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AESCULAP®
Haemostatiske pincetter

1 Om dette dokument

Henvisning
Generelle risikofaktorer i forbindelse med kirurgiske indgreb er ikke beskrevet i denne dokumentation.

1.1 Anvendelsesomrade

Denne brugsanvisning geelder for haemostatiske tang.

Henvisning

Brugsanvisning og yderligere information om B. Braun / AESCULAP produkter findes pé B. Braun elFU websitet
pd eifu.bbraun.com

1.2 Advarselshenvisninger

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

/\ ADVARSEL
Betegner en potentiel fare. Den kan medfore lette eller middelsvare kvastelser, hvis den ikke undgas.

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

2 Klinisk anvendelse
2.1 Anvendelsesomrader og begraensninger i brugen

2.1.1 Erkleeret formal
Heaemostatiske klemmer bruges til fastspaending af veev og sma kar.

2.1.2 Tilsigtet anvendelse
Haemostatiske klemmer bruges til fastspaending af veev og sma kar.

2.1.3 Indikationer

Henvisning

Producenten er ikke ansvarlig for eventuel brug af produktet i forhold til de angivne indikationer eller de
beskrevne anvendelser.

Til indikationer, se Tilsigtet anvendelse.

2.1.4 Kontraindikationer
Ingen kendte kontraindikationer.

2.1.5 Pataenkt patientpopulation
Der er ingen generelle kons-, alders- eller etniske begraensninger for patientpopulationen ved brug af pro-
duktet, nar det anvendes efter hensigten. Begraensninger er defineret af kontraindikationerne.

2.2 Sikkerhedshenvisninger

2.2.1 Klinisk bruger

Generelle sikkerhedsanvisninger

For at undga skader som folge af uhensigtsmaessig opstilling eller brug og for at sikre producentens garanti og
ansvar:

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

» Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

» Sorg for, at produktet og dets tilbehor kun betjenes og anvendes af kvalificeret personale.

» 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 tilgeengeligt for brugeren.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at melde alle tungtvejende hcendelser, der opstdr i sammenhaeng 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 udferes 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 praeoperativ si-
tuation, hvad angar anvendelsen af produktet.

2.2.2 Sterilitet
Produktet leveres ikke-sterilt og er beregnet til brug under sterile forhold.
» Det fabriksnye produkt skal renggres efter fjernelse af transportemballagen og for den farste sterilisering.

2.3 Anvendelse

/\ ADVARSEL

Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!

» Produktet skal inden hver brug kontrolleres for lgse, bgjede, revnede, slidte eller brudte kompo-
nenter.

» Udfgr altid en visuel inspektion og en funktionstest forud for hver brug af produktet.

3 Valideret rensemetode

3.1 Sikkerhedshenvisninger

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-Jakobs sygdom (CJD), formodet CJD eller mulige varianter af CJD skal de rele-
vante nationale bestemmelser vedrarende behandling af produkter overholdes.

Henvisning

Mekanisk behandling ber foretreekkes frem for manuel rengering, da det giver bedre og mere pdlidelige resulta-
ter.

Henvisning

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

Henvisning

Opdaterede oplysninger om behandling og materialekompatibilitet kan findes pd B. Braun elFU webstedet pd
eifu.bbraun.com

Den validerede dampsteriliseringsprocedure blev udfort i det sterile AESCULAP-beholdersystem.

3.2  Levetid

Materialer til genanvendelige kirurgiske instrumenter veelges generelt, sa de er egnet til gentagen klarggring.
Det skal dog bemzerkes, at enhver mekanisk, kemisk og termisk behandling kan medfere spaendinger og dermed
eldning af materialet.

Produktets levetid er begreenset af beskadigelse, normalt slid, typen og varigheden af anvendelsen samt af
handtering, opbevaring og transport af produktet.

Udtjente indikatorer for disse produkter er tegn pa korrosion og revner samt deformation i keebeomréadet og
tab af speending.

Pavirkninger fra behandlingen ved hjeelp af den validerede procedure, der forer til beskadigelse af produktet,
kendes ikke.

Omhyggelig visuel og funktionel inspektion for hver brug er den bedste mulighed for at genkende et produkt,
der ikke lzengere fungerer, se Visuel kontrol og se Funktionstest.

3.3  Generelle anvisninger

Indterrede og/eller fastsiddende operationsrester kan vanskeliggere rengeringen eller gore den uvirksom samt

medfore korrosion. Falgelig ber man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse og rengering,

ikke anvende fikserende temperaturer til forrengering pa >45 °C og ikke anvende fikserende desinfektionsmid-

ler (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 stal vil klor- eller kloridholdige restprodukter (som f. eks. er indeholdt i OP-restprodukter, leege-

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

der (gravrust, spaendingskorrosion) og dermed en gdelggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udferes

tilstraekkelig skylning med helt afsaltet vand samt efterfglgende tgrring.

Eftertorring, om nadvendigt.

Der mé udelukkende anvendes proceskemikalier, som er testet og frigivet (f.eks. VAH- eller FDA-godkendelse

eller CE-meerkning) og anbefalet af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forenelighed.

Alle anvendelseskrav fra den kemiske producent skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsta folgende

problemer:

M Optiske materialeforandringer, som f. eks. udblegning eller farvemassige @ndringer pa titan eller alumi-

nium. Ved aluminium er der allerede mulighed for synlige overfladesendringer ved en pH-veerdi pa >8 i

selve oplgsningen, der er beregnet til anvendelse/brug.

Materialeskader, som f. eks. korrosion, revner, brud, fertidig seldning eller endret geometri.

» Til rengering 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 materialeskanende/vaerdibevarende genbe-
handling, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.4 Indledende behandling og bortskaffelse pa anvendelsesstedet

» Huvis det er relevant, skal ikke-synlige overflader skylles, helst med afioniseret vand, f.eks. med en engangs-
sprojte.

» Fjern sa vidt muligt synlige operationsrester med en fugtig, fnugfri klud.

» Anbring det torre produkt i en forseglet affaldsbeholder, og videresend det til renggring og desinfektion
inden for 6 timer.

3.5  Forberedelse inden renggring
» Fjern grov tilsmudsning ved at skylle med koldt, rent vand.

3.6 Renggring, desinficering og terring

3.6.1 Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til behandlingsprocedure

Beskadigelse eller gdeleeggelse af produktet som falge af uegnede rengerings-/desinfektionsmidler og/eller for
hgje temperaturer!

» Brug rengerings- og desinfektionsmidler i overensstemmelse med producentens instruktioner.

» Veer opmaerksom pa oplysningerne vedrorende koncentration, temperatur og indvirkningstid.

» Den maks. tilladte desinfektionstemperatur pa 95 °C. ma ikke overskrides.

3.6.2 Valideret renggrings- og desinfektionsprocedure

Henvisning
Genforarbejdning mad kun finde sted i overensstemmelse med falgende procedurer i version V6. Disse er doku-
menteret i brochuren "Validerede genbehandlingsprocedurer” (AVA-V6) C63485. Du kan ogsd finde brochuren
pd B. Braun elFU sitet pd eifu.bbraun.com

Kort beskrivelse

Valideret proces Seerlige krav

Manuel renggring med ned-
saenkningsdesinfektion

>

Brug en egnet renggringsbor-
ste.

se Manuel renggring/desinfek-
tion og underkapitel:

» Brug en engangssprojte 20 ml. M se Manuel renggring med

» Torringsfase: Anvend en fnugfri nedsznkningsdesinfektion
klud eller medicinsk trykluft.

» Rengor produktet med bevaege-

lige heengsler i dben stilling, el-
ler mens leddene flyttes.

Mekanisk alkalisk renggringog ~ »

varmedesinfektion

Implantaterne legges pa en
rengeringsvenlig bakke (skyl-
leskygger skal undgas).

Placer produktet pa bakken
med alle produktled og sam-
linger abne.

se Maskinel  renggring/desin-

fektion og underkapitler:

B se Mekanisk alkalisk renge-
ring og varmedesinfektion

3.7  Manuel renggring/desinfektion

3.7.1 Manuel renggring med nedsankningsdesinfektion

Fase Trin T t Konc.  Vand- Kemi/anmarkning
[*C/°F] [min] [%] kvalitet
I Desinficerende ST >15 2 D-v Koncentrat fri for aldehyd,
renggring (koldt) phenol og kvaternaere ammoni-
umforbindelser, pH ~ 9*
[} Mellemskylning ST 1 - D-V -
(koldt)
m Desinfektion ST 15 2 D-v Koncentrat fri for aldehyd,
(koldt) phenol og kvaterneere ammoni-
umforbindelser, pH ~ 9*
\" Slutskylning ST 1 - HA-V -
(koldt)
v Torring ST . - . B
D-V Drikkevand
HA-V Fuldt afsaltet vand (demineraliseret, fattigt pa bakterier, maks. 10 CFU/100 ml,
samt lav endotoksinkontaminering, maks. 0 25 endotoksinenheder/ml)
ST Stuetemperatur

*Anbefalet

B. Braun Stabimed fresh



Fase |

» Nedsank produktet fuldsteendigt i renggrings-/desinficeringsmidlet i mindst 15 minutter. Serg for, at alle
tilgeengelige overflader er fugtede.

» Renggres med en egnet renggringsbarste i oplesningen, indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa
overfladen.

» Nar relevant gennemborstes de ikke synlige overflader i mindst 1 min. med en egnet rengeringsbarste.

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

» Skyl disse komponenter grundigt igennem med den desinficerende renggringsoplesning (mindst fem gan-
ge) ved hjeelp af en engangssprojte.

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 desinfektionsoplasningen.

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

» | begyndelsen af indvirkningstiden skylles lumener mindst 5 gange ved hjalp af en egnet engangssprgjte.
Veer opmaerksom pa, at alle tilgeengelige overflader er befugtet.

Fase IV

» Hele produktet skylles affigennem (alle tilgeengelige overflader).

» Bevagelige komponenter som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser osv. skal bevaeges under den afsluttende
skylning.

» Skyl lumen med en passende engangssprgjte mindst fem gange.

» Det resterende vand dryppes godt af.

Fase V

» Tor produktet i torrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, trykluft), se Valideret rengerings- og de-
sinfektionsprocedure.

3.8 Maskinel renggring/desinfektion

Henvisning
Rengerings- og desinfektionsenheden skal veere afprevet og godkendt som effektiv (f.eks. overensstemmelse
med EN ISO 15883).

Henvisning
Den desinficerende vaskemaskine, der anvendes til behandlingen, skal serviceres og kontrolleres med jeevne
mellemrum.

3.8.1 Mekanisk alkalisk renggring og varmedesinfektion

Fase Trin T t Vand- Kemi/anmaerkning
[*C/°F1  [min] kvalitet
| Forskyl <2577 3 D-v -
L} Renggring 55/131 10 HA-V ® Koncentrat, alkalisk:
- pH=13

- mindre end 5 % anionisk overfla-
deaktivt stof
M Brugsoplgsning 0,5 %
- pH=11"

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

[\ Termodesinfek- 90/194 5 HA-V -
tion
Vv Torring - - - | henhold til programmet for rengerings-
og desinfektionsenhed
D-Vv Drikkevand
HA-V Fuldt afsaltet vand (demineraliseret, fattigt pa bakterier, maks. 10 CFU/100 ml,
samt lav endotoksinkontaminering, maks. 0 25 endotoksinenheder/ml)
*Anbefalet B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.
» Om nadvendigt gentages renggringen/desinfektionen.

3.9 Inspektion

» Produktet skal nedkeles til stuetemperatur.

» Hvis produktet er vadt eller fugtigt, terres det.

» Skader, tegn pa korrosion, revner, manglende etiketter, lgse eller manglende dele, funktionsnedsaettelser
som f.eks. spaendingstab er indikatorer for udtjente produkter.

3.9.1 Visuel kontrol

» Kontrollér, at alle urenheder er fjernet. Veer i den forbindelse iseer opmaerksom pa f.eks. kontaktflader,
haengsler, skafter, fordybninger, borenoter samt tandsiderne pa raspe.

» Hvis produktet stadig er beskidt: Gentag rengerings- og desinfektionsproceduren.

» Inspicér produktet for beskadigelser, f.eks. beskadiget isolering, korroderede, Igse, bgjede, brudte, revnede,

slidte, meget ridsede og knaekkede enkeltdele.

Kontroller produktet for manglende eller afblegede paskrifter.

Kontroller overflader for ru forandringer.

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

Kontroller produktet for Igse eller manglende dele.

Underseg produktet omhyggeligt: Produktets overflade skal veere ren og uden tegn pa korrosion og revner.

Kontroller iseer omradet af leddet og keeben i dben position fra begge sider. Hvis du er i tvivl, skal du bruge

forstorrelse.

» Huvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculap Tekniske Service,
se Teknisk service.

vyVYyYVYYVYY

3.9.2 Funktionstest

/\ FORSIGTIG
Beskadigelser (gravrust pa metal/friktionskorrosion) pa produktet som falge af utilstraekkelig smering!
» For funktionskontroller smares bevaegelige dele (f.eks. li , skubbel ter og gevind-

staenger) med vedligeholdelsesolie, der er egnet til den respektive steriliserirngsprnces (f.eks. til
dampsterilisering: STERILIT® | oliespray JG600O eller STERILIT® | drypsmgring JG598).

Produktet skal afproves for funktion.

Kontrollér at alle beveegelige dele fungerer korrekt (f.eks. heengsler, lase/lasker, skydedele, etc.).
Kompatibiliteten afprgves med de tilhgrende produkter.

Kontrollér kaebeomradet for deformation og tab af spaending.

Hvis produktet er beskadiget, skal det frasorteres omgaende og sendes til Aesculap Tekniske Service,
se Teknisk service.

vyVYyYVY

3.10 Emballage

Beskyt produkter med fine arbejdsspidser pa passende vis.

Opbevar produkter med klinkelase helt abne eller laste i forste hak.

Serg for at placere produktet i holderen eller pa en egnet bakke, saledes at det ikke beskadiges.
Serg for, at alle fine, arbejdende spidser, blade og/eller skarpe kanter er deekket.

Pakker bakkerne pa passende made til steriliseringsprocessen (f.eks. | AESCULAP sterile beholdere).
Anvend et sterilt barriereemballagesystem i overensstemmelse med 1SO 11607-1.

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

YyYVYYYVYY

3.11 Dampsterilisation

Henvisning
For at undgd brud pa grund af speendingskorrosion steriliseres instrumenterne med ldsemekanismen dben eller
maksimalt fikseret i den forste ldsetand.
» Serg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og indvendige overflader (f.eks. ved at abne
ventiler og haner).
» Brug valideret sterilisationsproces.
- Dampsterilisation ved hjeelp af fraktioneret vakuumproces
- Dampsterilisator i henhold til EN 285 og valideret i henhold til ISO 17665
- Tilladte steriliseringsparametre vises i tabellen nedenfor
» Hvis flere anordninger steriliseres samtidigt i samme dampsterilisator: Serg for, at den maksimalt tilladte
belastning iht. producentens specifikationer ikke overskrides.

Tilladte steriliseringsparametre

Steriliseringsmetode T[°C] Opbevaringstid Terretid (anbefales som
[min] minimum) [min]
Dampsterilisering (fraktio- 134 3-18 20

neret vakuumproces)

Sterilisering af produkter, der er godkendt til 134 °C, er tilladt i temperaturomradet 134-137 °C.

3.12 Opbevaring

Holdbarheden afhaenger af kvaliteten af emballagesystemet eller materialet, forseglingernes taethed og opbe-
varingsforholdene.

» Sterile produkter skal opbevares ved stuetemperatur i et stevfrit, rent, tert og skadedyrsfrit miljo.

» Folg opbevaringsanvisningerne fra producenten af det sterile barrieresystem.

3.13 Transport

Transport og opbevaring ma ikke pavirke det behandlede medicinske udstyrs egenskaber negativt.
» Anvend egnede transportsystemer og -hjeelpemidler for at undga beskadigelse eller genkontaminering.

4 Teknisk service

/\ FORSIGTIG

Modifikationer pa dette tekniske udstyr kan medfgre, at garanti-/reklamationskrav samt eventuelle
godkendelser bortfalder.

» Produktet ma ikke modificeres.

> For service og reparationer kan du kontakte den nationale B. Braun/AESCULAP agentur.

Service-adresse

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax:  +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

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

Risiko for personskade pa grund af produkter med skarpe kanter og/eller spidse produkter!

» Sorg for, at emballagen forhindrer, at produktet kommer til skade, nar du bortskaffer eller genbruger
produktet.

Henvisning

Brugerinstitutionen er forpligtet til at behandle produktet, for det bortskaffes, se Valideret rensemetode.

» Narmere oplysninger om bortskaffelse af produktet kan fas hos den lokale B. Braun | AESCULAP-reprae-
sentant, se Teknisk service.

TA016590 2024-12
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