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This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for
Use for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusaifus.com. If
you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your
local Aesculap representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy will
be provided to you upon request at no additional cost.
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AESCULAP®
Instrumenter med gjennomfgringslas

1. Om dette dokumentet
Merknad
Generelle risikoer ved kirurgiske inngrep er ikke beskrevet i denne bruksanvisningen.

1.1 Gyldighetsomrade

Flerdelte instrumenter med en eller flere gjennomfaringslaser med og uten grenfjaerer, som bortsett fra gjen-
nomferingsldsen har tilgjengelige og synlige overflate.

Merknad
Det gjeldende CE-merket for produktet er angitt pd etiketten eller pd produktets emballasje.

» For artikkelspesifikke bruksanvisninger samt informasjon om materialkompatibilitet og levetid, se B. Braun
elFU under eifu.bbraun.com

1.2 Advarsler

Advarsler gjgr oppmerksom pa risikoer for pasienter, brukere og/eller produktet som kan oppsta under bruk av
produktet. Advarsler er merket pa folgende mate:

/\ ADVARSEL
Indikerer en potensiell fare. Hvis den ikke unngas, kan det fore til lettere eller moderate personskader.

/\FORSIKTIG
Indikerer potensiell fare for materiell skade. Hvis den ikke unngas, kan produktet bli skadet.

2. Klinisk anvendelse
2.1 Bruksomrader og -begrensninger

2.1.1 Tiltenkt formal
Instrumentene brukes i universelle kirurgiske operasjoner i alle fagomrader.

2.1.2 Indikasjoner

Merknad

Bruk av produktet til andre indikasjoner enn de som er angitt og/eller de beskrevne anvendelsene, skjer utenfor
produsentens ansvar.

For indikasjoner, se Tiltenkt formal.

2.1.3 Kontraindikasjoner
Ingen kjente kontraindikasjoner.

2.2 Sikkerhetsanvisninger

2.2.1 Kliniske brukere

Generelle sikkerhetsanvisninger

For & unnga skader forarsaket av feil klargjering og bruk, og for at ikke at garanti og ansvar skal bortfalle:
» Bruk produktet kun i henhold til bruksanvisningen.

Overhold sikkerhets- og vedlikeholdsinstruksjonene.

Produktet og tilbehgret ma kun brukes av personer med relevant utdannelse, kunnskap og erfaring.
Oppbevar fabrikknye eller ubrukte produkter pa et tert, rent og beskyttet sted.

Kontroller funksjon og riktig tilstand for produktet tas i bruk.

Oppbevar bruksanvisningen tilgjengelig for brukeren.

Merknad

Brukeren er forpliktet til G melde fra om alle alvorlige tilfeller i ssammenheng med produktet til produsenten og
de ansvarlige statlige myndighetene der brukeren befinner seg.

YyVYyVYYVYY

Informasjon om operative inngrep

Brukeren har ansvaret for sakkyndig gjennomfering av det operative inngrepet.

Forutsetning for vellykket bruk av produktet er en tilsvarende klinisk utdannelse og den teoretiske samt prak-
tiske beherskelsen av alle ngdvendige operasjonsteknikker, inkludert bruken av dette produktet.

Brukeren er forpliktet til & innhente informasjon hos produsenten, sa lenge en uklar preoperativ situasjon ved-
rorende bruken av produktet.

2.2.2  Sterilitet
Produktet leveres usterilt.
» Rengjor det fabrikknye produktet etter fjerning av transportemballasjen og for den farste steriliseringen.

2.3 Bruk

/\ ADVARSEL

Fare for personskader og/eller funksjonsfeil!

» Kontroller produktet far hver bruk med hensyn til lgse, beyde, brutte, revnede, slitte eller gdelagte
deler.

» Kontroller alltid at produktet virker som det skal for bruk.

3.  Validert behandlingsprosess

3.1  Generelle sikkerhetsanvisninger

Merknad

Ved klargjering gjelder lovfestede forskrifter, nasjonale og internasjonale normer og retningslinjer og egne hygi-
eneforskrifter.

Merknad

For pasienter med Creutzfeldt-Jakob sykdom (CJS), mistanke om eller mulige varianter av CJS, folg gjeldende
regelverk ved klargjoring av produktet.

Merknad

Maskinell klargjoring medfarer bedre og sikrere rengjoring enn manuell klargjering og ber derfor foretrekkes.
Merknad

Vellykket klargjering av dette medisinalproduktet forutsetter at klargjoringen skjer etter godkjent reprosesse-
ringsprosess. Ansvaret for dette ligger hos brukeren/klargjoreren.

Merknad

Huvis det ikke folger noen avsluttende sterilisering, md det brukes et virusdrepende desinfeksjonsmiddel.
Merknad

For aktuell informasjon om reprosessering og materialkompatibilitet, se ogsd B.Braun elFU under
eifu.bbraun.com

Den validerte dampsteriliseringsprosessen ble gjennomfort i Aesculap-Sterilcontainer-systemet.

3.2 Generelle merknader

Inntorkede el. fikserte rester etter en operasjon kan gjore at rengjeringen blir vanskelig eller ineffektiv og med-

fore korrosjon. Derfor ber det ikke ga mer enn 6 timer mellom bruk og reprosessering, ikke brukes fikserende

grovrengjgringstemperaturer pa >45 °C og ikke brukes fikserende desinfeksjonsmidler (med virkestoffene:

aldehyd, alkohol).

Overdosering av ngytraliserings- eller grovrengjgringsmiddel kan forarsake en kjemisk reaksjon og/eller avfar-

ging og gjore laserinnskriftene pa rustfritt stal visuelt eller maskinelt ulesbare.

Pa ikke-rustfritt stal fgrer klor- hhv. kloridholdige rester (f.eks. etter operasjoner, i medisiner, saltopplasninger,

rengjgrings-, desinfeksjons- og steriliseringsvann) til korrosjonsskader (hullkorrosjon, spenningskorrosjon) som

odelegger produktene. For & fierne dette er det nodvendig med tilstrekkelig spyling med avsaltet vann og etter-

folgende torking.

Foreta ettertorking om ngdvendig.

Bruk kun godkjente prosesskjemikalier (f.eks. med VAH- eller FDA-godkjennelse eller CE-merke) som, mht.

materialforenlighet, anbefales av kjemikaliprodusenten. Alle bruksangivelser fra kjemikalieprodusenten skal

overholdes strengt. Hvis du ikke gjor det, kan fglgende problemer oppsta:

W Optiske materialendringer som f.eks. bleking eller farge-endringer av titan eller aluminium. Pa aluminium
kan synlige overflateforandringer allerede oppsta hvis Igsningen som brukes har en pH-verdi pa >8.

W Materialskader, f.eks. korrosjon, sprekker, brudd, for tidlig aldring eller svelling.

» Ikke rengjor med metallbgrste eller skuremiddel som kan gdelegge overflaten og forarsake korrosjon.

» For flere, detaljerte opplysninger om en hygienisk forsvarlig og materialskinsom/vedlikeholdende gjenbruk,
se www.a-k-i.org rubrikken "AKI-Brochure", "Red brochure".

3.3 Produkter som kan brukes pa nytt

Pavirkninger fra klargjering som forer til skade pa produktet er ikke kjent.

En omhyggelig visuell og funksjonell kontroll for neste bruk er den beste maten & oppdage at et produkt ikke
lenger fungerer som det skal, se Inspeksjon.

3.4  Forberedelse pa bruksstedet

» Huvis aktuelt, skal usynlige overflater helst skylles med VE-vann, f.eks. med engangssproyte.

» Fjern rester etter operasjoner sa godt som mulig med en fuktig klut som ikke loer.

» Sprg for at produktet blir sendt til rengjoring og desinfeksjon i lukket transportbeholder innen 6 timer.

3.5 Rengjgring/desinfeksjon

3.5.1 Produktspesifikke sikkerhetsanvisninger for behandlingsprosessen
Skader pa eller gdeleggelse av produktet pga. uegnet rengjgrings-/desinfeksjonsmiddel og/eller for hgye tem-
peraturer!

» Bruk rengjorings- og desinfeksjonsmiddel iht. anvisningene fra produsenten.
» Informasjon om konsentrasjon, temperatur og virketid.
» lkke overskrid desinfeksjonstemperaturen pa 95 °C.

3.5.2 Godkjent rengjerings- og desinfeksjonsprosess
Validert prosess Saregenheter Referanse
Kapittel Manuell rengjg-

ring/desinfeksjon og
underkapittel:

Manuell rengjoring med W Egnet rengjoringsberste
oppslukende desinfeksjon
W Engangssproyte 20 ml

B Rengjer produkter med bevegelige ledd i ® Kapittel Manuell ren-
apen posisjon eller med bevegelse av led- gjering med desinfise-
det. ringsbad

W Torkefase: Bruk lofri klut eller med medi-
sinsk trykkluft

Mekanisk alkalisk rengjg- M Legg produktet i en rengjgringskurv Kapittel Maskinell rengjg-
ring og termisk desinfek- (unnga spyleskyager). ring/desinfeksjon og
sjon underkapittel:

u Apne leddet for du legger produktet ned i

kurven. W Kapittel Maskinell

alkalisk rengjering og
termisk desinfeksjon

3.6 Manuell rengjgring/desinfeksjon

» For manuell desinfeksjon ma du la skyllevann dryppe av produktet tilstrekkelig for & forhindre fortynning
av desinfeksjonsmiddellgsningen.

» Etter manuell rengjering/desinfeksjon kontrollerer du synlig overflater visuelt for rester.

» Gjenta om nadvendig rengjerings-/desinfeksjonsprosessen.

3.6.1 Manuell rengjoring med desinfiseringsbad

Fase Trinn T t Kons.  Vann- Kjemi
['C/°Fl  [min] [%]  kvalitet

| Desinfiserende RT >15 2 D-V Konsentrat aldehyd-, fenol-
rengjgring (kaldt) og QAV-fritt, pH ~ 9*
] Vask RT 1 - D-v -
(kaldt)
n Desinfisering RT 5 2 D-V Konsentrat aldehyd-, fenol-
(kaldt) og QAV-fritt, pH ~ 9*
v Siste spyling RT 1 - FD-V -
(kaldt)
v Terking RT N . . .
V-S: Vann fra springen
A-V: Avsaltet vann (demineralisert, mikrobiologisk minst drikkevannskvalitet)
RT: Romtemperatur

*Anbefalt: BBraun Stabimed fresh

» Folg informasjon om egnede rengjeringsberster og engangssprayter, se Godkjent rengjerings- og desinfek-
sjonsprosess.

Fase |

» Senk produktet fullstendig ned i desinfeksjonslasningen i minst 15 min. Pass pa at alle tilgjengelige over-

flater blir fuktet.

Rengjor produktet med en egnet rengjgringsberste i Iasningen til det ikke lenger finnes rester pa overflaten.

Hvis aktuelt, skal usynlige overflater bgrstes gjennom i minst 1 min med en egnet rengjgringsborste.

Beveg bevegelige deler under rengjeringen, f.eks. lase-/justeringsskruer, ledd osv.

Spyl deretter disse delene grundig minst 5 ganger med den rengjeringsaktive desinfeksjonslgsningen og en

egnet engangssproyte.

vvyyvyy

Fase Il

» Skyll/gjennomskyll produktet (alle tilgjengelige overflater) under rennende vann.
» Beveg bevegelige deler under skyllingen, f.eks. lase-[justeringsskruer, ledd osv.
» La restvannet dryppe av ordentlig.



Fase lll

» Senk produktet fullstendig ned i desinfeksjonsopplasningen.

» Beveg bevegelige deler under desinfiseringen, f.eks. lase-/justeringsskruer, ledd osv.

» Lumen skylles minst 5 ganger i begynnelsen av virketiden med en egnet engangssproyte. Pass pa at alle
tilgjengelige overflater blir fuktet.

Fase IV

» Skyll og spyl gjennom hele produktet (alle tilgjengelige overflater).

» Beveg bevegelige deler under sluttskyllingen, f.eks. lase-/justeringsskruer, ledd osv.

» Lumen skylles minst 5 ganger med en egnet engangssproyte.

» La restvannet dryppe av ordentlig.

Fase V

» Tork produktet i torkefasen med egnede hjelpemidler (f.eks. kluter, trykkluft), se Godkjent rengjerings- og
desinfeksjonsprosess.

3.7  Maskinell rengjgring/desinfeksjon
Merknad

Rengjorings- og desinfiseringsenheten md i prinsippet ha en testet funksjon (f.eks. ha FDA-godkjenning eller
veere CE-merket i samsvar med DIN EN SO 15883).

Merknad
Brukt rengjerings- og desinfeksjonsenhet mé vedlikeholde og kontrolleres regelmessig.

3.7.1 Maskinell alkalisk rengjgring og termisk desinfeksjon
Apparattype: Rengjerings-/desinfiseringsenhet med ett kammer uten ultralyd

Fase  Trinn T t Vann- Kjemi/merknad
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Forspyling <25[77 3 D-V -
I Rengjaring 55/131 10 FD-v ® Konsentrat, alkalisk:
- pH~13
- < 5% anionisk tensid
B Brukslgsning 0,5 %
- pH~11*
n Vask >10/50 1 FD-V -
v Termisk desinfeksjon 90/194 5 FD-V -
\ Tarking - - - I henhold til programmet for rengjo-
rings- og desinfeksjonsenheten
V-S: Vann fra springen
A-V: Avsaltet vann (demineralisert, mikrobiologisk minst drikkevannskvalitet)

*Anbefalt: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontroller etter maskinell rengjgring/desinfisering om det finnes rester pa de synlige overflatene.

3.8 Inspeksjon
» La produktet avkjoles til romtemperatur.
» Tork produktet hvis det er vat eller fuktig.

3.8.1 Visuell kontroll

» Forsikre deg om at all smuss ble fjernet. Her ma man veere spesielt oppmerksom pa f.eks. parringsflater,
hengsler, skaft, fordypte steder, boreriller og sidene pa tennene pa rivjern.

» Ved tilsmussede produkter: Gjenta rengjerings- og desinfiseringsprosessen.

» Kontroller om produktene er skadde, f.eks. Isolasjon, korroderte, lose, bayde, gdelagte, revnede, slitte, sterkt
ripede eller lpsrevne deler.

» Kontroller produktet med hensyn til manglende eller blekede paskrifter.

» Kontroller at skjeerkanter har en gjennomgéende skjaerekant g er skape, sjekk for hakk og andre skader.

» Kontroller overflatene med hensyn til ra forandringer.

» Kontroller produktet med hensyn til spor som kan skade vev eller kirurgihansker.

» Kontroller produktet med hensyn til manglende deler.

» Sorter ut skadet produkt umiddelbart og send det til teknisk service hos Aesculap, se Teknisk service.
3.8.2 Funksjonstest

/\ FORSIKTIG

Skader (groper, korrosjon) pa produktet som falge av darlig smering!

» Bevegelige deler (f. eks ledd, ventil deler og gjengede stenger) for den funksjonelle testen med
anvendt sterilisering metoden egnet Pflegedl oljer (f. eks dampsterilisering STERILIT® I-olje spray
JG600 eller STERILIT® I-dryppende oljepumpen JG598).

Kontroller at produktet fungerer som det skal.
Kontroller at alle bevegelige deler (f.eks. Hengsler, laser/lasemekanismer, glidedeler osv.) gar lett.
Kontroller kompatibiliteten med tilhgrende produkter.

Produkter som ikke fungerer, skal sorteres ut omgaende og sendes inn til Aesculap teknisk service, se Tek-
nisk service.
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3.9 Forpakning

Beskytt produkter med gmfintlige tupper ved behov.

Las produktet med apnet sperre eller maksimalt i det forste hakket.

Legg produktet pa tilhgrende underlag eller i egnet kurv. Serg for beskyttelse pa alle eggene.

Legg silkurvene i emballasje som egner seg for steriliseringsprosessen (f.eks. i Aesculap-sterilbeholdere).
» Sorg for at emballasjen forhindrer at produktet rekontamineres under oppbevaring.

vvyyvyy

3.10 Dampsterilisering
Merknad
For d unngd brudd pga. korrosjon i spenningssprekker, bor instrumentet steriliseres med dpen sperre eller fiksert
i det forste hakket.
» Sorg for at sterilisatoren har tilgang til alle eksterne og innvendige overflater (f.eks. ved & apne ventiler og
kraner).
» Godkjent steriliseringsmetode
- Dampsterilisering i fraksjonert vakuumprosess
- Dampsterilisator iht. DIN EN 285 og validert iht. DIN EN 1SO 17665
- Sterilisering i fraksjonert vakuumprosess ved 134 °C, holdetid 5 min
» Med samtidig sterilisering av flere produkter i en dampsterilisator: Serg for at maksimal tillatt pafylling av
sterilisatoren ikke overskrides i henhold til produsentens spesifikasjoner.

3.11 Lagring

» Oppbevar sterile produkter i steril forpakning og stovbeskyttet i et tort og merkt rom med jevn temperatur.

4, Teknisk service

A\FORSIKTIG

Endringer pa medisinsk utstyr kan fare til tap av garanti-/garantikrav samt eventuelle godkjenninger.
» lkke modifiser produktet.

» For service og reparasjoner henvend deg til landets B. Braun/Aesculap-representant.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Ytterligere serviceadresser finner du pa adressen ovenfor.

5.  Avfallshandtering

A\ ADVARSEL
Infeksjonsfare pa grunn av kontaminerte produkter!
» Folg nasjonale forskrifter nar produktet og den tilhgrende emballasjen skal kastes eller resirkuleres.

/\ ADVARSEL

Fare for personskade pa grunn av skarpe og/eller spisse produkter!

» Ved kassering eller resirkulering av produktet ma det péses at emballasjen forhindrer at produktet
kan forarsake skader.

Merknad

Produktet md reprosesseres av driftsansvarlig fer avfallshdndtering, se Validert behandlingsprosess.

TA013729  2022-06 Change No. AE0061781



	Title
	M39190_Parte18.pdf
	nb - Instrumenter med gjennomføringslås


