub czyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ dziatanie wszystkich elementéw produktu,
aby zapewni¢ ptynng prace w catym zamierzonym zakresie ruchu, przeprowadzi¢ kontrole pod kgtem
korozji, uszkodzonych powierzchni, wyszczerbien oraz zabrudzen. Produkty uszkodzone nalezy odtozyé
(ograniczenie dotyczgce ponownego uzycia, patrz czes¢ 65.7 ,Ponowne uzycie”). Produkty, ktére sg nadal
zabrudzone, nalezy ponownie wyczyscic i zdezynfekowad.

65.4 Sterylizacja

Opakowanie sterylizacyjne
Produkt nalezy zapakowac¢ w jednorazowe opakowanie sterylizacyjne (pojedyncze lub podwdéjne) i/lub
pojemniki sterylizacyjne spetniajgce nastepujace wymagania:

* wymagania norm DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO11607 (dodatkowo DIN EN 868-8 w przypadku
pojemnikow sterylizacyjnych),

* muszg nadawac sie do sterylizacji parowej (wytrzymatosé na temperature do 138°C [280°F],
wystarczajgca przepuszczalnos¢ dla pary wodnej), w przypadku USA: dopuszczone przez FDA,

* zapewniajgce wystarczajgcg ochrone instrumentéw i opakowania sterylizacyjnego przed uszkodzeniem
mechanicznym oraz

* pojemniki sterylizacyjne muszg by¢ regularnie sprawdzane.

Sterylizacja parowa

Nalezy stosowa¢ wytgcznie nastepujgce procedury sterylizacji:

¢ Procedura z préznig frakcjonowang' (z wystarczajgcym suszeniem produktu?)

l * Aparat do sterylizacji parowej zgodnie z normami DIN EN 13060, DIN EN 285 i AAMI
ST 79 (w przypadku USA: dopuszczony przez FDA)

» Zwalidowane zgodnie z normami DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (wazne
wprowadzenie do eksploatacji [|Q/OQ] oraz ocena dziatania specyficzna dla produktu
[PQ])

¢ Maksymalna temperatura sterylizacji 134°C (273°F); plus tolerancja zgodnie z
normami DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665

» Czas sterylizacji (czas ekspozycji na temperature sterylizacji) co najmniej 20 min w
temp. 121°C (250°F) lub alternatywnie 4 min3 w temp. 132/134°C (270/273°F), przy

STERILE
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czym zacisk ustalajgcy promien (nr kat. 5.750) mozna sterylizowaé wytgcznie przez
co najmniej 4 mind w temp. 132/134°C (270/273°F)

1 Mniej skuteczng procedure grawitacyjng mozna zastosowac wytgcznie, jesli procedura z préznig
frakcjonowang jest niedostepna. Dodatkowa walidacje specyficzng dla produktu, urzgdzenia
sterylizacyjnego i procedury nalezy przeprowadzi¢ na odpowiedzialnos$¢ uzytkownika (jesli konieczne jest
zastosowanie znaczgco dtuzszych czaséw sterylizaciji).

2 Wymagany czas suszenia zalezy bezposrednio od parametréw, za ktére wytaczng odpowiedzialno$é
ponosi uzytkownik (konfiguracja i zageszczenie wsadu, stan autoklawu) i w zwigzku z tym musi zostac
ustalony przez uzytkownika. Niemniej jednak nalezy unika¢ czaséw suszenia krétszych niz 20 min.

3 18 min w celu inaktywacji prionow

OSTRZEZENIE!

W trakcie sterylizacji wszystkie uchwyty produktéw i uchwyt centralny (Z) na ramieniu
przegubowym muszg znajdowac sie w pozycji otwarte;j.

OSTRZEZENIE!

Po zwolnieniu uchwytu centralnego (Z) ramie przegubowe moze nagle sie zsunac i
spowodowac obrazenia lub uszkodzenia. Aby tego unikng¢, nalezy umiescié¢ ramie
przegubowe w pozycji dolnej, przytrzymac je jedna reka i druga reka manipulowac
centralnym uchwytem (Z).

OSTRZEZENIE!

Jesli glowica jest wyposazona w system szybkoztgczki (QR, patrz czes¢ 63.3), gtowica
musi zostaé zdjeta w trakcie sterylizacji.

OSTRZEZENIE!

Uchwyt i Sruba ustalajgca zacisku ustalajgcego promien (poz. 1i 2, patrz rysunek w
czesci 63.6) muszg by¢ luzno zatozone w trakcie sterylizacji.

UWAGA!

Produktéw nie nalezy wystawia¢ na dziatanie temperatur powyzej 138°C (280°F)!

Dowéd na ogdlng uzyteczno$c¢ tej procedury w zakresie skutecznej sterylizacji produktéw zostat dostarczony
przez niezalezne akredytowane laboratorium badawcze i uzyskano go z zastosowaniem autoklawu
EuroSelectomat (MMM Miinchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg, Niemcy), srodka HST 6x6x6 (Zirbus
technology GmbH, Bad Grund, Niemcy) oraz procedury z préznig frakcjonowang. Zastosowano procedure
opisang powyzej.

Nigdy nie wolno stosowa¢ procedury sterylizacji szybkiej. Ponadto nie wolno stosowac¢ sterylizacji gorgcym
powietrzem, promieniowaniem, formaldehydem lub tlenkiem etylenu ani sterylizacji plazma.

65.5 Konserwacja

Szczegodlna konserwacja nie jest wymagana. Produkt nalezy odesta¢ producentowi lub dystrybutorowi, jesli
dziatanie czesci ruchomych lub sita zacisku sg pogorszone lub w razie uszkodzenia.

Nigdy nie wolno stosowac oleju ani smaru do narzedzi.

UWAGA

Naprawy muszg by¢ wykonywane wytgcznie przez firme Baitella AG. W przeciwnym
razie dojdzie do utraty gwarancji!

UWAGA!

Do naprawy do dystrybutora/producenta nalezy odsytaé wytgcznie czesci poddane
odkazaniu (wyczyszczone, zdezynfekowane i wysterylizowane).

65.6 Przechowywanie

OSTRZEZENIE!
Ramiona przegubowe nalezy przechowywacé tak, aby nie ulegty uszkodzeniu.

*  Woysterylizowane produkty muszg zosta¢ catkowicie wysuszone, zanim bedzie mozna odtozy¢ je do
przechowywania.

172



* Jalowe, zapakowane produkty nalezy przechowywac¢ w wyznaczonym miejscu, do ktérego dostep jest
ograniczony, ktéry jest dobrze wentylowany i zapewnia ochrone przed kurzem, wilgocig, owadami,
szkodnikami oraz skrajnymi warunkami temperatury i wilgotnosci.

* Jalowe, zapakowane produkty nalezy dokfadnie zbadaé przed otwarciem, aby upewnic sig, ze nie doszto
do utraty integralnosci opakowania.

Ponowne uzycie

Produktow mozna uzywac¢ ponownie do 500 cykli, jesli nie ulegty uszkodzeniu i zostaty wyczyszczone i
wysterylizowane zgodnie z dostarczonymi instrukcjami. Kazde ponowne uzycie po wyczerpaniu 500 cykli
oraz stosowanie produktow uszkodzonych lub zabrudzonych odbywa sie na odpowiedzialnos¢ uzytkownika.
W razie uzycia produktu uszkodzonego lub jesli produkt jest stosowany ponownie bez czyszczenia i
sterylizacji firma nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody.

W przypadku zignorowania tych zalecen wszelka odpowiedzialno$¢ producenta zostaje wykluczona.

65.8 Zobowigzanie do powiadomienia

Nabywca powinien poinformowac¢ producenta o zagrozeniach i przypadkach wycofania produktu oraz o
incydentach podlegajacych zgtoszeniu w zakresie, w jakim dotyczy to produktu dostarczonego przez
producenta.

65.9 Usuwanie
Produkty nalezy odpowiednio usungé zgodnie z lokalnymi przepisami i wytycznymi medycznymi.
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66 Introducao

Agradecemos a confianga demonstrada através da compra deste dispositivo.
Escolheu um dispositivo suigo de alta qualidade.

66.1 Informagdes gerais
Ler atentamente e conservar estas instrugdes de utilizagdo. Uma utilizagao incorreta pode provocar

ferimentos no paciente ou danos nos dispositivos. Respeitar sempre todas as medidas de seguranga
durante o manuseamento de componentes/materiais contaminados ou que representem risco biolégico.

O nosso enderecgo postal e para entregas é o seguinte:

Baitella AG Telefone:  +41 44 305 80 00
u Thurgauerstrasse 70 Fax: +41 44 305 80 05

CH-8050 Zurique E-mail: info@baitella.com

Suicga Internet: www.fisso.com

Direitos autorais:

Todos os direitos reservados. Esta proibido qualquer tipo de reproducao, adaptacao ou tradugao, total ou
parcial, sem a autorizagao prévia por escrito da Baitella AG, exceto no ambito da legislagéo relativa aos
direitos autorais.

Reservado o direito a alteragdes técnicas!
As ilustragdes e os dados técnicos usados nestas instrugdes de utilizagado podem divergir ligeiramente da
versdo atual.

Simbolos utilizados

Simbolo Palavra-sinal |Perigo Consequéncia
PERIGO! Perigo iminente para pessoas Morte ou ferimentos graves
AVISO! Perigo possivel para pessoas ou | Problemas de salde ou danos
bens materiais materiais graves
ATENGAO! Perigo possivel para bens Danos materiais
materiais

Outros simbolos utilizados:

Simbolo |Descrigao

Identificagdo de dispositivos que sdo comercializados ao abrigo do regulamento relativo a
dispositivos médicos (UE) 2017/745

Esterilizagao a vapor ou calor seco

NOTA
Ajuda adicional ou outras informacgdes uteis

Ter em atencgao as instrugdes de utilizagao

u Fabricante
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Distribuidor

Dispositivo médico (designado como "dispositivo" nestas instrugdes de utilizagao)

Numero de artigo

Data de fabrico

Numero de lote

SN Numero de série
Quantidade
Rx onIy Utilizagao apenas por pessoal com formagao médica

67 Utilizagao prevista

67.1 Area de aplicagao

Este dispositivo é

utilizado para a retengéo e o posicionamento de instrumentos, endoscépios/éticas e

outros dispositivos e s6 pode ser utilizado por pessoal médico qualificado, capaz de avaliar e controlar
quaisquer perigos para o paciente, resultantes da sua utilizagdo. Caso contrario, o utilizador assume toda a

responsabilidade.

PERIGO!
Por razdes de seguranga sao proibidas quaisquer alteragdes ou modificagées nao
autorizadas aos sistemas de fixagao FISSO.

PERIGO!

Todos os componentes FISSO sao perfeitamente compativeis com os sistemas
de fixacdo FISSO. Caso seja utilizado um dispositivo/componente de outro
fabricante, o utilizador assume total responsabilidade.

PERIGO!

O dispositivo é entregue ndo esterilizado. Antes da primeira utilizagdo e em cada
utilizagéo seguinte o dispositivo deve ser limpo, desinfetado e esterilizado de acordo
com as instrugdes neste manual, bem como verificado quanto a irregularidades e
anomalias visiveis.

Diretiva relativa a dispositivos médicos (declaragao de conformidade).

Este dispositivo esta de acordo com o regulamento relativo a dispositivos médicos
(UE) 2017/745.

Para um posicionamento do paciente sem ligagao a terra (cumprindo as normas de seguranca EN IEC
60601-1 e 2-2, VDE 0750 Parte 2 e VDE 0753) deve ser utilizada uma base de fixagao FISSO isolada (art.
n.° 5.240 com instrugdes de utilizagao préprias)!

E necessaria especial precaucdo se os dispositivos forem utilizados em conjunto com aplicagdes de alta
frequéncia. Deve ser evitado o contacto entre estes.
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68 Descricao do dispositivo

68.1 Informagdes gerais

De seguida sado descritos os dispositivos/componentes com base em exemplos. A gama de
dispositivos esta disponivel em www.fisso.com, juntamente com todas as informagodes relevantes.

L]

L]

Todos os dispositivos/componentes cirurgicos podem ser esterilizados a vapor até 134 °C.

Sistema de fixagao (dispositivo)

Um sistema de fixagdo completo € composto por: 3‘ /
Porta-instrumentos Porta-instrumentos 7 (N

Brago articulado (sistema de brago duplo: dois bragos articulados)

Coluna Coluna g
Base Base /”ﬁ

Bracoarticulad

L

68.3 Porta-instrumentos
Os porta-instrumentos sao distinguidos em fungéo dos seguintes tipos de aplicagao:

Porta-instrumentos e Suporte Vario e Suporte para éticas
combinado por ex., n.° de encomenda por ex., n.° de encomenda
por ex., n.° de 5.716 5.447
encomenda 5.422
Destina-se a fixagao segura e Destina-se a fixagcéo segura e
Destina-se a fixagao segura e continua ajustavel que nao danifica os
continua de instrumentos. de instrumentos redondos. endoscopios/éticas.

Os porta-instrumentos sdo também distinguidos em fung¢éo dos seguintes tipos de fixagao:

Os bragos articulados FISSO podem ser facilmente ajustados, com total precisao, a
posicéo pretendida. Todas as articulagdes podem ser rapidamente fixadas e soltas
através da pega central (Z). A unidade de fixagado central puramente mecanica permite
um posicionamento rapido e facil de endoscoépios/oéticas e outros instrumentos.

j = Pos. 1 Pos. 2
ZAL S~

Ligagao fixa com o brago * Intercambiavel (QR=sistema de troca rapida)

articulado O sistema de troca rapida € composto por: um suporte de troca
rapida (Pos. 1, ligado de forma fixa ao brago articulado) e um
adaptador do suporte de troca rapida (Pos. 2, ligado de forma fixa
ao porta-instrumentos).

Bra rticulad \\
cos articulados . .
=
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Colunas

As colunas destinam-se a regular a altura dos bragos articulados. As colunas estédo unidas de forma
permanente aos bragos articulados e a extremidade da coluna forma uma pega final conica ou uma tampa
de batente. As colunas sao distinguidas em fungéo dos seguintes tipos de construgao:

N |

¢ Coluna, reta ¢ Coluna, formatoem L ¢ Coluna, formatoem U
por ex., n.° de encomenda por ex., n.° de encomenda por ex., n.° de encomenda
5.462 5.495 5.496

Extremidade da coluna:

< r

* Pecafinal e Tampa
por ex., n.° de encomenda por ex., n.° de encomenda
93.685 93.689

68.6 Bases (dispositivo)
As bases prendem as colunas e sao fixas no respetivo ponto, por ex., na calha de uma mesa de operagdes
(base de fixagao). As bases sao distinguidas em fungéo dos seguintes tipos de aplicacao:

QPOS. 3

” "\Pos. 3

Pos. 1 Pos. 2

Pos. 2 Pos. 1
* Base de fixagao * Grampo de fixacao radial * Base universal
por ex., n.° de encomenda por ex., n.° de encomenda por ex., n.° de encomenda
5.280 5.750 5.251
Destina-se a fixagao em calhas. A Destina-se a fixagdo em Destina-se a fixagdo em calhas,
altura da coluna é regulavel. calhas. A altura e a inclinagao tubos redondos ou placas
da coluna sdo regulaveis. (dependendo da verséao). A altura

da coluna é regulavel.

Para um posicionamento do paciente sem ligagao a terra (cumprindo as normas de seguranga EN IEC
60601-1 e 2-2, VDE 0750 Parte 2 e VDE 0753) deve ser utilizada uma base de fixagao FISSO isolada (art.
n.° 5.240 com instrugdes de utilizagao préprias)!

69 Colocagao em funcionamento e operagao

69.1 Verificagao inicial
Verificar o dispositivo imediatamente apds a recegdo quanto a sua integridade e eventuais danos de
transporte.

As reclamacgdes s6 podem ser tidas em consideragao se o vendedor ou o transportador for notificado de
imediato. De seguida, assim que possivel, deve ser enviado um relatério de danos ao representante da
FISSO mais préximo ou a Baitella AG.
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Garantia
Durante 24 meses ap6s a data de entrega, o fabricante assume a garantia por danos no material ou erros
de fabrico, bem como pela funcionalidade do dispositivo. O desgaste normal e as consequéncias de um
manuseamento inadequado, a combinagdo com dispositivos de terceiros ou danos provocados pelo
utilizador n&o s&o abrangidos pela garantia. Estdo excluidas quaisquer outras reivindicagdes, em particular
reivindicagbes por danos de qualquer tipo.

A obrigacéo de garantia aplica-se expressamente sob a condicdo de que tenha sido utilizado o servigo de
reparacoes da Baitella AG. Tenha em atengao as condigbes gerais de venda e fornecimento.

69.3 Montagem

AVISO!

Qualgquer manuseamento deve ser realizado com a menor forga possivel ou a forga
maxima estritamente necessaria!

AVISO!

A montagem e utilizacdo dos dispositivos devem ser realizadas manualmente e sem
ferramentas.

1. Pousar a base sobre a calha da mesa de operagdes e fixar a partir de baixo, rodando a pega (Pos. 1, ver
Fig. Capitulo 68.6) no sentido dos ponteiros do reldégio. Tenha em atengédo que o gancho superior (Pos. 3,
ver Fig. Capitulo 68.6) engata atras da calha.

2. Se necessario, remover a tampa (ver capitulo 68.5) da coluna, rodando no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio. Com uma méao, colocar a coluna no orificio da base e, com a outra mao, fixar,
rodando a pega (Pos. 2, ver Fig. Capitulo 68.6) no sentido dos ponteiros do relégio. Voltar a rodar a
tampa no sentido dos ponteiros do reldgio e apertar na coluna.

3. A altura e o alinhamento pretendidos da coluna, incl. do brago articulado, podem ser alterados a qualquer
momento, desapertando a pega (Pos. 2, ver Fig. Capitulo 68.6).
Importante: com uma mé&o, segure a coluna e, com a outra, desaperte a pega. Volte a apertar a pega
quando tiver atingido a posi¢ao pretendida.

PERIGO!

Se a base ou a coluna nao forem corretamente fixadas, estes componentes
podem mover-se involuntariamente ou até mesmo soltar-se, o que pode
provocar ferimentos.

ATENGAO!
A pega (Pos. 2, ver Fig. Capitulo 68.6) ndo pode ser apertada sem a colocagao
prévia na coluna.

69.4 Desmontagem

A desmontagem do sistema de fixagdo também deve ser realizada sem ferramentas adicionais e ocorre
pela ordem contraria a da montagem:

1. Se necessario, remover a tampa (ver capitulo 68.5) da coluna, rodando no sentido contrario ao dos
ponteiros do reldgio.
Importante: segurar o brago articulado com uma méo e, com a outra, soltar a pega (Pos. 2, ver Fig.
Capitulo 68.6) no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.

2. Puxar o brago articulado, incl. a coluna, para fora do orificio da base. Voltar a enroscar ligeiramente a
tampa na coluna, de forma a que nao se possa perder.

3. Levantar a base da calha da mesa de operacgdes apés soltar a pega (Pos. 1, ver Fig. Capitulo 68.6) no
sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio.
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Instrugcoes de operagao para os porta-instrumentos
* Porta-instrumentos combinado, por ex., n.° de encomenda 5.422

Pos. 1

Rodando a pega (Pos. 1) no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio, o porta-
instrumentos pode ser aberto e o instrumento ou gancho do ferimento pode ser
inserido entre os mordentes. O instrumento é fixado, rodando a pega no sentido dos
ponteiros do reldgio.

e Suporte Vario por ex., n.° de encomenda 5.716

Pos. 2 <

Pos. 1

Rodando a pega (Pos. 1) no sentido dos ponteiros do relégio (na diregdo do simbolo o'),
o suporte Vario fecha e é introduzido o instrumento redondo a partir da frente. Rodando
a pega (Pos. 1) no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio (na dire¢ao do simbolo
) 0 arco (Pos. 2) fecha progressivamente e o instrumento redondo é fixado.

* Suporte para éticas por ex., n.° de encomenda 5.447

Pos. 1

Rodando a pega (Pos. 1) no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio, o suporte
para oticas abre e o endoscoépio/a 6tica podem ser inseridos a partir da frente. O
endoscopio/a ética sdo fixados rodando a pega no sentido dos ponteiros do relégio.

AVISO (Suporte para o6ticas)!
Se a pega (Pos. 1) for apertada com demasiada forga, o endoscopio/a 6tica podem sofrer
danos.

AVISO (Suporte para o6ticas)!

Nao tente corrigir a posi¢ao do endoscodpio fixado através do deslocamento da oética
(cdmara). Isto pode provocar danos no endoscépio. Para alterar a posigéo, utilize
sempre a pega central (Z) do brago articulado (ver capitulo 69.6).

e Sistema de troca rapida (QR)

@/Pos. 1
_/! Pos.2,

ﬁ<—»~

Premir o botdo (Pos. 1) no suporte de rosca rapida desengata o mecanismo de bloqueio
e o porta-instrumentos pode ser inserido para a montagem ou novamente puxado para
fora para a desmontagem. Para isso, segure o botdo (Pos. 1) com uma méo e opere o
porta-instrumentos com a outra.

PERIGO!
Assegurar a montagem correta do adaptador do suporte de troca rapida (Pos. 2)
através do engate audivel do mecanismo de bloqueio.

PERIGO!

Premir inadvertidamente o botao (Pos. 1) desengata o adaptador do suporte de troca
rapida (Pos. 2) e, consequentemente, o porta-instrumentos. O botdo (Pos. 1) ndo pode
ser premido durante a utilizagao.

69.6 Instrugdes de operacao para os bragos articulados

A T
Y o

i

1
¥

Segurar - Soltar - Posicionar - Fixar - Controlar:
1. Com uma mao, segure o brago articulado pela sec¢ao

N

w

2 4 1
/ \ dianteira e, com a outra, manuseie a pega central (Z).
. Para soltar, rode a pega central (Z) no sentido contrario ao dos
_ ponteiros do reldgio, no maximo até ao batente.
. Agora, coloque o aparelho na posi¢ao pretendida.
z

4. Para fixar, rode a pega central (Z) no sentido dos ponteiros do
relégio.

5. Controlo: verifique se o braco articulado esta bem
apertado e funciona bem.
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PERIGO!

e Se o brago articulado nao for corretamente fixado, pode deslocar-se
inadvertidamente ou até mesmo soltar-se, o que pode provocar ferimentos.

* Nunca sobrecarregue os bragos articulados.
e O brago articulado pode transmitir tens&o elétrica e calor para o paciente.

Evitar o contacto entre o brago articulado e fontes de corrente elétrica ou fontes de
calor.

PERIGO!
* Um dispositivo danificado pode provocar ferimentos graves.
* Utilizar apenas dispositivos em perfeito estado e verificar a funcionalidade.

ATENGAO!

* Afixacdo do brago articulado baseia-se no principio da fricgdo. Mudar a posi¢ao
sem soltar o mecanismo de fixagdo pode provocar danos e diminuir a vida util.

* N&o é necessaria grande for¢a para ajustar o brago articulado. Se a pega central
(2) estiver totalmente solta, de seguida deve ser rodada no sentido dos ponteiros
do reldgio!

ATENGAO!

Os residuos de solugao salina fisioldgica (por ex., cloreto de sodio) agridem a
superficie metalica. A solugéo salina nao pode entrar em contacto com o dispositivo
nem penetrar no brago articulado.

69.7 Instrugoes de operacao para a base

As instrugdes de operacgao gerais para a base estdo descritas no capitulo 69.3 Montagem e 69.4
Desmontagem.

PERIGO!
As bases FISSO séo ideais para os sistemas de fixagdo FISSO; se for usada uma
base de outro fabricante, esta utilizagcao é da inteira responsabilidade do utilizador.

* Grampo de fixagao radial, n.° de encomenda 5.750

AVISO!
Fechar sempre o acoplamento dentado do grampo de fixagao radial de forma que os
dentes encaixem uns nos outros e ndo se sobreponham.

70 Reprocessamento

70.1 Requisitos gerais

Antes de cada utilizagao, todos os dispositivos e componentes devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados; isto aplica-se, principalmente, também a primeira utilizagdo apds o fornecimento, visto que
todos os dispositivos sdo entregues nao esterilizados (limpeza e desinfe¢cao apés remoc¢édo da embalagem
de protecdo para transporte; esterilizagdo apds o embalamento). Uma limpeza e desinfecao eficazes sao
um pré-requisito imprescindivel para uma esterilizacao eficaz.

No ambito da sua responsabilidade pela esterilizagao dos dispositivos, durante a utilizagao, certifique-se de
que sao usados apenas os procedimentos suficientes, adequados ao aparelho e ao dispositivo, para a
limpeza/desinfecéo e esterilizagcdo, que os aparelhos utilizados (equipamento de desinfegéo e de
esterilizagdo) sao submetidos regularmente a manutengéo e que os parametros validos sdo mantidos em
todos os ciclos.

Tenha também em atengéo os regulamentos validos no seu pais, bem como as normas sanitarias do
consultério médico ou hospital. Isto aplica-se em particular as diferentes disposi¢fes relativas a uma
inativacao eficaz de prides.
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NOTA
Todos os dispositivos séo fornecidos em estado nao esterilizado. Limpe, desinfete e
esterilize os dispositivos antes da primeira utilizagao, respeitando as indicagoes.

AVISO!

Todos os dispositivos devem ser retirados da embalagem de transporte

antes da utilizagdo. Quaisquer embalagens, tampas protetoras e peliculas de protegao
etc. devem ser removidas e eliminadas de forma ambientalmente adequada.

70.2 Pré-tratamento

Logo apés a aplicagéo (dentro de, no maximo, 2 h) devem ser removidas do dispositivo as impurezas
maiores.

Aperte a pega central (Z) do brago articulado e, para isso, utilize agua corrente ou uma solugéo
desinfetante. O desinfetante deve estar isento de aldeido (caso contrario, verifica-se a fixagdo das
impurezas do sangue), possuir uma eficacia comprovada (por ex., certificagdo VAH/DGHM ou FDA ou
marcacgao CE), ser adequado para a desinfegédo de dispositivos e ser compativel com os dispositivos (ver a
seccao Resisténcia dos materiais no Capitulo 70.3).

Tenha em atengao que o desinfetante usado durante o pré-tratamento se destina apenas a protegao de
pessoas e que o posterior passo de desinfegao, apds a realizagao da limpeza, ndo pode ser substituido.

AVISO!
A excecdo da pega central (Z) no brago articulado, todas as pegas do dispositivo devem
estar abertas durante o pré-tratamento.

AVISO!
A pega central (Z) do brago articulado deve estar apertada durante o pré-tratamento
para evitar a penetragdo de qualquer sujidade.

AVISO!

Caso o porta-instrumentos esteja equipado com o sistema de troca rapida (QR),
(Ver Capitulo 68.3), o porta-instrumentos (QR) deve ser removido durante o pré-
tratamento.

AVISO!
A pega e o parafuso de fixagdo do grampo de fixagao radial (Pos. 1 e 2, ver
Fig. Capitulo 68.6) devem ser removidos durante o pré-tratamento.

AVISO!
O brago articulado ndo pode ser imerso em liquidos.

ATENGAO!

Danos materiais devido a limpeza incorreta! Utilize apenas a quantidade de produto de
limpeza e liquido de limpeza necessarios e remova o produto de limpeza em excesso,
utilizando um pano seco.

ATENGAO!
Os componentes que contenham aluminio serdo danificados com a utilizagdo de
produtos de limpeza e solugdes alcalinas (pH > 9).

ATENGAO!

Os residuos de solugao salina fisiolégica (por ex., cloreto de sddio) agridem a superficie
metalica. Remover os residuos de solu¢ao salina fisioldgica com um pano humedecido
com agua limpa e secar o dispositivo com um pano seco e que ndo largue fios.

ATENGAO!

Para a remogéao manual de impurezas, utilize apenas uma escova macia ou um pano
macio limpo, o qual seja usado apenas para esta finalidade; nunca usar escovas
metalicas ou palha de aco.

NOTA
E imprescindivel ter em atengao as instrugdes de utilizagéo do fabricante do
produto de limpeza e desinfetante.
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Limpeza e desinfecao mecéanicas

Para a limpeza e desinfegao dos dispositivos deve ser utilizado um procedimento mecanico (equipamento
de desinfegao).

AVISO!

A excecdo da pega central (Z) no brago articulado, todas as pegas do dispositivo devem
estar abertas durante a limpeza/desinfecéao.

AVISO!
A pega central (Z) do brago articulado deve estar apertada durante a limpeza/desinfecao
para evitar a penetragcdo de qualquer sujidade.

AVISO!

Caso o porta-instrumentos esteja equipado com o sistema de troca rapida (QR) (ver
Capitulo 68.3), o porta-instrumentos (QR) deve estar removido durante a
limpeza/desinfecéo.

AVISO!
A pega e o parafuso de fixagao do grampo de fixagdo radial (Pos. 1 e 2, ver
Fig. Capitulo 68.6) devem ser removidos durante a limpeza/desinfecao.

Ao selecionar o aparelho de limpeza e desinfe¢ao é necessario garantir que:

e 0 aparelho possui uma eficacia comprovada (por ex., certificagdo DGHM ou FDA ou marcagao CE
conforme a DIN EN ISO 15883),

e quando possivel, é utilizado um programa comprovado para a desinfegédo térmica (valor A0 > 3000 ou —
no caso de aparelhos mais antigos - min. 5 min a 90°C) (no caso da desinfe¢do quimica existe o perigo
de residuos do desinfetante nos dispositivos),

e 0 programa utilizado é adequado para os dispositivos e apresenta ciclos de lavagem suficientes,

* & utilizada apenas agua esterilizada ou com baixa contaminacéo (max. 10 germes/ml) para a lavagem
posterior,

e o ar utilizado para a secagem ¢ filtrado e
* o0 aparelho de limpeza e manutencao é submetido a uma manutencgao e verificagdo frequentes.

Ao selecionar um produto de limpeza é necessario garantir que:
* este se destina a limpeza dos dispositivos,

* se nao for aplicada a desinfegcao térmica, é adicionalmente usado um desinfetante adequado com
eficacia comprovada (por ex., certificagdo VAH/DGHM ou FDA ou marcagéao CE) e que este é
compativel com o produto de limpeza utilizado e

* 0s quimicos aplicados sdo compativeis com os dispositivos (ver a secgdo Resisténcia dos materiais no
capitulo 70.3)

NOTA
As concentracgdes indicadas pelo fabricante do dispositivo de limpeza ou do desinfetante
devem ser obrigatoriamente respeitadas.

Procedimento:

1. Coloque os dispositivos no aparelho de limpeza e desinfegdo. Certifique-se de que os dispositivos nao
tocam uns nos outros.

2. Inicie o programa.
3. Apds o fim do programa, retire os dispositivos do aparelho de limpeza e desinfecao.

4. Controle e embale os dispositivos 0 mais rapidamente possivel apds a remogéao (ver a secgao seguinte
Controlo e embalagem de esterilizagdo). Se necessario, deixe primeiro secar num local seco.

A prova da adequacéo dos dispositivos a uma limpeza e desinfegdo mecanicas eficazes foi apresentada por
um laboratério de testes acreditado independente, utilizando o aparelho de limpeza e desinfegdo G7836CD
(desinfecéo térmica, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh) e o produto de limpeza Neodisher medizym (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg). Foi aplicado o procedimento descrito acima.
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Resisténcia dos materiais

Ao selecionar o produto de limpeza e o desinfetante, certifique-se de que estes ndo contém os
seguintes:

acidos orgénicos/inorganicos ou oxidantes (o pH ndo pode ser inferior a 4, recomendada a utilizagéo de
produtos de limpeza neutros/enziméaticos),

solugdes alcalinas (o pH n&o pode ser superior a 9, recomendada a utilizagao de produtos de limpeza
neutros/enzimaticos),

solventes (alcoois, gasolina, acetona, etc.),

fenol,

cloro, bromo, iodo,

sais de cloro (em particular compostos de cloreto de aménio), hidrocarbonetos clorados/halogenados
agentes oxidantes/peroxido/hipoclorito.

Controlo

Verifique todos os componentes do dispositivo apds o pré-tratamento ou a limpeza/desinfegdo quanto a
mobilidade, corrosao, superficies danificadas, pontos lascados e sujidade e separe os dispositivos
danificados (ver as restricdes da reutilizagdo no Capitulo 70.7 Reusabilidade). Dispositivos que ainda se
encontrem sujos devem ser novamente limpos e desinfetados.

Esterilizacao

Embalagem de esterilizagao
Embale os dispositivos em embalagens de esterilizagdo descartaveis (embalagem simples ou dupla) e/ou
recipientes de esterilizagdo que cumpram os seguintes requisitos:

conformidade com a DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (adicionalmente DIN EN 868-8 (recipiente de
esterilizagéo)), para os EUA: com certificagdo da FDA,

adequado para a esterilizagao a vapor (resisténcia a temperatura até um minimo de 138 °C (280°F),
suficiente permeabilidade ao vapor),

protecao suficiente dos dispositivos ou das embalagens de esterilizagdo contra danos mecanicos e
verificagdo/manutencao regulares (recipiente de esterilizagéo).

Esterilizagao a vapor

1

3

S6 podem ser utilizados os seguintes procedimentos de esterilizagao:
¢ Procedimento de vacuo fracionado' (com suficiente secagem do dispositivo?)

STERILE H * Esterilizador a vapor conforme a DIN EN 13060, DIN EN 285 ou AAMI ST 79
(para os EUA: com certificagao da FDA)

* Validagdo conforme a DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (colocagao em
funcionamento vélida (IQ/OQ) e avaliagdo do desempenho especifica do
dispositivo (PQ))

e Temperatura maxima de esterilizagao 134°C (273°F); mais a tolerancia
conforme DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665

e Tempo de esterilizagao (tempo de exposi¢do a temperatura de
esterilizagdo) min. 20 min. a 121°C (250°F) ou min. 4 min3 a 132/134°C
(270 / 273°F), mas o grampo de fixagao radial (n.° de encomenda 5.750)
s6 pode ser esterilizado com, no min., 4 min® a 132/134°C (270/273°F)

O processo de gravitagdo, menos eficiente, s6 pode ser usado se o procedimento de vacuo fracionado
nao estiver disponivel e deve ser protegido através de uma validagao adicional especifica para o
dispositivo, o esterilizador e o dispositivo, sob a responsabilidade do utilizador (podem ser necessarios
tempos de esterilizagao significativamente maiores).

O tempo de secagem efetivamente necessario depende diretamente dos pardmetros, os quais séo da
exclusiva responsabilidade do utilizador (configuragao e densidade da carga, estado do esterilizador,...)
e, por isso, deve ser determinado pelo utilizador. No entanto, os tempos de secagem nao devem ser
inferiores a 20 minutos.

18 min. para a inativagao de prides
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AVISO!
Todas as pegas do dispositivo e a pega central (Z) do brago articulado devem estar
abertas durante a esterilizagao.

AVISO!

Ao soltar a pega central (Z) o brago articulado pode deslocar-se repentinamente
para baixo, provocando ferimentos ou danos materiais. Para evitar esta situagéo,
pousar o brago articulado de forma segura, prender com uma mao e soltar a pega
central (Z) com a outra.

AVISO!

Caso o porta-instrumentos esteja equipado com o sistema de troca rapida (QR) (ver
Capitulo 68.3), o porta-instrumentos (QR) deve ser desmontado para a
esterilizagao.

AVISO!

A pega e o parafuso de fixagado do grampo de fixagao radial (Pos. 1 e 2, ver Fig.
Capitulo 68.6) devem estar ligeiramente soltos durante a esterilizacdo.

Atencao!

Os dispositivos ndo podem ser expostos a temperaturas superiores a 138°C
(280°F)!

A prova da adequacgéo dos dispositivos a uma esterilizagdo a vapor eficaz foi apresentada por um
laboratério de testes acreditado independente, usando o esterilizador a vapor EuroSelectomat (MMM
Miinchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg) ou HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund) e
aplicando o procedimento de vacuo fracionado. Foi aplicado o procedimento descrito acima.

Nao é permitido o procedimento de esterilizagao flash. Além disso, nao utilize a esterilizagao a ar quente,
esterilizagao por radiagao, esterilizagdo por formaldeido ou 6xido de etileno, nem a esterilizagao por plasma.

Manutencgao

Nao é necessaria uma manutengao. Se nao se verificar uma suficiente mobilidade ou tensao ou se existirem
danos, o dispositivo deve ser devolvido ao fabricante para fins de reparagdo e manutengao.

N&o podem ser utilizados 6leos ou lubrificantes para instrumentos.

NOTA
Uma eventual reparagao s6 pode ser realizada pela Baitella AG. No caso de
inobservacao, a garantia torna-se invalida!

ATENGAO!
Envie para o fabricante, para fins de reparagéo, apenas dispositivos reprocessados
(limpos, desinfetados e esterilizados).

70.6 Armazenamento

AVISO!
Armazenar os bragos articulados, de forma a estes nao sofrerem danos.

* Os dispositivos esterilizados devem estar totalmente secos antes de serem armazenados.

* Dispositivos embalados e esterilizados devem ser guardados num local acessivel apenas a determinado
pessoal, bem ventilado e protegido contra o pd, a humidade, insetos, parasitas e temperaturas
extremas, bem como humidade extrema.

* A embalagem esterilizada dos dispositivos deve ser verificada quanto a sua integridade imediatamente
antes da abertura.
70.7 Reutilizagao

Com a devida precaucéo e desde que nao se encontrem danificados ou sujos, os dispositivos podem ser
reutilizados por até 500 ciclos; qualquer outra reutilizagdo ou a utilizagdo de dispositivos danificados e sujos
€ da responsabilidade do utilizador.

No caso de incumprimento € excluida qualquer responsabilidade.
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Dever de notificagao

O comprador informa o fabricante sobre riscos e recolhas, bem como sobre eventos sujeitos ao dever de
notificagdo, caso seja afetado um dispositivo fornecido pelo fabricante.

Eliminagao

Os dispositivos devem ser eliminados corretamente, de acordo com as normas nacionais e as diretivas
médicas.
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71 Introducere
Va multumim pentru achizitionarea acestui produs. Ati ales un produs elvetian de inalta calitate.

71.1 Informatii generale

Cititi aceste instructiuni cu atentie si pastrati-le intr-un loc sigur. Manipularea necorespunzatoare poate
vatama pacientul sau deteriora produsele. Aplicati precautiile universale in cazul manipularii
componentelor/materialelor periculoase din punct de vedere biologic.

Adresa noastra de livrare si corespondenta este:

Baitella AG Tel.: +41 44 305 80 00
Thurgauerstrasse 70 Fax: +41 44 305 80 05
CH-8050 Zurich E-mail:  info@baitella.com
Elvetia Internet: www.fisso.com

Copyright:

Toate drepturile rezervate. Multiplicarea, adaptarea sau traducerea oricarei parti a acestui document fara
autorizarea prealabila in scris din partea Baitella AG sunt interzise, cu exceptia cazului in care se respecta
drepturile de autor.

Ne rezervam dreptul de a efectua modificari tehnice!
llustratiile si specificatiile cuprinse in aceste instructiuni de utilizare pot fi usor diferite fatéd de produsele
respective.

71.2 Simboluri utilizate

Simbol Definitie Pericol Consecinta
PERICOL! Pericol imediat pentru persoane |Deces sau vatamare grava
AVERTISMENT! Posibil.pericol pentru persoane Vétéméri corporale sau daune
sau obiecte materiale grave
ATENTIE! Posibil pericol pentru obiecte Daune materiale

Simboluri suplimentare utilizate:

Simbol Descriere

Simbol pentru produsele reglementate prin Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale

Sterilizare cu abur sau caldura uscata

Nota
Sfaturi suplimentare sau informatii importante

Consultati instructiunile de utilizare

u Producator
' -
F‘i‘ﬂ Distribuitor

Dispozitiv medical (in acest instructiuni de utilizare indicat ca «produs»)
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Numar articol

Data fabricatiei

Numar lot

SN Numar de serie
Cantitate
Rx only |Se utilizeazé numai de personalul medical instruit

72 Domeniul de utilizare

72.1 Scopul preconizat

Acest produs se utilizeaza pentru a sustine si pozitiona instrumente, endoscoape/instrumente optice si alte
dispozitive. Acesta trebuie utilizat exclusiv de personalul medical instruit, capabil de a evalua si controla
orice pericol pentru pacienti. In caz contrar, utilizatorul isi asuma toata raspunderea.

PERICOL!
Este interzisa modificarea neautorizata a sistemului de sustinere FISSO, din motive de
siguranta.

PERICOL!

Toate componentele FISSO sunt proiectate pentru performanta optima atunci cand se
folosesc impreuna cu sistemul de sustinere FISSO. Raspunderea pentru utilizarea unui
produs sau a unei componente de la un alt producator ii apartine in intregime utilizatorului.

PERICOL!

Produsul va fi furnizat nesteril. inainte de prima utilizare si de fiecare utilizare ulterioara,
produsul trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat, precum si verificat pentru a depista
defectele vizibile si functionarea defectuoasa, conform indicatiilor din acest manual.

Indicatii privind dispozitivele medicale (declaratie de conformitate)
Acest dispozitiv este in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale.

Pentru o pozitionare a pacientului ,fara legatura la paméant” (in conformitate cu normele de siguranta EN
IEC 60601-1 si 2-2, VDE 0750 Partea 2 si VDE 0753), trebuie sa se utilizeze o baza de fixare pe sina
prevazuta cu izolatie electrica (art. nr. 5.240, cu instructiuni de utilizare separate).

Se va acorda o atentie speciala in cazul utilizarii acestor produse impreuna cu dispozitive de inalta
frecventa. Se va evita contactul produsului cu dispozitivul de Tnalta frecventa.

73 Descrierea produsului

73.1 Informatii generale

Urmatoarele sectiuni contin descrierea produselor/componentelor, pe baza de exemple. Gama de
produse, impreuna cu toate informatiile aferente, este disponibila la adresa www.fisso.com.
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Sistem de sustinere (produs)

Un sistem de sustinere complet consta din: } /v
* componenta principala Componentd principala /& *1\
e brat articulat (sistem cu brat dublu: doua sisteme articulate) Brat articulat /
« tija | Tia — g
* baza Bazd . %

Toate produsele/componentele chirurgicale pot fi sterilizate la abur la temperaturi de pana

Componente principale
Componentele principale variaza in functie de adecvarea lor pentru urmatoarele utilizari:

S &

¢ Suport combinat pentru e Suport Vario ¢ Suport pentru instrumente
instrumente de ex. nr. de comanda 5.716 optice
de ex. nr. de comanda 5.422 de ex. nr. de comanda 5.447
Este proiectat pentru fixarea Este proiectat pentru fixarea Serveste la fixarea in siguranta a
reglabila continuu a reglabila continuu a instrumentelor instrumentelor folosind o
instrumentelor, in conditii de rotunde, Tn conditii de siguranta. constructie adaptata formei, care
siguranta. nu afecteaza si nu deterioreaza

endoscoapele/instrumentele optice

Pe langa aceasta, designul componentelor principale variaza in functie de urmétoarele metode de fixare:

_:.:SIJ-- Poz. 1 Poz. 2
P e
L

-
* Fixat permanent de bratul * Interschimbabil (QR = sistem de eliberare rapida, quick release)
articulat Un sistem de eliberare rapida consta din: un suport cu eliberare
rapida (Poz. 1, fixat permanent de bratul articulat) si un adaptor de
eliberare rapida (Poz. 2, fixat permanent de componenta

principald).
Brate articulate )
Bratele articulate FISSO pot fi pozitionate exact in orice pozitie dorita. Toate cele trei -
articulatii pot fi fixate si eliberate rapid cu ajutorul manerului central (Z). Unitatea

centrala de fixare de natura pur mecanica permite pozitionarea rapida a g,
endoscoapelor/instrumentelor optice si a altor instrumente.
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Tije
Tijele servesc la reglarea inaltimii bratului articulat. Tijele sunt fixate permanent de bratele articulate, iar
capatul tijei are forma unui piese de capat conice sau a unui opritor.

Tijele variaza in functie de design:

— [

* Tija dreapta * TijainformadelL * Tijain forma de U
de ex. nr. de comanda 5.462 de ex. nr. de comanda 5.495 de ex. nr. de comanda 5.496
Capatul tijei:

<’

* Piesa de capat e Opritor
de ex. nr. de comanda 93.685 de ex. nr. de comanda 93.689

73.6 Baze (produs)

Bazele fixeaza tijele si sunt prinse la locul corespunzator, de ex. pe sina mesei chirurgicale (baza de fixare
pe sina). Bazele variaza in functie de adecvarea lor pentru urmatoarele utilizari:

e "\Poz. 3

Poz. 1 Poz. 2

Poz. 2
Poz. 1
* Baza de fixare pe sina * Clema de fixare radiala * Baza universala
de ex. nr. de comanda 5.280 de ex. nr. de comanda 5.750 de ex. nr. de comanda 5.251
Serveste la fixarea pe sine. Serveste la fixarea pe sine. Indltimea Serveste la fixarea pe sine,
Inadltimea tijei este reglabila. tijei si unghiul de inclinare sunt tuburi rotunde sau placi (in
reglabile. functie de design). Inaltimea tijei

este reglabila.
Pentru o pozitionare a pacientului ,,fara legatura la paméant” (in conformitate cu normele de siguranta EN

IEC 60601-1 si 2-2, VDE 0750 Partea 2 si VDE 0753), trebuie sa se utilizeze o baza de fixare pe sina
prevazuta cu izolatie electrica (art. nr. 5.240, cu manual de utilizare separat).

189



74 Instalare si utilizare

74.1 Inspectarea la receptie

Verificati produsul imediat dupa receptie, pentru a depista eventualele deteriorari survenite la transport si
pentru a va asigura ca este integru. Reclamatiile vor fi acceptate numai daca vanzatorul sau transportatorul
este anuntat imediat. In acest caz, trebuie s& trimiteti imediat un protocol de daune cétre reprezentantul
FISSO sau catre societatea Baitella AG.

74.2 Garantie

Producatorul acorda garantie pentru defectele materiale si de fabricatie, precum si pentru functionarea
adecvata a produsului pe o perioada de 24 de luni de la livrarea produselor catre cumparator. Garantia nu
acopera uzura normala si consecintele manipularii neadecvate, combinatiile cu alte produse sau deteriorarile
provocate de utilizator. Nu se accepta alte reclamatii decéat cele mentionate mai sus si nu se accepta
reclamatii ulterioare, in special cele referitoare la daune.

Garantia este valabild numai daca se utilizeaza serviciul de reparatii furnizat de Baitella AG. Consultati si
Conditiile generale de vanzare si livrare.

Asamblare

AVERTISMENT!
Orice manipulare trebuie efectuata cu un minimum de forta posibila si maximum de forta
necesara!

AVERTISMENT!
Asamblarea si manipularea produselor trebuie efectuate manual, fara unelte ajutatoare.

1. Prindeti baza de sina mesei chirurgicale si fixati-o rasucind manerul aflat dedesubt in sens orar (Poz. 1,
vedeti figura de la pct. 73.6). In timpul prinderii aveti grija ca céarligul superior (Poz. 3, vedeti figura de la
pct. 73.6) sa fie prins in spatele sinei.

2. Daca este necesar, demontati opritorul (vedeti pct. 73.5) de pe tija, rasucindu-l in sens antiorar.
Introduceti tija cu 0 ména in locasul pentru tija al bazei si fixati tija cu cealaltd mana, rasucind méanerul
(Poz. 2, vedeti figura de la pct. 73.6) in sens orar. Apoi insurubati opritorul pe tija in sens orar, fixandu-|
strans.

3. Tnélt,imea si orientarea dorite ale tijei, inclusiv bratul articulat, pot fi reglate in orice moment prin slabirea
manerului (Poz. 2, vedeti figura de la pct. 73.6).
Important: Tineti tija cu o mana si slabiti manerul cu cealaltd mana. Cand atingeti pozitia dorita, strangeti
manerul.

PERICOL!
Daca baza sau tija nu este corect fixata, aceste componente se pot desprinde si pot
provoca vatamari pacientului.

ATENTIE!
Manerul (Poz. 2, vedeti figura de la pct. 73.6) nu trebuie strans niciodata inainte de a
introduce mai intdi tija in locasul ei.

74.4 Dezasamblare

Dezasamblarea setului de sustinere trebuie efectuata, de asemenea, fara unelte ajutatoare si trebuie sa

urmeze ordinea inversa fata de asamblare:

1. Daca este necesar, demontati opritorul (vedeti pct. 73.5) de pe tija, rasucindu-l in sens antiorar.
Important: Tineti bratul articulat cu 0 mana si slabiti manerul (Poz. 2, vedeti figura de la pct. 73.6) cu
cealaltda mana, rasucind manerul in sens antiorar.

2. Trageti bratul articulat impreuna cu tija din locasul bazei. Infiletati usor opritorul in tija, pentru a nu se
pierde.

3. Desprindeti baza de pe sina mesei chirurgicale, dupé ce slabiti manerul (Poz. 1, vedeti figura de la pct.
73.6), rasucind manerul in sens antiorar.
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Instructiuni privind manipularea componentelor principale
* Suport combinat pentru instrumente de ex. nr. de comanda 5.422

Prin rasucirea manerului (Poz. 1) in sens antiorar, suportul pentru instrumente este
deschis, iar instrumentul sau retractorul pentru plaga pot fi introduse intre falcile de
prindere.

Rasuciti manerul in sens orar pentru a fixa dispozitivul.

e Suport Vario de ex. nr. de comanda 5.716

Poz. 2 : Prin rasucirea manerului (Poz. 1) in sens orar (in directia simbolului d'), suportul

Vario este deschis, iar instrumentul rotund poate fi introdus intre falcile de prindere.
Prin rasucirea manerului (Poz. 1) in sens antiorar (in directia simbolului @), consola
reglabila continuu (Poz. 2) este inchisa, iar instrumentul rotund este fixat in pozitie.

Poz. 1

e Suport pentru instrumente optice de ex. nr. de comanda 5.447

Poz. 1 Prin rasucirea ménerului (Poz. 1) in sens antiorar, suportul pentru instrumente

optice este deschis, iar endoscopul/instrumentul optic poate fi introdus din fata.
Rasuciti manerul in sens orar pentru a fixa endoscopul/instrumentul optic.

AVERTISMENT (Suport pentru instrumente optice)!
O strangere prea puternica a manerului poate deteriora endoscopul/instrumentul
optic.

AVERTISMENT (Suport pentru instrumente optice)!

Nu incercati sa schimbati pozitia endoscopului/instrumentului optic prin rasucirea
camerei. Acest lucru poate deteriora endoscopul/instrumentul optic. Pentru
repozitionare, deschideti intotdeauna manerul central (Z) al bratului articulat
(consultati pct. 74.6)

« Sistem de eliberare rapida (QR)

Poz. 1 Prin apasarea butonului (Poz. 1) suportului de eliberare rapida, mecanismul de blocare
! ' se deblocheaza, iar componenta principala poate fi introdusa in timpul asamblarii sau
— POZ-,?_I. scoasa in timpul dezasamblarii, dupa caz. Apasati butonul (Poz. 1) cu 0 méana si
- ‘A“’J"‘I{ manipulati componenta principala cu cealaltd mana.

PERICOL!
Asigurati-va ca ati efectuat corect asamblarea adaptorului de eliberare rapida (Poz. 2),
ascultand cum se inclicheteaza mecanismul de blocare.

PERICOL!

Apasarea accidentala a butonului (Poz. 1) deblocheaza adaptorul de eliberare rapida
(Poz. 2) si componenta principald impreuna cu acesta. Butonul (Poz. 1) nu trebuie
apasat in timpul utilizarii sistemului.
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Instructiuni privind manipularea bratelor articulate
Sustinere-eliberare-pozitionare-fixare-control:

W 2 / \:1 1. Tineti bratul articulat cu o méanéa de segmentul anterior si
manipulati manerul central (Z) cu cealaltd mana.
Q1 . Pentru eliberare, rasuciti manerul central (Z) in sens antiorar
'J. b :'T‘e;- atat cat este necesar.
Z

i Miscati bratul articulat in pozitia dorita.
4. Pentru fixare, rasuciti manerul central (Z) in sens orar.

5. Controlul: Verificati daca bratul articulat este strans ferm si
functioneaza corect.

N

w

PERICOL!
» Daca bratul articulat nu este strans corect, se poate desprinde si se poate deplasa,
ceea ce poate provoca vatamari.

* Nu supuneti bratul articulat unei sarcini prea mari.

» Bratul articulat poate conduce curentul electric si caldura la pacient. Evitati contactul
intre bratul articulat si orice surse de curent electric sau caldura.

PERICOL!
* Un produs deteriorat poate provoca vatamari grave.

* Folositi numai produse in stare perfecta, dupa ce verificati daca sunt functionale.

ATENTIE!

» Fixarea bratului articulat se bazeaza pe principiul frictiunii. Schimbarea pozitiei fara
a slabi mecanismul de fixare poate cauza deteriorari si va scurta durata de
exploatare a bratului articulat.

» Bratul articulat poate fi reglat cu o forta redusa. Daca manerul central (Z) este slabit
complet, acesta trebuie rasucit in sens orar!

ATENTIE!

Reziduurile de ser fiziologic (de ex. clorura de sodiu) afecteaza suprafata metalica.
Serul fiziologic nu trebuie sa intre in contact cu produsul si nu trebuie sa patrunda in bratul
articulat.

74.7 Instructiuni privind manipularea bazei

Instructiunile generale pentru utilizarea bazei sunt descrise la pct. 74.3 Asamblare si pct. 74.4
Dezasamblare.

PERICOL!

Bazele FISSO sunt proiectate pentru performanta optima atunci cand se folosesc
impreund cu sistemul de sustinere FISSO. Raspunderea pentru utilizarea unei baze de
la un alt producator i apartine in intregime utilizatorului.

¢ Clema de fixare radiala nr. comanda 5.750

AVERTISMENT!
Tnchide’;i cuplajul cu gheare astfel incéat dintii sa se intrepatrunda si sa nu stea suprapusi

75 Reprocesare

75.1 Cerinte generale

Produsul trebuie curatat, dezinfectat si sterilizat inainte de fiecare utilizare; aceasta se aplica in mod specific
pentru prima utilizare dupa livrare, deoarece toate produsele sunt livrate nesterile (curatati si dezinfectati
produsul dupa scoaterea din ambalajul de protectie pentru transport; sterilizati-l introdus in ambalajul de
sterilizare). Curatarea si dezinfectarea eficiente constituie premise absolute pentru o sterilizare eficienta.
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Raspunderea pentru caracterul steril al produsului ii apartine utilizatorului, care trebuie sa se asigure ca
pentru curatare, dezinfectare si sterilizare sunt utilizate numai instrumente validate si proceduri specifice
produsului, ca aparatul utilizat (aparat de dezinfectare, aparat de sterilizare) este intretinut si verificat regulat
si ca parametrii validati sunt respectati la fiecare ciclu.

Respectati legislatia Tn vigoare si reglementarile privind igiena in institutia medicala sau spital. Acest lucru se
aplica in mod specific in cazul cerintelor diferite privind inactivarea eficienta a prionilor (nu se aplica pentru
SUA).

NOTA
Toate produsele sunt livrate nesterile. Curéatati, dezinfectati si sterilizati produsele nhainte
de prima utilizare, conform instructiunilor.

AVERTISMENT!
Toate ambalajele pentru transport si alte ambalaje, capace si folii de protectie etc.
trebuie Tndepartate inainte de a utiliza produsele si eliminate in mod ecologic.

75.2 Pre-tratament
Imediat dupa utilizare (maximum 2 ore), toate reziduurile grosiere trebuie indepartate de pe produse.

Strangeti méanerul central (Z) al bratului articulat si tineti-| sub jet de apa sau lichid dezinfectant. Agentul
dezinfectant trebuie sa nu contina aldehide (in caz contrar, se vor intari reziduurile de sange), trebuie sa
aiba eficacitate dovedita (de ex. aprobat de VAH/DGHM sau FDA sau cu marcaj CE), trebuie sa fie adecvate
pentru dezinfectarea produsului si compatibile cu produsul (consultati durabilitatea materialelor la pct. 75.3).

Retineti ca dezinfectantul folosit pentru pre-tratament are doar rolul de a proteja persoanele si nu poate
inlocui pasul obligatoriu de dezinfectare care trebuie efectuat dupa curatare.

AVERTISMENT!

Cu exceptia manerului central (Z) de pe bratul articulat, toate méanerele produselor
trebuie sa se afle in pozitia deschis in timpul pre-tratamentului.

AVERTISMENT!

Manerul central (Z) al bratului articulat trebuie sa fie strans in timpul pre-tratamentului,
pentru ca impuritatile sa nu patrunda in brat.

AVERTISMENT!

Tn cazul in care componenta principala este prevazutd cu un sistem de eliberare rapida

(QR, vedeti pct. 73.3), componenta principala (QR) trebuie sa fie indepartata in timpul
pre-tratamentului.

AVERTISMENT!
Manerul si surubul de fixare pentru clema de fixare radiala (Poz. 1 si 2, vedeti figura pct.
73.6) trebuie indepartate in timpul pre-tratamentului.

AVERTISMENT!
Bratul articulat nu trebuie sa fie scufundat in lichid.

ATENTIE!

Deteriorare provocata de curatarea neadecvata! Utilizati cantitatea necesara de agent
de curatare si lichid de curatare si indepartati surplusul de agent de curatare cu o laveta
uscata.

ATENTIE!

Componentele fabricate din aliaje de aluminiu pot fi deteriorate de agentii de curéatare si
solventii bazici (pH > 9).

ATENTIE!

Reziduurile de ser fiziologic (de ex. clorura de sodiu) afecteaza suprafetele metalice.
Indepartati reziduurile de ser fiziologic cu o lavetd umezita cu apa curata si uscati cu o
lavetd care nu lasa scame.
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ATENTIE!

Pentru indepartarea manuala a reziduurilor, folositi doar o perie moale sau o laveta
moale curata care sunt destinate exclusiv acestui scop, nu folositi niciodata perii din
metal sau s&rma de otel.

NOTA

Respectati intotdeauna instructiunile de utilizare ale producatorului solutiilor de curatare
si dezinfectare.

75.3 Curatarea si dezinfectarea automata

Curatarea si dezinfectarea produselor trebuie efectuata intr-un aparat de dezinfectare. Nu trebuie utilizata o
procedura manuala.

AVERTISMENT!

Cu exceptia manerului central (Z) de pe bratul articulat, toate méanerele produselor
trebuie sa se afle in pozitia deschis Tn timpul curatarii/dezinfectarii.

AVERTISMENT!

Manerul central (Z) al bratului articulat trebuie sa fie strans in timpul curéatarii/dezinfectarii
automate.

AVERTISMENT!

Tn cazul in care componenta principala este prevazutd cu un sistem de eliberare rapida
(QR, vedeti pct. 73.3), componenta principala (QR) trebuie sa fie indepartata in timpul
curatarii/dezinfectarii automate.

AVERTISMENT!

Manerul si surubul de fixare pentru clema de fixare radiala (Poz. 1 si 2, vedeti figura pct.
73.6) trebuie indepartate in timpul curatarii/dezinfectarii automate.

La alegerea unui aparat de curatare si dezinfectare, asigurati-va ca:

aparatul de curatare si dezinfectare are eficacitate dovedita (de ex. aprobat de DGHM sau FDA sau cu
marcaj CE in conformitate cu DIN EN ISO 15883),

folositi, daca este posibil, un program demonstrat pentru dezinfectarea termica (valoarea A0 > 3000 sau
— Tn cazul unui aparat mai vechi — minimum 5 minute la 90 °C) (daca folositi dezinfectarea termica,
exista riscul ca agentul de dezinfectare sa ramana pe produs),

programul folosit este adecvat pentru produs si are suficiente cicluri de clatire,

pentru clatirea finala este utilizatd numai apa sterila sau saraca in germeni (max. 10 germeni/ml),
aerul folosit pentru uscare este filtrat si

aparatul de curatare si dezinfectare este intretinut si verificat regulat.

La alegerea unui agent de curatare, asigurati-va ca:

este in principiu adecvat pentru curatarea produsului,

daca nu se foloseste dezinfectarea termicd, este folosit suplimentar un agent de dezinfectare adecvat,
cu eficacitate demonstrata (de ex. aprobat de VAH/DGHM sau FDA sau cu marcaj CE), care este
compatibil cu agentul de curatare folosit si

substantele utilizate sunt compatibile cu produsele (vedeti pct. 75.3 Durabilitatea materialelor).

NOTA

Respectati intotdeauna instructiunile de utilizare ale producatorului agentului de curatare
si dezinfectare.

Procedura:

1.

Introduceti produsele cu manerul central (Z) stréans Tn aparatul de curatare si dezinfectare. Asigurati-va ca
produsele nu se ating unele de altele.

Porniti programul.
Scoateti produsele din aparatul de curatare si dezinfectare dupéa incheierea programului.
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4. Controlati si ambalati produsele imediat ce este posibil. Daca este necesar, lasati-le mai intai sa se usuce
pe o suprafata curata
(vedeti pct. urmator Controlul si ambalarea pentru sterilizare).

Dovada pentru adecvarea generala a acestei proceduri pentru o curétare si dezinfectare automata eficace a
fost furnizata de un laborator de testare acreditat independent, folosind aparatul de curétare si dezinfectare
G7836CD (dezinfectare termica, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh, Germania) si agentul de curéatare
Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Germania). S-a aplicat procedura descrisa mai
Sus.

Durabilitatea materialelor
La alegerea agentilor de curatare si dezinfectare, asigurati-va ca acestia nu contin urmatoarele:

* acizi organici/anorganici sau oxidanti (pH-ul nu trebuie sa fie mai mic de 4, se recomanda utilizarea
agentilor neutri/enzimatici),

* baze (pH-ul nu trebuie sa fie mai mare de 9, se recomanda utilizarea agentilor neutri/enzimatici),
* Solventi (alcool, benzen, acetona etc.),

¢ Fenoli,

*  Clor, brom, iod,

e Saruri ale clorului (Tn special compusi de clorura de amoniu), hidrocarburi clorurate/halogenate si
* Acizi oxidanti, peroxid, hipoclorit.

Control

Dupa curatare, respectiv curatare/dezinfectare, verificati functionalitatea tuturor componentelor produsului
pentru a asigura functionarea in bune conditii, cu amplitudinea de miscare prevazuta, verificati pentru a
depista urme de coroziune, suprafete deteriorate, ciobire si murdarie si scoateti din uz produsele deteriorate
(limitarea reutilizarii, vedeti pct. 75.7 Reutilizare). Produsele care au urme de murdarie trebuie curatate si
dezinfectate din nou.

75.4 Sterilizare

Ambalare pentru sterilizare
Ambalati produsul folosind materiale de ambalaj pentru sterilizare de unica folosinta (ambalaj unic sau
dublu) si/sau recipiente de sterilizare, care indeplinesc urmatoarele cerinte:

e conform cu DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO11607 (suplimentar recipientul de sterilizare conform cu DIN EN
868-8),

* adecvat pentru sterilizarea cu abur (rezistenta la temperaturi de pana la 138 °C (280 °F), permeabilitate
suficienta la abur), pentru SUA: aprobat de FDA,

» protectie suficientd a instrumentelor si a ambalajului de sterilizare impotriva deteriorarii mecanice si
* recipient de sterilizare verificat cu regularitate.

Sterilizare cu abur
Se vor utiliza numai urmatoarele proceduri de sterilizare:

* Procedura cu vid fractionat’ (cu uscarea suficienta a produsului?)
E * Aparat de sterilizare cu abur in conformitate cu DIN EN 13060, DIN EN 285 si

i AAMI ST 79 (pentru SUA: aprobat de FDA), respectiv

» validat in conformitate cu DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (punere in functiune
valida (IQ/0Q) si evaluarea performantei specifice produsului (PQ))

* Temperatura maxima de sterilizare 134 °C (273 °F); plus toleranta in conformitate
cu DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665

*  Durata sterilizarii (timpul de expunere la temperatura de sterilizare) minimum 20
min. la 121 °C (250 °F) sau alternativ minimum 4 min.3 la 132/134 °C (270/273 °F),
insa clema de fixare radiala (nr. comanda 5.750) trebuie sterilizata strict minimum
4 min.3 la 132/134 °C (270/273 °F)

1 Utilizarea procedurii gravitationale pentru sterilizare, mai putin eficace, poate fi o solutie daca nu este
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disponibila procedura cu vid fractionat. Validarea suplimentara specifica produsului, aparatului de
sterilizare si procedurii constituie raspunderea utilizatorului (daca este necesar, se va prelungi durata
sterilizarii).

2 Timpul de uscare necesar depinde direct de parametrii care constituie exclusiv raspunderea utilizatorului
(configuratia si densitatea incarcarii, starea aparatului de sterilizare cu abur...) si, prin urmare, trebuie
determinata de utilizator. Cu toate acestea, evitati timpii de uscare sub 20 de minute.

8 18 minute pentru inactivarea prionilor

AVERTISMENT!

Toate manerele produselor si ménerul central (Z) al bratului articulat trebuie sa se afle in
pozitia deschis in timpul sterilizarii.

AVERTISMENT!

in urma eliberérii manerului central (Z), bratul articulat poate glisa brusc in jos si poate
provoca vatamari sau deteriorari. Pentru a evita aceasta situatie, puneti jos bratul
articulat, tineti-l cu 0 mana, iar cu cealaltd mana eliberati manerul central (Z).

AVERTISMENT!

Tn cazul in care componenta principala este prevazutd cu un sistem de eliberare rapida
(QR, vedeti pct. 73.3), componenta principala trebuie sa fie indepartata in timpul
sterilizarii.

AVERTISMENT!

Manerul si surubul de fixare pentru clema de fixare radiala (Poz. 1 si 2, vedeti figura pct.
73.6) trebuie introduse lejer in timpul sterilizarii.

ATENTIE!
Produsul nu trebuie expus la temperaturi mai mari de 138 °C (280 °F)!

Dovada pentru adecvarea generala a acestei proceduri pentru sterilizarea eficace a produselor a fost
furnizata de un laborator de testare acreditat independent, folosind aparatul de sterilizare cu abur
EuroSelectomat (MMM Miinchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg, Germania), respectiv HST 6x6x6
(Zirbus technology GmbH, Bad Grund, Germania) si o proceduréa de vid fractionat. S-a aplicat procedura
descrisad mai sus.

Nu utilizati niciodata procedura de sterilizare acceleratad. De asemenea, nu utilizati sterilizarea cu aer
fierbinte, sterilizarea prin iradiere, sterilizarea cu formaldehida sau oxid de etilena sau sterilizarea cu plasma.

75.5 intretinere

Nu este necesara intretinerea speciala. Daca actionarea pieselor mobile sau forta de prindere sunt afectate,
sau in caz de deteriorare, produsul trebuie trimis Thapoi producatorului sau distribuitorului.

Nu utilizati niciodata ulei sau grasime pentru instrumente.

NOTA
Reparatiile trebuie efectuate de Baitella AG. in caz contrar, garantia devina nula!

ATENTIE!
in vederea reparatiilor, returnati distribuitorului/producatorului numai produse
reprocesate (curatate, dezinfectate si sterilizate).

Depozitare

AVERTISMENT!
Depozitati bratele articulate astfel incat sa nu fie deteriorate.

* Produsele sterilizate trebuie sa fie complet uscate inainte de depozitare.

* Produsele sterile ambalate trebuie depozitate intr-o zona desemnata, cu acces limitat, bine aerisita, care
asigura protectia impotriva prafului, umezelii, insectelor, daunatorilor si valorilor extreme de temperatura
si umiditate.

* Produsele ambalate steril trebuie examinate cu atentie Thainte de a fi deschise, pentru a va asigura ca
integritatea ambalajului nu a fost afectata.
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75.7 Reutilizare

Produsele pot fi reutilizate pana la 500 de cicluri, daca nu sunt deteriorate si daca au fost curatate si
sterilizate conform instructiunilor furnizate. Raspunderea pentru orice reutilizare dupa cele 500 de cicluri si
utilizarea unui produs deteriorat sau murdar ii apartine utilizatorului. Daca se utilizeaza un produs deteriorat
sau daca un produs este reutilizat fara a fi fost curatat si sterilizat, producatorul nu isi asuma raspunderea
pentru cauzele deteriorarii.

In cazul nerespectarii instructiunilor, raspunderea producatorului este nula.

75.8 Obligatia de notificare

Cumparatorul trebuie sa informeze producatorul despre riscuri si rechemari, precum si despre incidentele
raportabile, in masura in care este afectat un produs furnizat de producator.

75.9 Eliminare
Produsele trebuie eliminate corect, in conformitate cu reglementarile nationale si cu normele medicale.
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76 Uvod

Dakujeme, Ze ste si kupili na$ vyrobok. Vybrali ste si vysoko kvalitny vajéiarsky produkt.

76.1 VSeobecné informacie

Tieto informacie si pozorne precitajte a ulozte ich na bezpe¢né miesto. Nespravne zaobchadzanie méze
viest k poraneniu pacienta alebo posSkodeniu vyrobku. Pri manipulacii s kontaminovanymi alebo biologicky
nebezpeénymi komponentmi alebo materialmi sa riadte univerzalnymi bezpe¢nostnymi opatreniami.

Na8a dorucovacia a postov4 adresa je:

Baitella AG Telefén:  +41 44 305 80 00
Thurgauerstrasse 70 Fax: +41 44 305 80 05
CH-8050 Zurich E-mail: info@baitella.com
Svajgiarsko Web: www.fisso.com

Autorské prava:

VSetky prava vyhradené. Duplikacia, adaptacia alebo preklad akejkolvek ¢asti tohto dokumentu bez
predchadzajuceho pisomného povolenia od spolo¢nosti Baitella AG sa zakazuju, resp. su povolené
vyhradne v medziach nariadeni o autorskych pravach.

Vyhradené prava na technické zmeny!
llustracie a technické parametre v tychto pokynoch sa mézu mierne |iSit od skutoénych vyrobkov.

76.2 Pouzité symboly

Symbol Definicia Nebezpecenstvo Nasledky
NEBEZPECENSTV |Bezprostredné nebezpeéenstvo Smrt alebo vaZne zranenia
o! pre ludi
VYSTRAHALI MozZné nebezpecenstvo pre fudi Poéko'cljeniev zdravia alebo vazne
alebo predmety materialne Skody

UPOZORNENIE! Mozné nebezpedenstvo pre

predmety Materialne Skody

DalsSie pouzité symboly:

Symbol Opis

Symbol pre vyrobky, ktoré sa pouZivaju v stlade s nariadenim (EU) 2017/745 o
zdravotnickych pomdckach

Sterilizacia parou alebo suchym teplom

Poznamka
Doplfiujuce tipy alebo dblezité informacie

Pozrite si pokyny na pouzitie

u Vyrobca
' o
F{HOF; Distributor

Zdravotnicka pomédcka (v tychto pokynoch na pouzitie oznaovana ako ,vyrobok*)
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Cislo vyrobku

&I Datum vyroby

Cislo 3arze

SN Sériové &islo

Mnozstvo

Rx only |Ur€ené len na pouzitie vySkolenym zdravotnickym personalom

77 Urcené pouzitie
77.1 Rozsah aplikacie

Tento vyrobok sa pouziva na upeviovanie a polohovanie nastrojov, endoskopov, optiky a inych pomécok.
Méze ho pouzivat iba vySkoleny zdravotnicky personal schopny posudit’ a regulovat akékolvek
nebezpecéenstvo hroziace pacientovi. V opaénom pripade pouZzivatel prebera pinu zodpovednost.

NEBEZPECENSTVO!
Neopravnené zmeny alebo Upravy systému drziaka FISSO su z bezpe&nostnych dévodov
zakazané.

NEBEZPECENSTVO!

VSetky komponenty FISSO su navrhnuté tak, aby podavali optimalny vykon pri pouziti v
kombinacii so systémom drziaka FISSO. V pripade pouZzitia vyrobku alebo komponentu od
iného vyrobcu prebera plnu zodpovednost' pouzivatel.

NEBEZPECENSTVO!

Vyrobok sa dodava nesterilny. Pred prvym a kazdym dal$im pouzitim je potrebné
vyrobok vycistit, dezinfikovat, sterilizovat a skontrolovat, ¢i sa fiom nenachadzaju
viditefné nesumernosti alebo poruchy podra indikacii uvedenych v tejto prirucke.

Pokyny pre zdravotnicke pomdcky (vyhlasenie o zhode)
Vyrobok je v stlade s nariadenim (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach.

V pripade ,,neuzemnenej“ polohy pacienta (v sulade s bezpe&nostnymi normami EN IEC 60601-1 a 2-2,
VDE 0750 ¢ast 2 a VDE 0753) je nutné pouzit izolovanu zakladfiu na pripevnenie na konstrukciu (&l. €.
5.240 so samostatnymi pokynmi na pouzitie).

Ak sa vyrobky pouZivaju s vysokofrekvenénymi aplikaciami, treba im venovat Specialnu pozornost. Je
potrebné zabranit kontaktu vysokofrekvenénej pomocky s vyrobkom.

78 Opis produktu

78.1 VSeobecné informacie

V nasledujucich €astiach su opisané vyrobky alebo komponenty s pomocou prikladov. Sortiment
vyrobkov so vS§etkymi suvisiacimi informaciami si mozete pozriet’ na adrese www.fisso.com.
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Systém drziaka (vyrobok)
Kompletny systém drZiaka tvoria tieto prvky:

e hlavica Hlavica /&/g ﬂ\,
» kibové rameno (systém s dvoma ramenami: dve kibové ramena) 1

» stipik Kibové rameno

A Stipk —— |
e zakladna P!

Zékladia — ¢

Vsetky chirurgické vyrobky alebo ich komponenty mozno sterilizovat pri teplote do 134 °C.

Hlavice
Hlavice sa liSia v zavislosti od vhodnosti na tieto aplikacie:

S & 3

* Kombinovany drziak * Drziak Varioholder ¢ Opticky drziak
nastrojov napr. objednavkové &. 5.716 napr. objednavkové ¢&. 5.447
napr. objednavkové &. 5.422

Je uréeny na bezpecné uchytenie Je uréeny na bezpecné uchytenie Sluzi na bezpecné uchytenie

nastrojov s postupnym nastavenim okruhlych nastrojov s postupnym  nastrojov pomocou konstrukcie

uchytu. nastavenim uchytu. prispbsobenej tvaru, ktora
neposkodi endoskopy ani optiku

Okrem toho sa dizajn hlavice li8i v zavislosti od tychto spésobov fixacie:

== Pol. 1 Pol. 2
e o

* Pevne prichytené ku * Vymenitelné (systém rychleho uvofnenia)
kibovému ramenu Systém rychleho uvolnenia tvori: drziak s rychlym uvolnenim (pol.
1, pevne prichyteny ku kibovému ramenu) a adaptér rychleho
uvolnenia (pol. 2, pevne prichyteny k hlavici).

78.4 Kibové ramena

Kibové ramena FISSO mozno nastavit presne do pozadovanej polohy. Vietky
tri kiby mozno zafixovat a rychlo uvolnit pomocou stredového otoéného prvku
(2). Cisto mechanicka stredova tchytka umozfiuje jednoducht a rychlu Gpravu
polohy endoskopov alebo optiky a dalSich nastrojov.
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Stipiky
Stipiky sluZia na Upravu vysky kibového ramena. Stipiky st pevne pripevnené ku kibovym ramenam, pricom
stlpik m&ze byt zakonCeny kuzelovitou koncovkou alebo plochou zarazkou.

Stipiky sa ligia v zavislosti od dizajnu:

 Stipik, rovny + Stipik, v tvare pismena L + Stipik, v tvare pismena U

napr. objednavkové ¢. 5.462 napr. objednavkové ¢. 5.495 napr. objednavkové ¢. 5.496

Zakonéenie stipika:

<’

* Koncovka * Plocha zarazka
napr. objednavkové ¢. 93.685 napr. objednavkové ¢. 93.689

78.6 Zakladne (vyrobok)

Zakladne sluzia na uchytenie stipika a pripeviiuju sa prislusné miesto, napr. konstrukciu operaéného stola
(napr. zakladiia na pripevnenie na konstrukciu). Zakladne sa liSia v zavislosti od toho, ako su vhodné na

nasledujuce aplikacie:
QPOI. 3

@ “\Pol. 3

@

Pol. 1

Pol. 2 Pol. 2
Pol. 1
« Zakladna na pripevnenie na * Uchytka s radialnym * Univerzalna zakladna
konstrukciu nastavenim napr. objednavkové ¢&. 5.251
napr. objednavkové ¢. 5.280 napr. objednavkové ¢. 5.750
Sluzi na upevnenie na Sluzi na upevnenie na konstrukciu. Sluzi na upevnenie na
konstrukciu. Vyska stlpika je Vys$ka stlpika a uhol naklonenia su konstrukciu, okruhle trubice
nastavitelna. nastavitelné. alebo podnosy (v zavislosti od

dizajnu). Vyska stipika je
nastavitelna.

V pripade ,,neuzemnenej“ polohy pacienta (v sulade s bezpe&nostnymi normami EN IEC 60601-1 a 2-2,
VDE 0750 ¢ast 2 a VDE 0753) je nutné pouzit izolovanu zakladfiu na pripevnenie na konstrukciu (&l. €.
5.240 so samostatnou pouzivatelskou priru¢kou).

79 Instalacia a pouzitie

79.1 Kontrola po prijati

Ihned’ po prijati vyrobok skontrolujte, ¢i je kompletny a nie je poSkodeny. Pripadné staznosti mozno
zohladnit len vtedy, ak o nich predajcu alebo odosielatela tovaru informujete okamzite. Ten bezprostredne
posle protokol o poskodeni zastupcovi znacky FISSO alebo spolo¢nosti Baitella AG.
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Zaruka

Vyrobca poskytuje zaruku na materialy a vyrobné chyby, ako aj na spravne fungovanie vyrobku na 24
mesiacov od dodania produktov kupujucemu. Zaruka sa nevztahuje na bezné opotrebovanie a désledky
nevhodného zaobchadzania, kombinacie s inymi produktmi ani na poSkodenia spésobené pouZzivatefom.
Dalsie alebo iné naroky, najmé naroky na nahradu $kody, sa vyluduju.

Zaruka je platna len v pripade, Ze na opravu vyuzivate sluzby spolo€nosti Baitella AG. Pozrite si tiez
VSeobecné podmienky predaja a dorucenia.

79.3 Montaz

VYSTRAHA!
Na manipulaciu pouzivajte ¢o najmensiu potrebnu silu.

VYSTRAHA!
Montaz vyroku a manipulacia s nim sa vykonavaju manualne a bez dalSich nastrojov.

1. Pripevnite zakladiu ku konstrukcii operacného stola a zaistite ju ota€anim oto€ného prvku v smere
hodinovych rugiciek zospodu (pol. 1, pozri obrazok v €asti 78.6). Pri pripeviiovani skontrolujte, €i sa horny
hacik (pol. 3, pozri obrazok v €asti 78.6) zachytil o konstrukciu.

2. Ak je to potrebné, odstrarite zo stipika plochu zarazku (pozri &ast 78.5) jej otacanim proti smeru
hodinovych rugigiek. Jednou rukou umiestnite stipik do prislusného otvoru v zakladni a druhou rukou ho
zaistite ota¢anim otocného prvku (pol. 2, pozri obrazok v ¢asti 78.6) v smere hodinovych ruciciek. Potom
na stipik v smere hodinovych rugigiek priskrutkujte ploch zarazku a dotiahnite ju.

3. Pozadovanu vysku a nato&enie stipika a kibového ramena mézete kedykolvek upravit uvolnenim
oto&ného prvku (pol. 2, pozri obrazok v ¢asti 78.6).
Délezité: Stipik drzte jednou rukou a druhou rukou uvolnite otoény prvok. Po dosiahnuti Zelanej polohy
otoény prvok utiahnite.

NEBEZPECENSTVO!

Ak zakladnia alebo stipik nie st spravne upevnené, moézu sa tieto komponenty uvolnit a
spbsobit poranenie pacienta.

UPOZORNENIE!

Otoény prvok (pol. 2, pozri obrazok v &asti 78.6) utiahnite vzdy az vo chvili, ked je stipik v
spravnej polohe.

Rozoberanie
Supravu drziaka je potrebné tiez rozoberat bez dalSich nastrojov a postup je opaény ako pri montazi:
1. Ak je to potrebné, odstrarite zo stipika plochu zarazku (pozri Cast 78.5) jej otaCanim proti smeru
hodinovych ruciciek. Dolezité: Drzte klbové rameno jednou rukou a druhou rukou uvornite otoény prvok
(pol. 2, pozri obrazok v €asti 78.6) otaCanim proti smeru hodinovych ruciciek.

2. Kiboyé rameno a stipik potiahnite smerom von z otvoru zakladne. Plochl zarazku giastoéne zaskrutkuijte
do stlpika, aby sa nestratila.

3. Otacanim otocného prvku (pol. 1, pozri obrazok 78.6) proti smeru hodinovych rucic¢iek ho uvolnite a
odstrante zakladriu z konstrukcie operacného stola.
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Prevadzkové pokyny pre hlavicu
* Kombinovany drziak nastrojov napr. objednavkové €. 5.422

Pol. 1

Otacanim oto¢ného prvku (pol. 1) proti smeru hodinovych rugiciek otvorite drziak
nastrojov a mozete vlozit nastroj alebo hak na rany medzi uchytné Celuste.
Otacanim oto¢ného prvku v smere hodinovych ruciiek pomaocku zaistite.

e Drziak Varioholder napr. objednavkové ¢. 5.716

Pal. 2

Pol. 1

Otacanim oto€ného prvku (pol. 1) v smere hodinovych ruciciek (v smere symbolu o)
otvorite drziak Varioholder a méZzete vlozZit’ okruhly nastroj medzi achytné Cefuste.
Otacanim oto&ného prvku (pol. 1) proti smeru hodinovych ruciciek (v smere
symbolu 8) sa drziak s postupne nastavitelnym Gchytom zatvori (pol. 2) a zaisti
okruhly predmet na mieste.

e Opticky drziak napr. objednavkové €. 5.447

Pol. 1

Otacanim oto¢ného prvku (pol. 1) proti smeru hodinovych rugiciek sa opticky drziak
otvori a mdzete spredu vlozit endoskop alebo optiku.

Otacanim oto¢ného prvku v smere hodinovych ruciciek endoskop alebo optiku
zaistite.

VYSTRAHA (opticky drziak)!
PriliSnym utiahnutim oto¢ného prvku mdzete endoskop alebo optiku poskodit.

VYSTRAHA (opticky drziak)!

NepokuSajte sa polohu endoskopu alebo optiky zmenit otaanim kamery. Endoskop
alebo optika by sa mohli poskodit. Ak chcete zmenit ich polohu, vzdy uvolnite
stredovy otoény prvok (Z) kibového ramena (pozri ast 79.6).

e Systém rychleho uvolnenia

o

"MAQ

Pol.
Pol.

Lol

1
2.

Stlacenim tlagidla (pol. 1) na drziaku s rychlym uvolnenim sa uvolni zaistovaci
mechanizmus, takZze dof moZzno vlozit’ hlavicu pri montazi alebo ju pri rozoberani
vybrat. Jednou rukou stlacte tla€idlo (pol. 1) a druhou manipulujte s hlavicou.

NEBEZPECENSTVO!

Spravne nasadenie adaptéra na rychle uvolnenie (pol. 2) je signalizované pocutelnym
cvaknutim zaistovacieho mechanizmu.

NEBEZPECENSTVO!

Neumyselnym stlacenim tlacidla (pol. 1) sa odisti adaptér rychleho uvolnenia (pol. 2) aj
hlavica. Tlacidlo (pol. 1) nestlacajte, ked sa systém prave pouziva.
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Prevadzkové pokyny pre kibové rameno

\1 Podrzte-uvolnite-upravte polohu-zaistite-skontrolujte:

e > 2 / 1. Jednou rukou drzte kibové rameno za prednu ¢ast a druhou
/ pohybujte stredovym otoénym prvkom (Z).
1

2. Ak chcete rameno uvolnit, ota€ajte stredovym oto€nym prvkom
(Z) proti smeru hodinovych ruci€iek dovtedy, kym to bude
potrebné.

4 ]
3. Posurite klbové rameno do zZelanej polohy.
4. Zaistite ho ota¢anim stredového oto¢ného prvku (Z) v smere
hodinovych ruciciek.
5. Kontrola: Presvedd&te sa, &i je kibové rameno dostatoéne
utiahnuté a funguje ako ma.
NEBEZPECENSTVO!

» Ak kibové rameno nie je spravne utiahnuté, méze sa uvolnit' a zaat sa pohybovat,
¢o moZe viest k poraneniu pacienta.

* Nezatazujte kibové rameno prilis.

+ Kibové rameno moze do tela pacienta preniest elektricky prud a teplo. Vyhybajte
sa preto kontaktu klbového ramena s akymkolvek zdrojom elektrického prudu
alebo tepla.

NEBEZPECENSTVO!
* Poskodeny vyrobok méze spbsobit vazne poranenia.
* Pouzivajte len vyrobky v bezchybnom stave a skontrolujte ich fungovanie.

UPOZORNENIE!

* Upevnenie kibového ramena je zaloZzené na principe trenia. Ak budete polohu
klbového ramena menit bez uvolnenia uchytného mechanizmu, méze dojst k
poskodeniu ramena a skrateniu jeho Zivotnosti.

« Na nastavenie kibového ramena staci pouzit miernu silu. Ak bol stredovy otoény
prvok (Z) uplne uvolneny, je potrebné ho ota€at v smere hodinovych ruciiek.

UPOZORNENIE!

Zostatky fyziologickeho roztoku (napr. chlorid sodny) ovplyvriuju kovové povrchy.
Fyziologicky roztok nesmie prist do kontaktu s vyrobkom ani sa dostat’ do klbového
ramena.

79.7 Prevadzkové pokyny pre zakladne
VSeobecné pokyny na pouzitie zakladne su uvedené v €asti 79.3 Montaz a €asti 79.4 RozloZenie.

NEBEZPECENSTVO!

Zakladne FISSO su prispdsobené na optimalne pouzitie v kombinacii so systémom
drziaka FISSO. V pripade pouzitia zakladne od iného vyrobcu prebera plnu
zodpovednost pouZivatel.

+ Uchytka s radialnym nastavenim napr. objednavkové &. 5.750

VYSTRAHA!
Zatvorte spoj tak, aby zuby do seba vzajomne zapadli a nie tak, aby sa ich hroty
vzajomne dotykali.
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80 Osetrenie pred opakovanym pouzitim

80.1 VSeobecné poziadavky

Vyrobok je potrebné pred kazdym pouzitim vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. To plati Specialne aj pre prvé
pouzitie po doru€eni, kedZe v3etky vyrobky sa dodavaju nesterilné (Cistenie a dezinfekcia po odstraneni
prepravného ochranného obalu, sterilizacia po zabaleni). Uginné Sistenie a dezinfekcia su absolUtne nutné
na vykonanie ucinne;j sterilizacie.

Pouzivatel zodpoveda za sterilitu vyrobku a za to, Ze pri Cisteni, dezinfekcii a sterilizacii sa pouZiju iba
postupy dostatocne overené pre konkrétny nastroj a vyrobok, Zze pouzity pristroj (dezinfek&ny pristroj,
sterilizaCny pristroj) pravidelne prechadza servisom a kontrolou a Ze su pri kazdom cykle dodrzané platné
parametre.

Nezabudnite tiez zohladnit pravne predpisy a hygienické nariadenia platné pre lekarsku prax alebo
nemocnicu. To sa vztahuje najma na rézne poziadavky tykajluce sa ucinnej inaktivacie priénov (neplati pre
USA).

POZNAMKA
VSetky vyrobky sa dodavaju nesterilné. Pred prvym pouZitim vyrobky vycistite,
dezinfikujte a sterilizujte podfa pokynov.

VYSTRAHA!
Nez zalnete vyrobok pouzivat, odstrarnte z neho v3etky prepravné a iné obaly, ochranné
kryty a folie atd. a ekologicky ich zlikvidujte.

80.2 Predpriprava
Bezprostredne po pouziti (najviac do 2 hodin) z vyrobku odstrante vSetky vacsie necistoty.

Utiahnite stredovy oto&ny prvok (Z) kibového ramena a oplachnite ho pod teélcou vodou z kohutika alebo
dezinfekénou kvapalinou. Dezinfek&ny prostriedok nesmie obsahovat aldehydy (inak moze dojst k
znecisteniu krvou), musi byt overena jeho efektivita (napr. licencia od VAH/DGHM alebo FDA, znacka CE),
musi byt vhodny na dezinfekciu vyrobku a kompatibilny s vyrobkom (pozrite si ¢ast o odolnosti materialu v
kapitole 80.3).

Upozorfiujeme, Ze dezinfek&na latka pouzivana pri predpriprave sluzi len na ochranu ludi a nemozno fiou
nahradit’ povinnu dezinfekciu, ktora sa vykonava po vycisteni nastroja.

VYSTRAHA!
Pocas predpripravy musia byt vSetky otocné prvky vyrobku okrem stredového otocného
prvku (Z) klbového ramena uvolnené.

VYSTRAHA!
Stredovy oto&ny prvok (Z) kibového ramena musi byt po&as predpripravy utiahnuty, aby
sa do ramena nedostali Ziadne nedistoty.

VYSTRAHA!

Ak hlavica obsahuje systém rychleho uvolnenia (pozri Cast 78.3), je potrebné hlavicu
pred zaCiatkom predpripravy odobrat.

VYSTRAHA!

Otocny prvok a fixaénu skrutku uchytky s radialnym nastavenim (pol. 1 a 2, pozri
obrazok v ¢asti 78.6) je nutné pri predpriprave odstranit.

VYSTRAHA!
Kibové rameno neponarajte do tekutiny.

UPOZORNENIE!
Nevhodné &istenie moze viest k poSkodeniu! Pouzite potrebné mnozstvo Cistiaceho
prostriedku a Cistiacej tekutiny a ich nadbytok odstrarite suchou handri¢kou.
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UPOZORNENIE!

Zasadité (pH > 9) Cistiace prostriedky a rozpustadla spésobuju posSkodenie
komponentov vyrobenych zo zliatin hlinika.

UPOZORNENIE!

Zostatky fyziologického roztoku (napr. chlorid sodny) ovplyviiuju kovové povrchy.

Zostatky fyziologického roztoku odstrarite handriCkou namoc¢enou v Cistej vode a
vyrobok osuste handriCkou, ktord nepusta vidkna.

UPOZORNENIE!
Na manualne odstrafovanie necistét pouzivajte len makku kefku a €istu makku
handri¢ku, nikdy nie kovovu kefu ani drotenku.

POZNAMKA
Vzdy sa riadte pokynmi na pouzitie od vyrobcu istiacich a dezinfekénych prostriedkov.

80.3 Strojové Cistenie a dezinfekcia
Cistenie a dezinfekciu vyrobkov treba vykonavat v dezinfekénom pristroji. NepouzZivajte manuéaine postupy.

VYSTRAHA!
Pocas Cistenia a dezinfekcie musia byt vSetky otoCné prvky vyrobku okrem stredového
oto&ného prvku (Z) klbového ramena uvolnené.

VYSTRAHA!
Stredovy otogny prvok (Z) kibového ramena musi byt poéas strojového &istenia a
dezinfekcie utiahnuty.

VYSTRAHA!

Ak hlavica obsahuje systém rychleho uvolnenia (pozri ¢ast 78.3), je potrebné hlavicu
pred zaciatkom strojového Cistenia a dezinfekcie odstranit.

VYSTRAHA!
Otocny prvok a fixatnu skrutku uchytky s radialnym nastavenim (pol. 1 a 2, pozri
obrazok v €asti 78.6) je nutné pri strojovom Cisteni/dezinfekcii odstranit’.

Pri vybere Cistiaceho a dezinfekéného pristroja sa presvedcte, Ze:

o (Cistiaci a dezinfekény pristroj ma overenu ucinnost (napr. schvalenie alebo opravnenie od DGHM alebo
FDA, znacka CE alebo je v sulade s normou DIN EN ISO 15883),

e ak je to mozné, pouZije sa osvedCeny program termalnej dezinfekcie (hodnota AO > 3000 alebo, v
pripade starSieho pristroja, aspori 5 min pri 90 °C) (pri pouziti chemickej dezinfekcie hrozi, ze na vyrobku
zostanu stopy po dezinfekénom prostriedku),

e pouzity program je pre vyrobok vhodny a obsahuje dostatok oplachovacich cyklov,

* nafinalny oplach sa pouzije vyhradne sterilna voda alebo voda s nizkym obsahom baktérii (najviac 10
baktérii/ml),

e vzduch pouZity na sudenie je filtrovany a
» (Cistiaci a dezinfekény pristroj pravidelne prechadza servisom a kontrolou.

Pri vybere Cistiaceho prostriedku sa presvedcte, Ze:

* je vSeobecne vhodny na Cistenie vyrobku,

* ak sa nepouziva termalna dezinfekcia, pouZije sa vhodny dezinfek&ny prostriedok s overenou
ucinnostou (napr. schvaleny alebo opravneny VAH/DGHM alebo FDA alebo s ozna¢enim CE, ktory je
kompatibilny s pouZitym Cistiacim prostriedkom a

e pouzité chemikalie su kompatibilné s produktmi (pozri tiez ast Odolnost’ materialu).

POZNAMKA

Je nutné sa riadit navodom na pouzivanie od vyrobcu &istiacich a dezinfekénych
prostriedkov.
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Postup:

1. Vlozte vyrobky s utiahnutym stredovym oto¢nym prvkom (Z) do pristroja na Cistenie a dezinfekciu.
Skontrolujte, €i sa vyrobky navzajom nedotykaju.

2. Spustte program.
Po skon&eni programu vyberte vyrobky z Cistiaceho a dezinfekéného pristroja.

4. Produkty ¢o najskér skontrolujte a zabalte. Ak je to potrebné, nechajte ich najskér uschnut na €istom
povrchu
(pozrite si dalSiu ast o kontrole a baleni na Ucely sterilizacie).

w

VSeobecnu vhodnost tohto zakroku na Gcinné Cistenie a dezinfekciu pristrojov preukézalo nezavislé
akreditované testovacie laboratérium s pouZitim Cistiaceho a dezinfek¢ného pristroja G7836CD (termalna
dezinfekcia, Miele & Cie. GmbH & Co., Giitersloh, Nemecko) a Cistiaceho prostriedku Neodisher medizym
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Nemecko). Na tento ucel bol pouzity vy$sie uvedeny postup.

Odolnost’ materialu

Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov sa presvedcte, Ze neobsahuju tieto zlozky:

e organické/anorganické ani oxidacné kyseliny (pH by nemalo byt nizSie ako 4, odporuca sa pouzit
neutralne/enzymatické prostriedky),

» zasady (pH by nemalo byt vysSie ako 9, odporuca sa pouzit neutralne/enzymatické prostriedky),

* rozpustadla (alkohol, benzén, aceton atd.),

* fenol,

e chlér, brom, jod,

e chlérové soli (najma zlu€eniny chloridu amoénneho), chlérované/halogénované uhlfovodiky a

e oxidanty, peroxid, chlérnan.

Kontrola

Po Cisteni alebo Cisteni a dezinfekcii skontrolujte funk&nost vSetkych komponentov vyrobku, aby sa zarugil
ich plynuly pohyb v uréenom rozsahu, skontrolujte vyskyt korézie, poSkodenych povrchov, odstiepenych
miest a necistot a poSkodené vyrobky vyradte (obmedzenia pre opakované pouzitie, pozri ¢ast 80.7
Opakované pouzitie). Ak su vyrobky stale znecistené, je nutné Cistenie a dezinfekciu zopakovat.

Sterilizacia
Sterilizacné balenie

Zabalte vyrobok do jednorazového obalového materialu (jedna alebo dve vrstvy obalového materialu)
alalebo sterilizacnych nadob, ktoré splfaju tieto poziadavky:

e poziadavky normy DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pripadne normy DIN EN 868-8 pre sterilizacné
nadoby),

* suU vhodné na sterilizaciu parou (odolnost’ voci teplotam do 138 °C (280 °F), dostato¢na priepustnost
pary), pre USA: opravnenie od FDA,
* dostato¢na ochrana nastrojov a sterilizaénych obalov vo¢i mechanickému poskodeniu a

e pravidelne kontrolovana sterilizaéna nadoba.

Sterilizacia parou

Pouzivajte vyhradne tieto sterilizacné postupy:

* postup s frakcionovanym vakuom' (s dostatoénym vysusenim vyrobku?),

l » pristroj na sterilizaciu parou je v sulade s normami DIN EN 13060, DIN EN 285 a

STERILE AAMI ST 79 (pre USA: s opravnenim od FDA),

* overené podla normy DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (platné uvedenie do
prevadzky (IQ/OQ) a hodnotenie vykonnosti pre konkrétny vyrobok (PQ)),

* maximalna sterilizacna teplota 134 °C (273 °F), plus tolerancia v sulade s normou
DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665,

« dizka sterilizacie (dizka expozicie sterilizaénej teplote) minimalne 20 min pri 121 °C
(250 °F), pripadne minimalne 4 min.3 pri 132/134 °C (270/273 °F), pricom Uchytku s
radidlnym nastavenim (objednavkové €. 5.750) je nutné sterilizovat iba aspon 4
min.3 pri teplote 132/134 °C (270/273 °F).
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1 Menej efektivny gravitaény postup mozno pouzit len v pripade, Zze postup s frakcionovanym vakuom nie
je dostupny. Pouzivatel musi vykonat dodato¢nu validaciu vyrobku, sterilizaéného pristroja a postupu (ak
je to potrebné, aplikuju sa vyrazne dihSie Casy sterilizacie).

2 Pozadovany ¢as su$enia zavisi priamo od parametrov, za ktoré zodpoveda vyhradne pouzivatel
(konfiguracia a hustota nalozenia, stav pristroja na sterilizaciu parou...), preto ho musi stanovit
pouzivatel. Cas sudenia by v8ak nemal byt krat§i ako 20 min.

8 18 min v pripade inaktivacie prionov

VYSTRAHA!

V&etky oto&né prvky vyrobkov, ako aj stredovy oto&ny prvok (Z) kibového ramena musia
byt po€as sterilizacie uvolnené.

VYSTRAHA!

Po uvolneni stredového otoéného prvku (Z) kibového ramena méze rameno nahle
klesnut nadol, o mdze viest k poraneniu alebo poskodeniu. Preto kibové rameno
sklopte, podrzte ho jednou rukou a druhou uvolnite stredovy otoény prvok (Z).

VYSTRAHA!

Ak hlavica obsahuje systém rychleho uvolnenia (pozri ast’ 78.3), je potrebné hlavicu pri
sterilizacii odobrat'.

VYSTRAHA!

Otocny prvok a fixaénu skrutku uchytky s radialnym nastavenim (pol. 1 a 2, pozri
obrazok v ¢asti 78.6) je nutné pri sterilizacii uvolnit.

UPOZORNENIE!
Vyrobky nesmu byt vystavené teplote vySSej ako 138 °C (280 °F)!

VSeobecnu vhodnost tohto zakroku na Gcinnu sterilizaciu vyrobkov preukazalo nezavislé akreditované
testovacie laboratérium s pouZitim pristroja na sterilizaciu parou EuroSelectomat (MMM Miinchener Medizin
Mechanik GmbH, Planegg, Nemecko), konkrétne HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH, Bad Grund,
Nemecko) a pouZitim postupu s frakcionovanym vakuom. Na tento tcel bol pouzity vy$Sie uvedeny postup.

Nikdy nepouZivajte bleskovu sterilizaciu. NepouZivajte ani sterilizaciu hordcim vzduchom, Ziarenim,
formaldehydom, etylénoxidom ani plazmovu sterilizaciu.

Udrzba
NevyZaduje sa Ziadna Specialna udrzba. Ak je vyrobok poskodeny alebo jeho pohyblivé €asti ¢i sila uchopu
nefunguju tak, ako maju, vratte ho vyrobcovi alebo distributorovi.

Na vyrobok nikdy nepouZivajte olej ani mazivo na nastroje.

POZNAMKA

Opravy musi vykonat' spolo¢nost Baitella AG. V opacnom pripade dochadza k
zneplatneniu zaruky!

UPOZORNENIE!

Distributorovi alebo vyrobcovi na opravu posielajte iba oSetrené vyrobky (vyCistené,
vydezinfikované a sterilizované).

Skladovanie

VYSTRAHA!
Kibové ramena skladujte tak, aby sa neposkodili.

e  Sterilizované vyrobky je potrebné pred uskladnenim nechat Uplne vyschnut.

* Sterilné a zabalené vyrobky skladujte vo vyhradenom priestore s obmedzenym pristupom, ktory je
dostatocne vetrany a poskytuje ochranu pred prachom, vihkostou, hmyzom, Skodcami a extrémnymi
vykyvmi teploty a vlhkosti.

*  Sterilné zabalené vyrobky pred otvorenim dbdkladne preskumajte, ¢i nie je ich obal poSkodeny.
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Opakované pouzitie
Vyrobky mozné opatovne pouzit az 500-krat, ak nie su poskodené a su dbkladne vycistené a sterilizované v
sulade s uvedenymi pokynmi. Za pouzitie vyrobku viac ako 500-krat a pouZitie poSkodenych alebo
znecistenych vyrobkov nesie zodpovednost pouzivatel. Spoloénost nenesie ziadnu zodpovednost za ujmu v
pripade pouzitia poSkodeného vyrobku alebo opakovaného pouZitia vyrobku bez vycistenia a sterilizacie.
V pripade nedodrzania pokynov su vylu¢ené akékolvek zavazky spolo¢nosti.
80.8 Informac€na povinnost’

Kupujuci informuje vyrobcu o rizikach a stiahnutiach z obehu, ako aj o vSetkych nehodach, ktoré si vyzaduju
nahlasenie a ktoré sa vztahuju na produkt dodany vyrobcom.

80.9 Likvidacia
Vyrobok je potrebné spravne zlikvidovat v sulade s nariadeniami danej krajiny a zdravotnickymi pokynmi.
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81 Uvod

Hvala, ker ste kupili na$ izdelek. Izbrali ste Svicarski izdelek visoke kakovosti.

81.1 Splosne informacije

Natancno preberite ta navodila in jih hranite na varnem mestu. Zaradi nepravilnega ravnanja lahko pride do
poskodb bolnika ali izdelkov. Pri ravnanju s kontaminiranimi ali bioloSko nevarnimi sestavnimi deli/fsnovmi
upostevajte univerzalne previdnostne ukrepe.

Nas naslov za dobavo in postne posiljke je:

Baitella AG Telefon: +41 44 305 80 00
Thurgauerstrasse 70 Telefaks: +41 44 305 80 05
CH-8050 Zurich E-posta: info@baitella.com
Svica Internet: www.fisso.com

Avtorske pravice:

Vse pravice pridrZzane. Podvajanje, prirejanje ali prevajanje katerega koli dela tega dokumenta brez
predhodne pisne odobritve druzbe Baitella AG je prepovedano, razen v okviru predpisov o avtorskih
pravicah.

Pridrzane so pravice do tehni¢nih sprememb.
Slike in specifikacije v teh navodilih za uporabo se lahko nekoliko razlikujejo od dejanskih izdelkov.

Uporabljeni simboli

Simbol Opredelitev Nevarnost Posledica
NEVARNOST! Neposredna nevarnost za ljudi | Smrt ali resne poSkodbe
OPOZORILO! MoZna nevarnost za ljudi ali ékodljiyos_t za zvdravje ali velika
predmete premozenijska Skoda
POZOR! Mozna nevarnost za predmete | Premozenjska Skoda

Dodatni uporabljeni simboli:

Simbol Opis

Simbol za izdelke, ki so dani v uporabo v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih.

Sterilizacija s paro ali suho toploto

Opomba
Dodatni namigi ali pomembne informacije

Glejte navodila za uporabo.

Proizvajalec

Distributer

R E
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Medicinski pripomocek (v teh navodilih za uporabo imenovan »izdelek«)

Stevilka izdelka

dl Datum proizvodnje

Stevilka serije

SN Serijska Stevilka

Koli¢ina

Rx only |Uporablja lahko samo usposoblieno medicinsko osebje.

82 Predvidena uporaba
82.1 Obseg uporabe

Ta izdelek je zasnovan za drZanje in namesScanje instrumentov, endoskopov/opti€nih instrumentov in drugih
pripomoc¢kov. Uporablja ga lahko le usposobljeno medicinsko osebje, ki zna presojati o morebitnih
nevarnostih za bolnike in jih nadzorovati. V nasprotnem primeru vso odgovornost prevzame uporabnik.

NEVARNOST!
Nepooblas¢eno spreminjanje ali prilagajanje drzalnega sistema FISSO je iz varnostnih
razlogov prepovedano.

NEVARNOST!

Vsi sestavni deli FISSO so zasnovani za optimalno delovanje, €e so uporabljeni
skupaj z drzalnim sistemom FISSO. Ce je uporabljen izdelek/sestavni del drugega
proizvajalca, celotno odgovornost prevzame uporabnik.

NEVARNOST!

Izdelek bo dobavljen nesterilen. Pred prvo uporabo in vsemi naslednjimi je treba
izdelek odistiti, razkuziti in sterilizirati ter pregledati, ali so na njem vidne nepravilnosti
in ali glede na indikacije, podane v tem priro¢niku, deluje nepravilno.

Smernice za medicinske pripomocke (izjava o skladnosti)
Ta izdelek je skladen z Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih.

Za »neozemljeno« nameséanje bolnika (v skladu z varnostnimi standardi EN IEC 60601-1 in 2-2 ter VDE
0750 del 2 in VDE 0753) je treba uporabiti izolirano pritrditveno sponko z vodili (5t. izd. 5.240 z loGenimi
navodili za uporabo).

Posebna pozornost je potrebna, €e so ti izdelki uporabljeni skupaj z visokofrekvenénimi napravami. Treba
je preprecevati stik med izdelkom in visokofrekvenéno napravo.

83 Opis izdelka

83.1 Splosne informacije

V naslednjih razdelkih bodo na podlagi primerov opisani izdelki/sestavni deli. Nabor izdelkov z vsemi
povezanimi informacijami si lahko ogledate na splethem mestu www.fisso.com.
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Drzalni sistem (izdelek)

Celotni drzalni sistem sestavljajo: /& /v
e sestavni del glave, Sestavni del glave / N

e zgibna roka (sistem z dvojno roko: dve zgibni roki),

Zgibna roka
‘ droQ’ Drog
* sponka. Sponka ————————=

Vse kirurSke izdelke/sestavne dele je mogoce sterilizirati s paro do temperature 134 °C.

Sestavni deli glave
Sestavni deli glave so razli¢ni, odvisno od tega, kako primerni so za naslednje nacine uporabe:

S & 3

* Kombinirano drzalo za * Veénamensko drzalo * Drzalo opti¢nih instrumentov
instrument npr. 8t. naroc€ila 5.716 npr. 8t. narocCila 5.447
npr. §t. naroCila 5.422

Namenjeno je za varno, stalno Namenjeno je za varno, nenehno  Namenjeno je varnemu

prilagodljivo pritrjevanje raznoliko pritrjevanje okroglih pritrjevanju instrumentov s

instrumentov. instrumentov. konstrukcijo, ki se prilega obliki in
ne poskoduje endoskopov/opti¢nih
instrumentov.

Poleg tega se zasnove sestavnega dela glave razlikujejo glede na naslednje nacine fiksiranja:

== Pol. 1 Pol. 2
e o

* Trajna pritrditev na zgibno * Zamenljivo (QR = sistem Quick release (Hitra sprostitev))
roko Sistem hitre sprostitve sestavljata: drzalo za hitro sprostitev (pol. 1,
trajna pritrditev na zgibno roko) in adapter za hitro sprostitev (pol.
2, trajna pritrditev na sestavni del glave).
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Zgibne roke \
Zgibne roke FISSO je mogoce natanéno namestiti v kateri koli zeleni polozaj. Vse
tri zgibe je mogoce z osrednjo rocico (Z) fiksirati in jih hitro sprostiti. Osrednja --«"_—.-u—"“'""l.
spojna enota, ki je povsem mehanska, omogoc¢a enostavno in hitro namescanje vﬂ
endoskopov oziroma opti¢nih in drugih instrumentov.

83.5 Drogovi ’L‘A

Drogovi so namenjeni prilagajanju vidine zgibne roke. Drogovi so na zgibne roke trajno pritrjeni, konec droga
pa ima obliko stoz&astega konénika ali zapornega pokrovcka.

Drogovi so glede na svojo zasnovo razli¢ni:

N

* Drog, raven * Drog, oblika ¢rke L * Drog, oblika ¢rke U
npr. §t. narocila 5.462 npr. 8t. naroc€ila 5.495 npr. 8t. narocila 5.496

Kon¢nik droga:

<’

* Konc¢ni element e Zaporni pokrovéek
npr. §t. narocila 93.685 npr. §t. naro€ila 93.689

Sponke (izdelek)

Sponke spajajo drogove in so pritrjene na ustreznem mestu, npr. na vodilu operacijske mize (pritrditvena
sponka z vodili). Sponke so razli¢ne, odvisno od tega, kako primerne so za naslednje nacine uporabe:

Pol. 3

Pol. 1

ol 2 Pol. 2

Pol. 1

e Pritrditvena sponka z vodili * Sponka za radialno nastavitev ¢ Univerzalna sponka

npr. $t. narocila 5.280 npr. §t. narocila 5.750 npr. st. narocila 5.251
Namenjena pritrditvi na vodila. Namenjena pritrditvi na vodila. ViS§ina Namenjena pritrditvi na vodila,
Visina droga je nastavljiva. droga in kot nagiba sta nastavljiva. okrogle cevi ali plod€e (odvisno

od zasnove). ViSina droga je
nastavljiva.

Za »neozemljeno« names¢anje bolnika (v skladu z varnostnimi standardi EN IEC 60601-1 in 2-2 ter VDE
0750 del 2 in VDE 0753) je treba uporabiti izolirano pritrditveno sponko z vodili (5. izd. 5.240 z lo€enimi
navodili za uporabo).
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84 Namestitev in uporaba
84.1 Pregled ob prejemu

Takoj po prejemu izdelka preglejte, ali se je med prevozom morda poskodoval in ali je brezhiben. PritoZbe je
mogocCe upostevati le, Ce je prodajalec ali Spediter o njih takoj obves€en. V tem primeru mora takoj poslati
protokol posSkodb naslednjemu predstavniku druzbe FISSO ali druzbi Baitella AG.

Jamstvo

Proizvajalec jamci za okvare pri materialih in proizvodnji ter pravilnem delovanju izdelka v obdobju
24 mesecev, ki zaCne teCi ob dobavi izdelkov kupcu. Jamstvo ne krije normalne obrabe in posledic
nepravilnega ravnanja, zdruZevanja z drugimi izdelki ali poSkodb, ki jih povzro€i uporabnik. Druga ali
nadaljnja jamstva, Se posebej kakrsni koli odSkodninski zahtevki, so izklju€ena.

Jamstvo velja le, €e je za popravilo izbran servis druzbe Baitella AG. Oglejte si tudi sploSne pogoje prodaje

in dobave.
Sestavljanje
OPOZORILO!
Pri vsakem ravnanju z izdelkom mora biti sila, ki je uporabljena, ¢im manj3a in takSna, kot
je potrebno.
OPOZORILO!

Sestavljanje izdelkov in ravnanje z njimi mora potekati ro€¢no in brez dodatnih orodij.

1.

Sponko pritrdite na vodila kirur§ke mize in jo pri¢vrstite, tako da roCico obrnete v smeri urnega kazalca,
gledano od spodaj (pol. 1, glejte sliko v razdelku 83.6). Med pritrditvijo bodite pozorni na to, da se bo
zgornji kavelj (pol. 3, glejte sliko v razdelku 83.6) zataknil za vodilom.

Po potrebi odstranite zaporni pokrovéek (glejte razdelek 88.5) z droga, tako da ga zavrtite v nasprotni
smeri urnega kazalca. Drog z eno roko postavite v odprtino za drog v sponki in ga z drugo pri¢vrstite, tako
da rogico (pol. 2, glejte sliko v razdelku 83.6) obrnete v smeri urnega kazalca. Zaporni pokrovéek nato v
nasprotni smeri urnega kazalca privijte v drog in zategnite.

Zeleno visino in usmerjenost droga, vklju&no z zgibno roko, je mogoé&e z odvitjem rogice (pol. 2, glejte
sliko v razdelku 83.6) kadar koli prilagoditi.

Pomembno: Z eno roko drzite drog, z drugo pa odvijte ro€ico. Ko je dosezen Zeleni polozaj, ro€ico
privijte.

NEVARNOST!
Ce sponka droga ni pravilno priévrséena, se ti sestavni deli lahko razrahljajo in
poskodujejo bolnika.

POZOR!
Rocice (pol. 2, glejte sliko v razdelku 83.6) ne smete nikoli privijati, ne da bi bil drog najpre;j
na svojem mestu.

84.4 Razstavljanje

Razstavljanje drzalnega kompleta je treba tudi opraviti brez dodatnih orodij, poteka pa v vrstnem redu, ki je
obraten od vrstnega reda pri sestavljanju:

1.

Po potrebi odstranite zaporni pokrovéek (glejte razdelek 83.5) z droga, tako da ga zavrtite v nasprotni
smeri urnega kazalca. Pomembno: Z eno roko drzite zgibno roko, z drugo pa odvijte rocico (pol. 2, glejte
sliko v razdelku 83.6), tako da jo obrnete v nasprotni smeri urnega kazalca.

. Zgibno roko skupaj z drogom povlecite iz odprtine sponke. Da zapornega pokrovcka ne izgubite, ga rahlo

privijte na drog.

Ko odvijete ro€ico (pol. 1, glejte sliko v razdelku 83.6), tako da jo obrnete v nasprotni smeri urnega
kazalca, odstranite sponko z vodil kirurSke mize.
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Navodila za delo s sestavnimi deli glave
* Kombinirano drzalo za instrument npr. &t. naro€ila 5.422

Pol. 1

Ce rogico (pol. 1) obrnete v nasprotni smeri urnega kazalca, se odpre drzalo
instrumenta, instrument ali retraktor za rane pa je mogoce postaviti med Celjusti
sponke.

Pripomocek je pri¢vr§€en, ko obrnete roc€ico v smeri urnega kazalca.

* Veénamensko drzalo npr. &t. narocila 5.716

Pol. 2

Pol. 1

Ce rogico (pol. 1) obrnete v smeri urnega kazalca (v smeri simbola '), se odpre

Ce rogico (pol. 1) obrnete v nasprotni smeri urnega kazalca (v smeri simbola @), se
odpre ve¢namensko drzalo, stalno prilagodljivi nosilec (pol. 2) se zapre, okrogli
instrument pa je pricvrs¢en na svoje mesto.

* Drzalo opti€nih instrumentov npr. §t. narocila 5.447

Pol. 1

Ce rogico (pol. 1) obrnete v nasprotni smeri urnega kazalca, se odpre drzalo
optinega instrumenta, endoskop/opti¢ni instrument pa je mogoce vstaviti s
sprednje strani.

Endoskop/opti¢ni instrument je priévrScen, ko obrnete ro€ico v smeri urnega
kazalca.

OPOZORILO (drzalo optiénih instrumentov)!
Ce je rogica premoéno privita, se endoskop/opti¢ni instrument lahko po$koduije.

OPOZORILO (drzalo optiénih instrumentov)!

Ne skusSajte spreminjati polozaja endoskopa/opti¢nega instrumenta, tako da
obradate kamero. S tem se endoskop/optiéni instrument lahko poskoduje. Ce Zelite
spremeniti njegov polozaj, vedno odprite osrednjo rocico (Z) zgibne roke (glejte
razdelek 84.6)

* Sistem za hitro sprostitev (QR — Quick Release)

@Pol.
« " Pol.

P~ b

1
2,

S pritiskom na gumb (pol. 1) na drZalu za hitro sprostitev se zaklepni mehanizem

odklene, sestavni del glave pa je mogoce vstaviti pri sestavljanju ali ga znova odstraniti

pri razstavljanju. Z eno roko drzite gumb (pol. 1), z drugo pa upravljajte sestavni del
glave.

NEVARNOST!
Poskrbite, da bo adapter za hitro sprostitev (pol. 2) pravilno sestavljen, tako da
poslusate, kdaj se bo zaklepni mehanizem sliSno zapahnil.

NEVARNOST!
Z nenamernim pritiskom na gumb (pol. 1) se odklene adapter za hitro sprostitev (pol.
2), skupaj z njim pa tudi sestavni del glave. Ko je sistem v uporabi, gumba (pol. 1) ne
smete pritiskati.
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Navodila za delo z zgibnimi rokami

Drzanje — sprostitev — nameséanje — fiksiranje — nadzor:
1. Z eno roko drzite zgibno roko na sprednjem delu, z drugo pa

s 2 / \jl :
Y, upravljajte osrednjo rocico (Z).
. Za sprostitev obrnite osrednjo rocico (Z) v smeri urnega
_ 7 i, 4 kazalca za toliko, kot je potrebno.
é-f '.'? . Zgibno roko pomaknite v Zeleni poloZaj.
z

. . Za pricvrstitev obrnite osrednjo ro€ico (Z) v smeri urnega
kazalca.

5. Nadzor: Preverite, ali je zgibna roka trdno pri€vrséena in ali
deluje pravilno.

N

A W

NEVARNOST!

» Ce zgibna roka ni pravilno priévré&ena, se lahko razrahlja in premakne, kar lahko
povzro€i posSkodbe.

* Zgibne roke ne obremenite s preveliko tezo.

* Prek zgibne roke se lahko do bolnika prevajata elektri¢ni tok in toplota. Preprecujte
stik zgibne roke s kakrdnimi koli viri elektricnega toka ali toplote.

NEVARNOST!

* Poskodovani izdelek lahko povzroci resne poskodbe.

* Uporabljajte le izdelke v brezhibnem stanju in preverite delovanje.

POZOR!

+ Zgibna roka je fiksiranja po principu trenja. Ce spremenite polozaj, ne da bi sprostili
pritrditveni mehanizem, lahko zgibno roko poskodujete in skrajSate njeno Zivljenjsko
dobo.

« Za prilagajanje zgibne roke je potrebna le majhna sila. Ce je osrednja rogica (2)
popolnoma odvita, jo je treba obrniti v smeri urnega kazalca.

POZOR!

Ostanki fizioloSke raztopine (npr. natrijevega klorida) vplivajo na kovinsko povrsino.
FizioloSka raztopina ne sme priti v stik z izdelkom in v notranjost zgibne roke.

Navodila za delo s sponkami
Splo$na navodila za uporabo sponk so opisana v razdelku 84.3 Sestavljanje in razdelku 84.4 Razstavljanje.

NEVARNOST!

Sponke FISSO so zasnovane za optimalno delovanje, Ce so uporabljiene skupaj z
drzalnim sistemom FISSO. Ce je uporabljena sponka drugega proizvajalca, celotno
odgovornost prevzame uporabnik.

* Sponka za radialno nastavitev §t. narocila 5.750

OPOZORILO!
Zobnisko sklopko zaprite tako, da se bodo zobje ujeli drug v drugega in da ne bodo
stali drug na drugem.

85 Ponovna obdelava

85.1 Splosne zahteve

Izdelek je treba pred vsako uporabo ocistiti, razkuZiti in sterilizirati; to velja tudi za prvo uporabo po dobavi,
saj so vsi izdelki dobavljeni nesterilni (po odstranjevanju embalaze za za$¢ito pri prevozu jih morate o istiti
in razkuziti, po embaliranju pa sterilizirati). Za u€inkovito sterilizacijo sta nujna predpogoja ucinkovita ¢is¢enje
in razkuzevanje.

Za sterilnost izdelka ter za to, da so za &iS€enje, razkuZevanje ali sterilizacijo uporabljeni le ustrezno potrjeni
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postopki, specifi¢ni za instrument in izdelek, da je uporabljena naprava (naprava za razkuzevanje, naprava
za sterilizacijo) redno servisirana in pregledovana in da so pri vsakem ciklu upostevani potrjeni parametri, je
odgovoren uporabnik.

Poleg tega upostevajte zakonodajo in higienske predpise medicinske prakse ali bolnidnice. To e posebej
velja tudi za razliCne zahteve v zvezi z u€inkovitim odstranjevanjem prionov (ne velja za ZDA).

OPOMBA
Vsi izdelki bodo dobavljeni nesterilni. Izdelke pred prvo uporabo o istite, razkuZite in
sterilizirajte v skladu z navodili.

OPOZORILO!
Pred uporabo izdelkov je treba odstraniti vso transportno in drugo embalazo, za&¢itne
pokrove in folije itd. ter jih ekolo8ko odstraniti.

85.2 Predhodna obdelava
Glavna umazanija mora biti z izdelkov odstranjena takoj po uporabi (v najve€ 2 urah).

Privijte osrednjo rocico (Z) zgibne roke in jo postavite pod teko¢o vodo ali dezinfekcijsko tekocino.
Dezinfekcijsko sredstvo mora biti brez aldehidov (sicer bo pri§lo do onesnazenja krvi), biti mora dokazano
ucinkovito (npr. imeti potrdilo VAH/DGHM ali FDA ali pa oznako CE) ter primerno za razkuzevanje izdelka in
zdruzljivo z njim (glejte razdelek o vzdrzljivosti materialov v poglavju 85.3).

Ne spreglejte, da je dezinfekcijsko sredstvo, ki se uporablja za predhodno obdelavo, namenjeno le za

zascito ljudi in ne nadomesca obveznega koraka razkuzevanja, ki ga je treba izvesti po CisCenju.

OPOZORILO!
Med predhodno obdelavo morajo biti vse rocice izdelkov, razen osrednje rocice (Z) na
zgibni roki, v odprtem poloZaju.

OPOZORILO!
Med predhodno obdelavo mora biti osrednja rocica (Z) zgibne roke privita, tako da
necistoCe ne morejo preiti v notranjost roke.

OPOZORILO!
Ce je sestavni del glave opremljen s sistemom za hitro sprostitev (QR, glejte razdelek
83.3), je treba sestavni del glave (QR) med predhodno obdelavo odstraniti.

OPOZORILO!
Med predhodno obdelavo je treba odstraniti ro€ico in vijak za fiksiranje sponke za
radialno nastavitev (pol. 1 in 2, glejte sliko v razdelku 83.6).

OPOZORILO!
Zgibne roke ne smete potopiti v tekocino.

POZOR!
Poskodbe zaradi nepravilnega €iS€enja. Uporabite toliko Cistilnega sredstva in Cistilne
tekocine, kot je potrebno, ter odstranite odvecéno Cistilno sredstvo s suho krpo.

POZOR!
Sestavne dele, ki so izdelani iz aluminijevih zlitin, bodo bazi¢na Cistilna sredstva in topila
(pH > 9) poskodovala.

POZOR!

Ostanki fizioloSke raztopine (npr. natrijevega klorida) vplivajo na kovinske povrsine.
Ostanke fizioloSke raztopine odstranite s krpo, namoc¢eno v Cisto vodo, in izdelek osusite
s krpo brez kosmov.

POZOR!
Uporabite mehko krtaco ali €isto mehko krpo, ki je namenjena samo za ro¢no
odstranjevanje umazanije; nikoli ne uporabljate kovinskih krta¢ ali jeklene volne.
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OPOMBA
Vedno upostevajte proizvajalCeva navodila za uporabo Cistilnih in dezinfekcijskih
raztopin.

Strojno ciS¢enje in razkuzevanje
Cis&enje in razkuZevanje izdelkov mora potekati v napravi za razkuzevanje. Ro&ni postopek ni dovoljen.

OPOZORILO!

Med ¢&iS€enjem/razkuZevanjem morajo biti vse roCice izdelkov, razen osrednje rocice (Z)
na zgibni roki, v odprtem polozaju.

OPOZORILO!

Med strojnim CiS€enjem/razkuzevanjem mora biti osrednja ro€ica (Z) zgibne roke privita.

OPOZORILO!
Ce je sestavni del glave opremljen s sistemom za hitro sprostitev (QR, glejte razdelek

83.3), je treba sestavni del glave (QR) med strojnim ¢iS€enjem/razkuZevanjem odstraniti.

OPOZORILO!

Med strojnim CiS€enjem/razkuzevanjem je treba odstraniti ro€ico in vijak za fiksiranje
sponke za radialno nastavitev (pol. 1 in 2, glejte sliko v razdelku 83.6).

Pri izbiri naprave za &iS€enje in razkuZevanje se prepricajte, da je:
* dokazano ucinkovita (npr. jo je odobrilo/potrdilo zdruzenje DGHM ali agencija FDA ali pa ima oznako CE
v skladu s standardom DIN EN ISO 15883);

e uporabljen preizkusen program za toplotno razkuzevanje, kadar koli je mogoce (vrednost A0 > 3000 ali —
Ce gre za starejSo napravo — najmanj 5 minut pri 90 °C) (pri kemiénem razkuzevanju obstaja tveganje,
da na izdelku ostanejo sledi dezinfekcijskega sredstva);

e uporabljeni program primeren za izdelek in vsebuje ustrezne cikle izpiranja;

* za konéno izpiranje uporabljena le sterilna voda ali voda z malo klicami (najve¢ 10 klic/ml);

* zrak, uporabljen za susenje, filtriran, in

e daje naprava za CisCenje in dezinfekcijo redno servisirana in pregledovana.

Pri izbiri Cistilnega sredstva se prepriCajte, da je:

e v osnovi primeren za &iS€enje izdelka;

* je —Ce ni uporabljeno nobeno toplotno razkuzevanje — dodatno uporabljeno ustrezno dezinfekcijsko
sredstvo z dokazano ucinkovitostjo (npr. ga je odobrilo/potrdilo zdruzenje VAH/DGHM ali agencija FDA
ali pa ima oznako CE) ter da je to zdruZljivo z uporabljenim &istilnim sredstvom, in

e da so uporabljene kemikalije zdruZljive z izdelki (glejte tudi razdelek 85.3 Vzdrzljivost materiala).

OPOMBA
Upostevaijte proizvajal€eva navodila za uporabo Eistilnih in dezinfekcijskih sredstev.

Postopek:
1. lzdelke s privito osrednjo rodico (Z) postavite v napravo za &iS€enje in razkuZevanje. Poskrbite, da se
izdelki ne bodo dotikali.

2. ZaZenite program.
Ko se program konc&a, odstranite izdelke iz naprave za €id€enje in razkuZevanije.

4. lIzdelke takoj preverite in jih embalirajte. Po potrebi pustite, da se na Cisti povrsini najprej osusijo
(glejte naslednji razdelek o nadzoru in sterilni embalazi).

w

Dokaz o splo$ni primernosti tega postopka za ucinkovito strojno ¢is¢enje in razkuZevanje je podal neodvisni
akreditirani preizkusni laboratorij, v katerem so uporabili napravo za ¢is¢enje in razkuzevanje G7836CD
(toplotno razkuZevanje, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, Nemcina) in Cistilno sredstvo Neodisher

medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Nemdija). Uporabljen je bil zgoraj opisani postopek.
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Vzdrzljivost materiala

Pri izbiri Cistilnih in dezinfekcijskih sredstev se prepriCajte, da ne vsebujejo naslednjega:

* organskih/anorganskih ali oksidirajo€ih kislin (vrednost pH ne sme zna8ati manj kot 4, priporo¢ljiva je
uporaba nevtralnih/encimskih sredstev);

* baz (vrednost pH ne sme znasati ve€ kot 9, priporodljiva je uporaba nevtralnih/encimskih sredstev);
* topil (alkohola, benzena, acetona itd.);

e fenola;

* klora, broma, joda;

* klorovih soli (8e posebej spojin amonijevega klorida), kloriranih/halogeniranih ogljikovodikov in

* oksidantov, peroksida, hipoklorita.

Nadzor

Po Cis€enju oziroma &iScenju/razkuzevaniju preverite vse sestavne dele izdelka, da zagotovite brezhibno
delovanije pri predvidenem razponu gibanja, ter preverite, ali so kje znaki korozije, poSkodovane povrsine,
kruSenje in umazanija ter izloCite poSkodovane izdelke izloCite (omejitev ponovne uporabe, glejte razdelek
85.7 Ponovna uporaba). I1zdelke, ki so 8e vedno umazani, je treba znova o istiti in razkuZziti.

85.4 Sterilizacija

Sterilna embalaza
Izdelek embalirajte v material za sterilno embalaZo za enkratno uporabo (enojni ali dvojni material za
embalazo) in/ali v sterilne vsebnike, ki izpolnjujejo naslednje zahteve:

* skladnost s standardom DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO11607 (dodatno s standardom DIN EN 868-8 za
sterilni vsebnik);

e primernost za sterilizacijo s paro (odpornost na temperaturo do 138 °C (280 °F), zadostna prepustnost
za paro), za ZDA: z dovoljenjem agencije FDA;

* ustrezna zaSdita instrumentov in sterilne embalaze pred mehanskimi poskodbami ter
* redno preverjanje sterilnega vsebnika.

Sterilizacija s paro
Uporabiti je dovoljeno le naslednje postopke sterilizacije:

* postopek frakcioniranja v vakuumu' (z ustreznim susenjem izdelka?);
E * napravo za sterilizacijo s paro v skladu s standardi DIN EN 13060, DIN EN 285 in

i AAMI ST 79 (za ZDA: z dovolienjem agencije FDA) oziroma

e potrjeno v skladu s standardom DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665 (veljavno
vrednotenje naro€anja (IQ/OQ) in delovanja, specificnega za izdelek (PQ));

* najviSja temperatura sterilizacije 134 °C (273 °F) plus toleranca v skladu s
standardom DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665;

» Cas sterilizacije (Cas izpostavljenosti temperaturi sterilizacije) najmanj 20 minut pri
121 °C (250 °F) ali, kot druga moznost, najmanj 4 minute? pri 132/134 °C
(270/273 °F), vendar je lahko sponka za radialno nastavitev (t. naro€ila 5.750)
sterilizirana samo najmanj 4 minute® pri 132/134 °C (270/273 °F).

1 Manj u¢inkoviti postopek gravitacije je dovoljeno uporabiti le, ¢e postopek frakcioniranja z vakuumom ni
na voljo. Dodatno je treba preveriti izdelek in napravo za sterilizacijo ter specificno preveriti postopek, za
kar je odgovoren uporabnik (po potrebi je treba uporabiti precej daljSe Case sterilizacije).

2 Cas, ki je potreben za su$enje, je neposredno odvisen od parametrov, za katere je odgovoren izklju¢no
uporabnik (konfiguracija in gostota nalaganja, stanje naprave za sterilizacijo s paro, ...), in zato ga mora
dolociti uporabnik. Kljub temu se je treba izogibati Easom susenja, krajSim od 20 minut.

3 18 minut za odstranjevanje prionov

OPOZORILO!
Med sterilizacijo morajo biti vse rocice izdelkov in osrednja ro€ica (Z) na zgibni roki v
odprtem poloZaju.
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OPOZORILO!

S sprostitvijo osrednje rocice (Z) lahko zgibna roka nenadoma zdrsne navzdol in
povzro€i telesne poskodbe ali materialno Skodo. Da to preprecite, odloZite zgibno roko,
jo drzite z eno roko in z drugo sprostite osrednjo rocico (Z).

OPOZORILO!
Ce je sestavni del glave opremljen s sistemom za hitro sprostitev (QR, glejte razdelek
83.3), je treba sestavni del glave (QR) med sterilizacijo odstraniti.

OPOZORILO!
Med sterilizacijo je treba gibljivo vstaviti rocico in vijak za fiksiranje sponke za radialno
nastavitev (pol. 1 in 2, glejte sliko v razdelku 83.6).

POZOR!
Izdelki ne smejo biti izpostavljeni temperaturam, visjim od 138 °C (280 °F).

Dokaz o splosni primernosti tega postopka za ucinkovito sterilizacijo izdelkov je podal neodvisni akreditirani
preizkusni laboratorij, v katerem so uporabili napravo za sterilizacijo s paro EuroSelectomat (MMM
Miinchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg, Nemd¢ija) oziroma HST 6x6x6 (Zirbus technology GmbH,
Bad Grund, Nemcija) in postopek za frakcioniranje z vakuumom. Uporabljen je bil zgoraj opisani postopek.

Nikoli ne uporabite postopka za hitro sterilizacijo (flash). Poleg tega ne uporabljajte sterilizacije z vro€im
zrakom, obsevanjem, formaldehidom, etilen oksidom ali plazmo.

85.5 Vzdrzevanje

Posebno vzdrzevanje ni potrebno. Ce je delovanje premikajogih se delov poslab$ano, &e sila sponk ni
zadostna ali €e je prisSlo do poskodb, je treba izdelek vrniti proizvajalcu.

Olja ali masti za instrumente ne smete nikoli uporabljati.

OPOMBA
Popravilo mora izvesti druzba Baitella AG. V nasprotnem primeru je jamstvo izni¢eno.

POZOR!

Distributerju/proizvajalcu v popravilo vrnite le ponovno obdelane izdelke (o€is€ene,
razkuzene in sterilizirane).

85.6 Shranjevanje

OPOZORILO!
Zgibne roke shranjujte tako, da se ne bodo posSkodovale.

e Sterilizirani izdelki morajo biti pred shranjevanjem popolnoma suhi.

» Sterilne, embalirane izdelke je treba shranjevati v za to namenjenem obmocju z omejenim dostopom, ki
je dobro prezragevano ter zasciteno pred prahom, vlago, insekti in skrajnimi temperaturami in vlago.

* Da preverite, ali je embalaza Se vedno brezhibna, morate sterilne embalirane izdelke pred odprtjem
temeljito pregledati.
Ponovna uporaba

Ce izdelki niso poskodovani ter so bili o&ig&eni in sterilizirani v skladu s predloZenimi navodili, jih je mogoge
ponovno uporabiti v do 500 ciklih. Za vsako ponovno uporabo po 500 ciklih in uporabo poskodovanega ali
umazanega izdelka je odgovoren uporabnik. Ce je uporabljen poSkodovan izdelek ali e je izdelek ponovno

uporabljen, ne da bi bil ogiS&en in steriliziran, druzba ne odgovarja za nobene primere Skode.
Ce gre za nespostovanje, je vsako jamstvo izklju&eno.

85.8 Obveznost obves¢anja

Kupec mora proizvajalca obvestiti o tveganjih in odpoklicih ter o incidentih, o katerih je mogoce porocati, ¢e
to vpliva na izdelek, ki ga je dobavil proizvajalec.

85.9 Odstranjevanje
Izdelke je treba pravilno odstraniti v skladu z nacionalnimi predpisi in medicinskimi smernicami.
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86 Inledning

Tack for att du har kdpt denna produkt. Du har valt en hdgkvalitativ schweizisk produkt.

86.1 Allman information

Las dessa anvisningar noggrant och férvara dem péa en saker plats. Felaktig hantering kan orsaka skada
hos patienten eller skada produkterna. Vidta allmanna forsiktighetsatgarder vid hantering av
komponenter/material som ar kontaminerade eller utgdr en biologisk risk.

Var leverans- och postadress ar:

Baitella AG Telefon: +41 44 305 80 00
Thurgauerstrasse 70 Fax: +41 44 305 80 05

CH-8050 Zirich E-mail: info@baitella.com
Schweiz Internet: www.fisso.com
Upphovsratt:

Alla rattigheter forbehallna. Atergivning, anpassning eller dversattning av innehallet i detta dokument utan
tidigare skriftligt tillstdnd fran Baitella AG ar forbjuden, forutom det som tillats enligt lagen om upphovsratt.

Ratt till tekniska &ndringar férbehalles!
lllustrationerna och specifikationerna i denna bruksanvisning kan skilja sig nagot fran de riktiga

produkterna.

Symboler som anvands

Symbol Definition Fara Konsekvens
FARA! Omedelbar fara for manniska Dédsfall eller allvarliga skador
VARNING! I\_/_IOJllgofara for manniska eller HaIsqskador eller allvarliga
foremal materiella skador
OBSERVERA! Mdjliga skador pa féremal Materiella skador

Ytterligare symboler som anvands:

Symbol Beskrivning

produkter

Symboler for produkter som anvands enligt férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska

Anga eller sterilisering med torr varme

Obs
Ytterligare anvisningar eller viktig information

Se bruksanvisningen

u Tillverkare
' e
Fl%‘ﬂ Distributr

Medicinteknisk produkt (i denna bruksanvisning hanvisad till som "produkt”)

Artikelnummer
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&I Tillverkningsdatum

Satsnummer

SN Serienummer

Mangd

Rx only Anvéandes endast av utbildad hélso- och sjukvardspersonal

87 Avsedd anvandning

87.1 Tillampningsomrade

Denna produkt anvands for att halla och placera instrument, endoskop/optik och andra produkter. Den far
endast anvandas av utbildad halso- och sjukvardspersonal som kan bedéma och kontrollera faror for
patienten. Om detta inte ar fallet atar sig anvandaren hela ansvaret.

FARA!
Icke-auktoriserade andringar eller modifieringar av FISSO hallarsystem ar
forbjudna av sakerhetsskal.

FARA!

Alla komponenter fran FISSO ar utformade fér optimal prestanda nar de
anvands tillsammans med FISSO hallarsystem. Om en produkt/komponent fran
en annan tillverkare anvands atar sig anvandaren hela ansvaret.

FARA!

Produkten kommer att levereras icke-steril. Fore den forsta och infor varje
efterféljande anvandning méaste produkten rengoéras, desinficeras och steriliseras
samt kontrolleras for synliga oegentligheter och funktionsstérningar enligt de
indikationer som anges i denna handbok.

Riktlinjer for medicintekniska produkter (forsakran om dverensstammelse)
Der(ljn?( produkt uppfyller kraven i férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter.

For en ”icke-jordad” patientposition (som uppfyller sakerhetsstandarderna EN IEC 60601-1 och 2-2, VDE
0750 del 2 och VDE 0753) maste en isolerad skenklove anvandas (art.nr 5.240 med en separat
bruksanvisning).

Sarskild forsiktighet ska iakttas nar dessa produkter anvands tillsammans med hogfrekvenstillampningar.
Kontakter mellan produkten och hdgfrekventa enheter maste undvikas.

88 Produktbeskrivning

88.1 Allman information

Foljande avsnitt kommer att beskriva produkterna/lkomponenterna baserat pa exempel.
Produktsortimentet samt all tillh6rande information kan ldsas pa www.fisso.com.
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Hallarsystem (produkt) /ﬂ
Ett fullstandigt hallarsystem bestar av: Huvudkomponent y\\
¢ huvudkomponent 7
+ ledarm (dubbelarmat system: tva ledade armar) Ledarm I
e stang stang
+ klove Kiove ——— ¢

Alla kirurgiska produkter/komponenter kan angsteriliseras i upp till 134 °C.

Huvudkomponenter
Huvudkomponenterna varierar beroende pa deras lamplighet for féljande tillampningar:

s & 3

¢ Kombinerad ¢ Variohallare ¢ Optisk hallare
instrumenthallare t.ex. ordernr 5.716 t.ex. ordernr 5.447
t.ex. ordernr 5.422

Ar avsedd for séker och Ar avsedd for séker och Anvands for att pa sakert satt
kontinuerligt varierbar fixering av  kontinuerligt varierbar fixering av  spanna fast instrument med en
instrument. runda instrument. formanpassad konstruktion som

inte skadar endoskop/optik.

Dessutom kan huvudkomponenternas utformning variera beroende pa foljande fixeringsmetoder:

~— | |:_.‘J‘*' Pos. 1 Pos. 2
(8 > -
 — =

* Permanent fast till ledarmen « Utbytbar (QR = Snabbytessystem)
Ett snabbytessystem bestar av: en snabbyteshallare (pos. 1,
permanent fast till ledarmen) och en snabbytesadapter (pos. 2,
permanent fast till huvudkomponenten).

88.4 Ledarmar

FISSO:s ledarmar kan placeras exakt i den position som onskas. Alla tre leder kan
fixeras och lossas snabbt med mittvredet (Z). Mittvredet, en rent mekanisk enhet, gor
att man snabbt och enkelt kan positionera endoskop/optik och andra instrument.

I\
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Stanger

Stangerna anvands for att justera ledarmens hojd. Stangerna fasts permanent till ledarmarna och
stédngernas andar avslutas med antingen ett koniskt andstycke eller en tackskruv.

Stangerna har olika utformningar:

N, [

e Stang, rak e Stang, L-formad e Stang, U-formad
t.ex. ordernr 5.462 t.ex. ordernr 5.495 t.ex. ordernr 5.496
Stangande:

9, r

» Andstycke » Tackskruv
t.ex. ordernr 93.685 t.ex. ordernr 93.689

88.6 Klovar (produkt)

Klovarna fixerar stangerna och ar fastmonterade pa motsvarande plats, t.ex. pa en skena pa ett
operationsbord (skenklove) Klovarna varierar beroende pa deras lamplighet for féljande tillampningar:

B ~Pos. 3

Pos. 2
Pos. 2 Pos. 1
e Skenklove ¢ Radialklove ¢ Universalklove
t.ex. ordernr 5.280 t.ex. ordernr 5.750 t.ex. ordernr 5.251
Anvands for att fixera skenor. Anvands for att fixera skenor. Anvands for att fasta skenor,
Stanghoéjden kan justeras. Stanghdjden och lutningsvinkeln runda ror eller plattor (beroende
kan justeras. pa deras utformning).

Stanghodjden kan justeras.

For en ”icke-jordad” patientposition (som uppfyller sakerhetsstandarderna EN IEC 60601-1 och 2-2,
VDE 0750 del 2 och VDE 0753) maste en isolerad skenklove anvandas (art.nr 5.240 med en separat
anvandarhandbok).

89 Installation och anvandning

89.1 Inspektion vid mottagandet

Omedelbart efter mottagandet kontrolleras om produkten har eventuella transportskador och om den ar
komplett. Klagomal kan endast beaktas om forsaljaren eller fraktféretaget meddelas omedelbart. | sadana
fall maste ett skadeprotokoll omedelbart skickas till ndrmaste FISSO-representant eller till féretaget
Baitella AG.

89.2 Garanti

Tillverkaren utfardar en garanti for material- och tillverkningsdefekter samt full funktion hos produkten i
24 manader fran att produkten har levererats till kdparen. Garantin tacker inte normailt slitage och
konsekvenser fran olamplig hantering, kombinationer med andra produkter eller skada som orsakats av
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anvandaren. Andra eller ytterligare ansprak, i synnerhet ansprak pa skador, ar uteslutna.

Garantin galler endast om reparationstjanster fran Baitella AG anvands. Notera aven de allméanna
forsaljnings- och leveransvillkoren.

Hopsattning

VARNING!
Vid all hantering ska sa lite kraft som mojligt anvandas och endast sa mycket kraft
som kravs!

VARNING!
Hopséattningen och hanteringen av produkterna maste géras manuellt och utan
ytterligare verktyg.

1. Fast kloven till operationsbordets skena och sékra det genom att vrida vredet medurs och underifran
(pos. 1, se figuren i avsnitt 88.6). Under fastningen ska du se till att den dvre haken (pos. 3, se figuren
i avsnitt 88.6) fattar tag bakom skenan.

2. Vid behov tas tackskruven (se avsnitt 88.5) bort fran stdngen genom att vrida moturs. Anvand ena handen
for att placera stangen i klovens stanghal och sakra stangen med den andra handen genom att vrida
vredet medurs (pos. 2, se figuren i avsnitt 88.6). Skruva sedan in tackskruven i stdngen medurs och dra
at.

3. Onskad hojd och riktning hos stangen och dven ledarmen kan justeras nar som helst genom att
lossa pa vredet (pos. 2, se figuren i avsnitt 88.6).
Viktigt: Hall stangen med ena handen och lossa vredet med den andra handen. Nar 6nskad position
har uppnatts drar du at vredet.

FARA!
Om kloven eller stangen inte har fixerats ordentligt kan dessa komponenter lossna
och orsaka skada pa patienten.

OBSERVERA!
Vredet (pos. 2 se figuren i avsnitt 88.6) ska aldrig dras at om inte stangen forst
sitter pa plats.

89.4 Demontering

Demonteringen av fixeringsuppsattningen maste ocksa utféras utan ytterligare verktyg och goérs i motsatt
ordning till hopséttningen:

1. Vid behov tas tackskruven (se avsnitt 88.5) bort fran stangen genom att vrida moturs. Viktigt: Hall
ledarmen med ena handen och lossa vredet (pos. 2, se figuren i avsnitt 88.6) med den andra handen
genom att vrida vredet medurs.

2. Dra ut ledarmen tillsammans med stangen ur klovens hal. Ganga in tackskruven i stangen forsiktigt for
att forhindra nétning.

3. Ta bort kloven fran operationsbordets skena efter att ha lossat vredet (pos. 1, se figuren i avsnitt 88.6)
genom att vrida vredet moturs.
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Bruksanvisning for huvudkomponenter
¢ Kombinerad instrumenthallare t.ex. ordernr 5.422

Genom att vrida vredet (pos. 1) moturs, 6ppnas instrumenthallaren och instrumentet
eller sarhaken kan placeras mellan kaftarna.
Produkten sdkras genom att vrida vredet medurs.

Pos. 2 . Genom att vrida vredet (pos. 1) medurs (i d-symbolens riktning), 6ppnas variohallaren
och det runda instrumentet kan placeras mellan kaftarna. Genom att vrida vredet (pos.
1) moturs (i & -symbolens riktning), sluts det kontinuerligt varierbara beslaget ihop (pos.
2) och det runda instrumentet sitter sékert pa plats.

Pos. 1
e Optisk hallare t.ex. ordernr 5.447
Pos. 1 Genom att vrida vredet (pos. 1) moturs, 6ppnas den optiska hallaren och

endoskopet/optiken kan sattas in framifran.
Endoskopet/optiken sdkras genom att vrida vredet medurs.

VARNING (Optisk hallare)!
Endoskopet/optiken kan skadas om vredet dras at alltfér hart.

VARNING (Optisk hallare)!

Forsok inte andra endoskopets/optikens position genom att vrida kameran. Detta kan
skada endoskopet/optiken. Oppna alltid mittvredet (Z) pa ledarmen om du ska &ndra
position (se avsnitt 89.6)

¢ Snabbytessystem (QR)

Pos. 1 Genom att trycka pa knappen (pos. 1) pa snabbyteshallaren éppnas lasmekanismen och
' huvudkomponenten kan antingen sattas in fér montering eller tas bort igen vid demontering.
! P‘if&_ Tryck pa knappen (pos. 1) med ena handen och manévrera huvudkomponenten med den

= ‘AEQ andra handen.
FARA!
Snabbytesadaptern har monterats korrekt (pos. 2) om du hor att [Bsmekanismen klickar till.
FARA!

Om du rakar trycka pa knappen (pos. 1) lossar snabbytesadaptern (pos. 2) tillsammans med
huvudkomponenten. Man far inte trycka pa knappen (pos. 1) samtidigt som systemet
anvands.

Bruksanvisning for ledarmar

Halla-slappa—placera—fixera—kontrollera:

& T 2 / Xl 1. Hall ledarmen med en hand i det anteriora segmentet och
1

manipulera mittvredet (Z) med den andra handen.

2. Lossa genom att vrida mittvredet (Z) moturs sa langt det
behovs.

Flytta ledarmen till Gnskad position.
4. FOor att sakra den, vrider du mittvredet (Z) medurs.

5. Kontrollera: Kontrollera att ledarmen sitter at ordentligt och
fungerar som det ska.

L

é-’/' Z ,{g).

¢ Z

w
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FARA!

* Om ledarmen inte sitter at ordentligt, kan den lossna och rora sig, vilkken eventuellt
kan orsaka skador.

e Utsatt inte ledarmen for stora vikter.

* Ledarmen kan &verféra elektrisk strém och varme till patienten. Undvik kontakt
mellan ledarmen och kallor till elektrisk strdm och varme.

FARA!
* En skadad produkt kan orsaka allvarliga skador.
* Anvand endast produkter i perfekt skick och kontrollera deras funktion.

OBSERVERA!

* Fixeringen av ledarmen baseras pa friktionsprincipen. Om positionen andras utan
att man forst lossar pa fixeringsmekanismen, kan detta orsaka skada och forkorta
ledarmens livstid.

e Det gar att justera ledarmen med lite kraft. Om mittvredet (Z) har lossnat helt maste
det vridas medurs!

OBSERVERA!
Rester av fysiologisk koksaltldsning (t.ex. natriumklorid) paverkar metallytan.
Koksaltlésning far varken komma i kontakt med produkten eller komma in i ledarmen.

89.7 Bruksanvisning for klovar

De allmanna bruksanvisningarna for kloven som beskrivs i avsnitt 89.3 Montering och avsnitt 89.4
Demontering.

FARA!

Alla klovar fran FISSO ar utformade for optimal prestanda nar de anvands
tillsammans med FISSO hallarsystem. Om en klove fran en annan tillverkare
anvands atar sig anvandaren hela ansvaret.

¢ Radialklove ordernr 5.750

VARNING!
Stang vaxelkopplingen sa att tdnderna griper tag i varandra och sa att de inte star pa
varandra.

90 Rekonditionering

90.1 Allmanna krav

Produkterna maste rengoras, desinficeras och steriliseras fore varje anvandning; detta galler aven specifikt
den forsta anvandningen efter leveransen, eftersom alla produkter levereras icke-sterila (rengdring och
desinfektion efter aviagsnande av skyddsférpackning; sterilisering efter férpackning) Effektiv rengoéring och
desinfektion ar en absolut férutsattning for att uppna en effektiv sterilisering.

Anvandaren ar ansvarig for att produkten ar steril och att adekvata valideringar utférts for instrument och
produkter som anvands for rengoéring, desinfektion eller sterilisering, att de anvédnda anordningarna
(desinfektionsanordning, autoklav) genomgar service och kontroller regelbundet samt att de validerade
parametrarna foljs i varje cykel.

Ta aven hansyn till gallande lagstiftning saval som hygienregler pa kliniken eller sjukhuset. Detta galler
specifikt dven de varierande krav som galler effektiv inaktivering av prioner (géller ej USA).

OBS
Produkten levereras icke-steril. Rengor, desinficera och sterilisera produkterna
enligt instruktionerna fére den forsta anvandningen.

VARNING!
Alla transportférpackning och annan férpackning, skyddshattor, folien mm. maste tas
bort innan produkterna anvands och ska bortskaffas med hansyn till miljon.
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Forbehandling
Direkt efter anvandning (max. 2 timmar) maste stora smutspartiklar avlagsnas fran produkterna.

Dra at mittvredet (Z) pa ledarmen och placera den under rinnande vatten eller i desinfektionsmedel.
Desinfektionsmedlet ska vara aldehydfritt (annars kommer blodflackar att fastna), ha beprévad effekt (t.ex.
godkannande/clearance av VAH/DGHM eller FDA eller CE-markning), ska vara lampligt for att desinficera
produkten samt vara kompatibel med produkten (se avsnittet om materialhallbarhet i avsnitt 90.3).

Observera att desinfektionsmedlet som anvands vid forbehandlingen endast skyddar manniskor och inte kan
ersatta det obligatoriska desinfektionssteget som maste utforas efter rengoringen.

VARNING!
Med undantag av mittvredet (Z) pa ledarmen maste alla produkter vara i 6ppet lage
under forbehandlingen.

VARNING!
Mittvredet (Z) pa ledarmen maste dras at under féorbehandlingen s att smuts inte kan
komma in i armen.

VARNING!
Om huvudkomponenten ar forsedd med ett snabbytessystem (QR), se avsnitt 88.3,
maste huvudkomponenten (QR) tas bort innan férbehandlingen.

VARNING!
Vredet och fixeringsskruven pa radialkloven (pos. 1 och 2, se figuren i avsnitt 88.6)
maste tas bort under férbehandlingen.

VARNING!
Ledarmen far inte blétlaggas i vatska.

OBSERVERA!

Skada pa grund av olamplig rengéring! Anvand s& mycket rengéringsmedel och
rengdringsvatska som behdvs och ta bort 6verflodigt rengéringsmedel med en torr
torkduk.

OBSERVERA!
Komponenter tillverkade av aluminiumlegeringar kommer att skadas av alkaliska
(pH > 9) rengdringsmedel och I6sningsmedel.

OBSERVERA!

Rester av fysiologisk koksaltldsning (t.ex. natriumklorid) paverkar metallytorna.
Avlagsna rester av fysiologisk koksaltlésning med en torkduk indrankt med rent
vatten och torka produkten med en luddfri torkduk.

OBSERVERA!

Anvand endast en mjuk borste eller en ren mjuk torkduk som endast anvands for
detta &ndamal for manuellt avliagsnande av smuts; anvand aldrig metallborstar eller
stalull.

OBS
Folj alltid bruksanvisningen fran tillverkaren av rengérings- och
desinfektionsldsningarna.

90.3 Maskinell rengoring och desinfektion

Rengoring och desinfektion av produkterna maste utforas i en desinfektionsanordning. Ett manuellt
forfarande far inte anvandas.

VARNING!
Med undantag av mittvredet (Z) pa ledarmen maste alla produktvreden vara i 6ppet
lage under rengoring/desinfektion.

VARNING!
Mittvredet (Z) pa ledarmen maste dras at under maskinell rengéring/-desinfektion.
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VARNING!
Om huvudkomponenten ar forsedd med ett snabbytessystem (QR), se avsnitt 88.3,
maste huvudkomponenten (QR) tas bort under maskinell rengéring/desinfektion.

VARNING!
Vredet och fixeringsskruven pa radialkloven (pos. 1 och 2, se figuren i avsnitt 88.6)
maste tas bort under maskinell rengéring/desinfektion.

Vid val av rengdrings- och desinfektionsanordning maste du sakerstalla att:

* rengdrings- och desinfektionsanordningen har en beprévad effekt (t.ex. godk&nnande/clearance av
DGHM eller FDA eller CE-markning enligt DIN EN ISO 15883),

* ett beprovat program fér varmedesinfektion (AO-varde > 3000 eller — for aldre anordningar — minst 5 min
i 90 °C) anvands nar det ar majligt (om kemisk desinfektion anvands ar det risk for att det finns
sparmangder av desinfektionsmedlet pa produkten),

* det anvanda programmet ar lampligt foér produkten och att skoljcyklerna ar tillrackliga

* endast sterilt vatten eller vatten eller med lag mikrobhalt (max 10 mikrober/ml) anvands for den sista
skoljningen,

e att luften som anvands for torkningen ar filtrerad och

* rengodrings- och desinfektionsanordningen genomgar service och kontroller regelbundet.

Vid val av rengéringsmedel maste du sakerstélla att:
e deti princip ar lampligt for rengéring av produkten,
* om ingen varmedesinfektion anvands ska det dessutom anvandas ett lampligt desinfektionsmedel med

beprévad effekt (t.ex. godk&nnande/clearance av VAH/DGHM eller FDA eller CE-méarkning) som &r
kompatibelt med det anvanda rengéringsmedlet och

* de anvanda kemikalierna ska vara kompatibla med produkterna (se dven avsnitt 90.3
Materialhdllbarhet).

OoBS
Bruksanvisningen fran tillverkaren av rengdrings- och desinfektionslésningarna maste
foljas.

Forfarande:
1. Placera produkterna med atdraget mittvred (Z) i rengdrings- och desinfektionsanordningen. Se till att
produkterna inte vidrér varandra.

2. Starta programmet.
3. Ta ut produkterna ur rengérings- och desinfektionsanordningen nar programmet har avslutats.

4. Kontrollera och férpacka produkterna sa snart som majligt. Vid behov, Iat dem torka férst pa en ren yta (se
féljande avsnitt om kontroll och sterilférpackning).

Bevis pa detta férfarandes allménna lédmplighet fér en effektiv maskinell rengéring och desinfektion
ldmnades av ett oberoende ackrediterat testlaboratorium som anvéndes rengérings- och
desinfektionsanordningen G7836CD (varmedesinfektion, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh, Tyskland)
och rengéringsmedlet Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg, Tyskland). Den ovan
beskrivna metoden tilldmpades.

Materialhallbarhet
Vid val av rengodrings- och desinfektionsmedel bor du sakerstalla att de inte innehaller nagot av foljande:

* organiska/oorganiska eller oxiderande syror (pH ska inte ligga under 4, anvandning av
neutrala/enzymatiska medel rekommenderas),

» alkaliska medel (pH ska inte ligga 6ver 9, anvandning av neutrala/enzymatiska medel rekommenderas),
e |dsningsmedel (alkohol, bensen, aceton etc.),

e fenol,

e Kklor, brom, jod,

* klorsalter (sarskilt féreningar med ammoniumeklorid), klorerade/halogenerade kolvaten och

e oxidationsmedel, peroxid, hypoklorit.
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Kontroll

For smidig anvandning ska produktens alla komponenter kontrolleras efter rengdringen, respektive
rengoringen/desinfektionen, for rorlighet, korrosion, skadade ytor, flisning och smuts och eventuella
skadade produkter hanteras dérefter (begransning av ateranvandning, se avsnitt 90.7 Ateranvandning).
Produkter som fortfarande &r smutsiga maste aterigen rengéras och desinficeras.

Sterilisering

Steriliseringsférpackning
Forpacka produkten i steriliseringsfoérpackningsmaterial for engangsbruk (material med ett skikt eller
dubbelskikt) och/eller steriliseringsbehallare som uppfyller foljande krav:

* joverensstammelse med DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO11607 (dessutom DIN EN 868-8 for
steriliseringsbehallare),

* lamplig for angsterilisering (temperaturtalig upp till 138 °C, tillracklig permeabilitet for anga), for USA:
med godkannande fran FDA,

e ger tillrackligt skydd av instrumenten och steriliseringsférpackningen mot mekaniska skador och
* vanlig, kontrollerad steriliseringsbehallare.

Angsterilisering
Endast foljande steriliseringsmetoder far anvandas:

e Forfarande med fraktionerat vakuum® (med tillracklig torkning av produkten?)
H‘ «  Angautoklav enligt DIN EN 13060, DIN EN 285 respektive AAMI ST 79 (for

il USA: med godkannande fran FDA)

Validerad i 6verensstammelse med DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665
(validerad befogenhet (IQ/OQ) och produktspecifik utvardering av prestandan
(PQ))

¢ Maximal steriliseringstemperatur 134 °C; plus tolerans i 6verensstammelse med
DIN EN ISO/ANSI AAMI ISO 17665

e Steriliseringstid (exponeringstid for steriliseringstemperaturen) minst 20 min i
121 °C eller alternativt minst 4 min.? i 132/134 °C, men radialkloven (ordernr
5.750) far endast steriliseras i minst 4 min.2 i 132/134 °C.

1 Den mindre effektiva metoden med normaltryck far endast anvandas om det inte ar mojligt att anvanda
fraktionerat vakuum. Ytterligare specifika valideringar foér produkt, steriliseringsanordning och
forfaranden maste utféras pa anvandarens ansvar (vid behov kan betydligt langre steriliseringstider
anvandas).

2 Den torktid som behovs ar direkt beroende av parametrar som endast ar pa anvandarens ansvar (de
laddade produkternas konfiguration och tathet, angautoklavens skick ...) och maste darfér bedémas
av anvandaren. Oavsett bor du undvika torktider som ar kortare an 20 min.

3 18 min for inaktivering av prioner

VARNING!
Alla vred pa produkterna samt mittvredet (Z) pa ledarmen maste vara i 6ppet lage under
steriliseringen.

VARNING!

Genom att lossa mittvredet (Z) kan ledarmen plétsligt glida ner och orsaka personskada
eller skada pa foremal. For att undvika detta, Iagger du ner ledarmen, haller den med en
hand och lossar mittvredet (Z) med den andra handen.

VARNING!
Om huvudkomponenten ar férsedd med ett snabbytessystem (QR), se avsnitt 88.3,
maste huvudkomponenten tas bort under steriliseringen.

VARNING!
Vredet och fixeringsskruven pa radialkloven (pos. 1 och 2, se figuren i avsnitt 88.6)
maste sattas in 16st under steriliseringen.

OBSERVERA!
Produkterna far inte exponeras for temperaturer éver 138 °C!
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Bevis for att denna metod &r allmént Iamplig for att effektivt sterilisera produkterna tillhandahoélls av ett
oberoende ackrediterat testlaboratorium som anvénde en angautoklav EuroSelectomat (MMM
Miinchener Medizin Mechanik GmbH, Planegg, Tyskland) respektive HST 6x6x6 (Zirbus technology
GmbH, Bad Grund, Tyskland) och genom att tilldmpa en metod med fraktionerat vakuum. Den ovan
beskrivha metoden tilldmpades.

Anvand aldrig snabbsterilisering. Anvand heller inte varmluftssterilisering, stralningssterilisering,
formaldehyd- eller etylenoxidsterilisering eller plasmasterilisering.

Underhall

Sarskilt underhall kravs inte. Produkten ska skickas tillbaka till tillverkaren eller distributéren om de rérliga
delarnas funktion eller fasthallningskraften forsamras eller om det skulle uppsta en skada.

Instrumentolja eller fett far aldrig anvandas.

OBS
Reparationer maste utféras av Baitella AG. Om detta inte respekteras kommer
garantin att upphdra att galla!

OBSERVERA!
Skicka endast tillbaka rekonditionerade produkter till distributéren/tillverkaren for
reparation (rengjorda, desinficerade och steriliserade).

Forvaring

VARNING!
Forvara ledarmarna sé att de inte skadas.

e Steriliserade produkter maste vara helt torra innan de forvaras.

» Sterilférpackade produkter ska forvaras i avsett utrymme med begransad tillgang som ar valventilerat
och skyddar mot damm, fukt, insekter, ohyra samt extrem(a) temperaturer och fuktighet.

» Sterilférpackade produkter ska kontrolleras noggrant innan de dppnas for att skerstalla att
forpackningen inte ar skadad.

Ateranvindbarhet

Produkterna kan ateranvandas i upp till 500 cykler om de inte ar skadade och har rengjorts och steriliserats
enligt de medfdljande instruktionerna. All anvandning efter 500 cykler samt anvandning av en skadad eller
smutsig produkt ar pa anvandarens ansvar. Om en skadad produkt anvands eller om en produkt
ateranvands utan att forst ha rengjorts eller steriliserats har foretaget ingen ansvarsskyldighet for
eventuella skador som uppstar.

Vid bristande efterlevnad utesluts all ansvarsskyldighet.

90.8 Rapporteringskrav

Kdparen ska informera tillverkaren om risker och aterkallande, aven rapporterbara incidenter, i de fall det
galler en produkt som levereras av tillverkaren.

90.9 Avfallshantering

Produkterna maste avfallshanteras pa korrekt satt i enlighet med nationella férordningar och medicinska
riktlinjer.

231



Novid Surgical, LLC

115 Hurley Road, Unit 8D

Oxford, CT 06478

Phone (860) 274-5900, Fax (860) 274-5906

info@novidsurgical.com, www.novidsurgical.com

GM460-V13-12.05.2020



