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dal
AESCULAP®
Ring- og fjedersakse

1. Om dette dokument

Henvisning
Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugsanvisning.

1.1 Gyldighedsomrade

Denne brugsanvisning geelder for rings- og fjedersakse inden for stort set alle kirurgiske fagomrader.
Henvisning

Det respektive gyldige CE-mcerke for produktet fremgdr af produktets etiket eller emballage.

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

1.2 Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger gor opmaerksom pa farer for patient, bruger og/eller produkt, som kan opsté under bru-
gen af produktet. Advarselshenvisninger er meerket pa folgende made:

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

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

2. Klinisk anvendelse
2.1 Anvendelsesomrader og anvendelsesbegransning

2.1.1 Bestemmelsesformal

Kirurgiske sakse
Instrumenterne anvendes til klipning af vaev og/eller medicinske hjalpestoffer.

Praepareringssakse
Instrumenterne anvendes til at klippe i og/eller preeparere veev.

Neglesakse
Instrumenterne anvendes til at klippe eller flaekke finger- og tinegle og/eller negleband.

Bandage- og materialesakse
Instrumenterne anvendes til klipning af medicinske hjeelpestoffer og/eller tgj.

Mikrosakse
Instrumenterne anvendes til at klippe og/eller preeparere veev under mikrokirurgiske operationer.

2.1.2 Indikationer
Instrumenterne anvendes til en lang raekke operationer og procedurer inden for stort set alle kirurgiske fag-
omrader, se Bestemmelsesformal.

2.1.3 Kontraindikationer
Der er i gjeblikket ingen kendte kontraindikationer for produktet.

2.2 Sikkerhedshenvisninger
2.2.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

For at undga skader som fglge af ukorrekt klargering og anvendelse og for at bevare producentens garanti og

ansvar:

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

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

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

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

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgaengeligt for brugeren.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at melde alle tungtvejende heendelser, der opstdr i sammenhceng med produktet, til

producenten og den ansvarlige myndighed i den stat, brugeren er bosiddende i.

Oplysninger om operative indgreb

Brugeren beerer ansvaret for, at det operative indgreb udfgres fagligt korrekt.

En forudsaetning for at opna de bedste resultater ved anvendelse af produktet er en passende klinisk uddan-

nelse og teoretisk og praktisk beherskelse af alle ngdvendige operationsteknikker inkl. brugen af dette produkt.

Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ

situation, hvad angar anvendelsen af produktet.

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

2.3 Anvendelse

/\ ADVARSEL
Fare for personskade og/eller fejifunktion!

» Produktet skal kontrolleres for lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte eller knaekkede dele for hver
anvendelse.

» Udfar en funktionstest fer hver anvendelse.

3. Valideret rensemetode
3.1  Generelle sikkerhedsanvisninger

Henvisning

De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt egne hygiejnebestem-
melser i forbindelse med rensning skal folges.

Henvisning

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

Henvisning

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

Henvisning

Veer opmeerksom pd, at succesfuld rengering af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende vali-
dering af rengaringsprocessen. Brugeren/den rengaringsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Henvisning

Huvis der ikke finder nogen afsluttende sterilisation sted, skal der anvendes et virusdreebende desinfektionsmid-
del.

Henvisning

Aktuelle oplysninger om behandling og materialekompatibilitet, se ogsd B. Braun elFU under eifu.bbraun.com
Den validerede dampsteriliseringsmetode udfares i Aesculap-sterilcontainersystem.

3.2 Generelle henvisninger

Indtgrrede og/eller fikserede operationsrestprodukter kan vanskeliggere renggringen og eventuelt gere den

uvirksom samt medfore korrosion. Felgelig ber man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse

og rensning, ikke anvende fikserende temperaturer til forrenggring pa >45 °C og ikke anvende fikserende des-
infektionsmidler (aktivstofbasis: aldehyd, alkohol).

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenggringsmidler kan fore til et kemisk angreb og/eller til bleg-

ning og visuel eller maskinel uleeselighed af laserpaskriften ved rustfri stal.

Ved rustfrit stél vil klor- eller kloridholdige restprodukter (som f. eks. er indeholdt i OP-restprodukter, leege-

midler, kogesaltsoplasninger eller i vandet til renggring, desinfektion og sterilisation) medfare korrosionsska-

der (gravrust, spaendingskorrosion) og dermed en gdelaeggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udfres til-
straekkelig skylning med helt afsaltet vand samt efterfglgende tarring.

Eftertorring, om ngdvendigt.

Der ma udelukkende anvendes proceskemikalier, der er blevet provet og frigivet (f. eks. VAH- eller FDA-god-

kendelse eller CE-maerkning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes for-

ligelighed. Samtlige anvisninger fra kemikalieproducenten med hensyn til brugen skal ngje overholdes. | mod-
sat fald kan der opsta folgende problemer:

W Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemaessige andringer pa titan eller alumi-
nium. Ved aluminium er der allerede mulighed for synlige overfladezendringer ved en pH-veerdi pa >8 i
selve oplgsningen, der er beregnet til anvendelse/brug.

W Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fertidig eldning eller ndret geometri.

» Til renggring ma metalbgrster eller andre skurende midler, som kan beskadige overfladerne, ikke anvendes,
da der ellers er fare for korrosion.

» Yderligere detaljerede henvisninger om en hygiejnisk sikker og materialeskdnende/veerdibevarende genbe-
handling, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

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

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

3.4 Forberedelse pa brugsstedet

» Hvis det er relevant, skylles ikke-synlige overflader fortrinsvis med HA-vand (helt afsaltet vand), f.eks. med
engangssprojte.

» Synlige operationsrestprodukter ber fjernes sa fuldsteendigt som muligt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet transporteres i tor tilstand i en lukket bortskaffelsescontainer inden for 6 timer til rengaring og
desinfektion.

3.5 Rensning/desinficering

3.5.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsproceduren

Beskadigelse eller gdelaggelse af produktet som felge af uegnede renggrings-/desinfektionsmidler og/eller for

hgje temperaturer!

» Brug rengerings- og desinfektionsmidler i henhold til producentens anvisninger.

» Veer opmeerksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, temperatur og indvirkningstid.

» Desinfektionstemperaturen pa 96 °C ma ikke overskrides.

Ved produkter med plasmalag (f.eks. Noir-instrumenter) vil anvendelsen af specielle rengsringsmetoder med

tilseetning af oxiderende kemikalier (f.eks. hydrogenperoxid H,0,) angribe eller fjerne laget.

» Til rengering ma der ikke anvendes kemikalier med oxiderende virkning.

» Ved vad bortskaffelse skal der anvendes egnede renggrings-/desinfektionsmidler. For at undga skumdan-
nelse og forringelse af effekten af proceskemien: Inden den maskinelle renggring og desinfektion skylles
produktet grundigt under rindende vand.

3.5.2 Validerede renggrings- og desinfektionsprocedurer

Valideret proces Sarlige kendetegn Reference

Manuel renggring med » Brug en egnet renggringsbarste. Kapitel Manuel rengg-

dyppedesinfektion » Arbejdsender skal holdes bne ved rengg- ~ ring/desinfektion og
ring. underkapitel:

» Produktet renggres med de beveegelige W Kapitel Manuel rengg-
led i abnet stilling, eller mens leddene ring med dyppedesin-
bevaeges. fektion

» Torringsfase: Anvend en fnugfri klud eller
medicinsk trykluft.

Maskinel alkalisk rengg- » Lleg produktet pa en tradkurv, der er Kapitel Maskinel rengg-
ring og termisk desinfek- egnet til rengering (undga skylleskygger).  ring/desinfektion og
tion > Arbejdsender skal holdes dbne ved rengg-  underkapitel:

ring. W Kapitel Maskinel alka-

» Opbevar produktet i tradkurven med led- lisk rengering og ter-
det abent. misk desinfektion




3.6 Manuel renggring/desinfektion

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

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

» Om nadvendigt skal rengerings-/desinfektionsprocessen gentages.

3.6.1 Manuel renggring med dyppedesinfektion

Fase Trin T t Konc.  Vand- Kemi
[’c/Fl  [min] [%]  kvalitet

| Desinficerende ST >15 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
renggring (koldt) phenol og kvaternaere ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9*
] Mellemskylning ST 1 - D-v -
(koldt)
n Desinfektion ST 5 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd,
(koldt) phenol og kvaternare ammo-
niumforbindelser, pH ~ 9*
v Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)
\ Terring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
ST: Stuetemperatur

*Anbefalet:  BBraun Stabimed fresh

» Ver opmarksom pa oplysningerne om egnede renggringsberster og engangssprojter, se Validerede rengo-
rings- og desinfektionsprocedurer.

Fase |

» Produktet dyppes i min. 15 minutter fuldsteendigt ned i den renggringsaktive desinfektionsoplgsning. Her-
ved skal man vaere opmaerksom p3, at alle tilgeengelige overflader er fugtige.

» Renggr produktet med en egnet renggringsbgrste i oplgsningen, indtil der ikke leengere kan ses restproduk-
ter pa overfladen.

» Nar relevant gennembagrstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet renggringsbarste.

» Bevagelige komponenter, som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under renggringen.

» Derefter skal disse steder skylles grundigt igennem med den rengeringsaktive desinfektionsoplasning ved
at bruge en egnet engangssprgjte, dog mindst 5 gange.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgaengelige overflader) under rindende vand.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under skylningen.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase lll

» Hele produktet dyppes i desinfektionsoplgsningen.

» Bevaegelige komponenter som f. eks. stilleskruer, led osv. skal beveeges under desinfektionen.

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjalp af en egnet engangssprajte.
Herved skal man veere opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er fugtige.

Fase IV

» Hele produktet skylles af/igennem (alle tilgeengelige overflader).

» Bevaegelige komponenter som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser osv. skal beveeges under den afsluttende
skylning.

» Lumener skylles mindst 5 gange med en egnet engangssprojte.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

» Tor produktet i torrefasen med egnede hjaelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Validerede renggrings- og
desinfektionsprocedurer.

3.7  Maskinel renggring/desinfektion

Henvisning

Rengerings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afpravet effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller
CE-meerkning i overensstemmelse med DA/EN 1SO15883).

Henvisning

Det anvendte rengerings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

3.7.1 Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Fase  Trin T t Vand- Kemi/anmarkning
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Forskylning <25[77 3 D-V -
I Rengaring 55/131 10 HA-V M Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <5 % anioniske tensider
W Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
1] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
\ Torring - - - I henhold til program for rengo-
rings- og desinfektionsudstyr
D-v: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

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

3.8.1 Visuel kontrol

» Kontroller, at alle urenheder er fjernet. Veer i den forbindelse iseer opmaerksom pa f.eks. kontaktflader,
haengsler, skafter, fordybninger og borenoter.

» Ved tilsmudsede produkter: Gentag renggrings- og desinfektionsforlgbet.

» Kontroller produktet for beskadigelser, f.eks. korroderede, lgse, bgjede, brudte, revnede, slidte, meget rid-

sede og knaekkede dele.

Kontroller produktet for manglende eller afblegede paskrifter.

Kontroller snitkanterne for en kontinuerlig skeerekant, skarphed, keerver og andre beskadigelser.

Kontroller overflader for ru forandringer.

Kontroller produktet for grater, som kan beskadige veev eller kirurgihandsker.

Kontroller produktet for Igse eller manglende dele.

Hvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske Service, se

Teknisk service.

YYVYVYYVYY

3.8.2 Funktionstest

A\ FORSIGTIG
Beskadigelser (gravrust pa metal/friktionskorrosion) pa produktet som falge af utilstrakkelig smering!

» Bevaegelige dele (f.eks. led, skyderdele og gevindstaenger) smgres med en plejeolie, der er egnet til
den dte sterilisati inden funktionstesten udfgres (f.eks. ved dampsterilisation
STERILIT® I-oliespray JG60O eller STERILIT® I-drypkop JG598).

» Produktet skal afprgves for funktion.

» Kontroller, om alle bevaegelige dele (f.eks. haengsler, 1ase/speerrer, glidedele osv.) har fuld bevaegelighed.

» Sorg for, at saksebladene mader hinanden med en let modstand.

» Huvis produktet ikke er funktionsdygtigt, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculaps Tekniske
Service, se Teknisk service.

3.9 Emballage
» Produkter med fin arbejdsende skal beskyttes pa tilsvarende made.

» Produkterne sorteres pa de tilhgrende opbevaringssteder eller leegges pa en egnet tradkurv. Serg for, at
eksisterende skeer er beskyttede.

» Emballér tradkurvene, saledes at det er passende til sterilisationsmetoden (f. eks. i Aesculap-sterilcontai-
nere).

» Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekontaminering af produktet ved leengere tids opbevaring.

3.10 Dampsterilisation

» Sorg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og indvendige overflader (f.eks. ved at dbne
ventiler og haner).

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

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

3.11 Opbevaring

» Sterile produkter opbevares i steril emballage samt beskyttet mod stev og i et tort, morkt og jaevnt tempe-
reret lokale.

4, Teknisk service

/\FORSIGTIG
Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfare, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle
godkendelser bortfalder.
» Produktet ma ikke modificeres.
» | forbindelse med service og reparation skal der rettes henvendelse til den nationale
B. Braun/Aesculap-reprasentant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anfgrte adresse.

5. Bortskaffelse

/\ ADVARSEL

Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

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

/\ ADVARSEL

Fare for kvastelser pa grund af produkter med skarpe kanter og/eller spidse produkter!

» Ved bortskaffelse eller genbrug af produktet skal det sikres at emballagen hindrer en kvastelse pa
grund af produktet.

Henvisning

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