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AESCULAP®
Ring- och fjadersaxar

1.  Till detta dokument

Tips

Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1 Giltighetsomfattning

Denna bruksanvisning géller for ring- och fjadersaxar inom i stort sett alla kirurgiska specialiteter.

Tips

Gillande CE-mdrkning fér produkten dterfinns pd produktens etikett resp. férpackning.

» For artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet och livsldngd, se B. Braun
elFU pé eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar informerar om faror som kan uppsta for patienten, anvindaren och/eller produkten under tiden som

produkten anvénds. Varningar ar markta pa féljande satt:

/A\VARNING
Betecknar en eventuellt dverhiingande fara. Om de inte undviks s kan féljden bli lindriga eller mattliga
personskador.

/\ OBSERVERA
Betecknar en eventuellt 6verhdngande sakskada. Produkten kan skadas om den inte undviks.

2. Klinisk anvandning
2.1 Anvindningsomrade och begrinsad anvindning

2.1.1  Avsedd anvandning

Kirurgiska saxar
Instrumenten anvénds for att skdra vavnad och/eller medicinska hjalpmedel.

Prepareringssaxar
Instrumenten anvénds for att skdra och/eller preparera vévnad.

Nagelsaxar
Instrumenten anvénds for att skéra eller klyva naglar och/eller nagel.

Forbands- och materialsaxar
Instrumenten anvénds for att skira medicinsk utrustning och/eller klder.

Mikrosaxar
Instrumenten anvénds for att skdra och/eller preparera vévnad under mikrokirurgiska ingrepp.

2.1.2 Indikationer
Instrumenten anvands inom ett stort antal operationer och procedurer inom i stort sett alla kirurgiska speci-
aliteter, se Avsedd anvandning.

2.1.3 Kontraindikationer
Det finns for ndrvarande inga kdnda kontraindikationer for produkten.

2.2 Sikerhetsanvisningar

2.2.1 Klinisk anvandare

Allma sakerhet:

For att undvika skador till foljd av felaktigt tillhandahallande eller felaktig anvéndning och inte riskera att
garantin och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sdkerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Produkten och tillbehdren far anvandas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfa-
renhet.

» Forvara fabriksnya eller oanvanda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

» Kontrollera att produkten ar funktionsduglig och i féreskrivet skick innan den anvénds.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillganglig for anvandaren.

Tips

Anvdndare dr skyldig att informera tillverkaren och behérig myndighet, i vilken anvindaren dr etablerad, om all-
varliga incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvidndaren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

En forutsdttning for framgangsrik anvindning av denna produkt &r Idmplig klinisk utbildning samt teoretisk
och praktisk beharskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvdndningen av denna produkt.
Anvédndaren dr skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation
avseende produktens anvandning.

2.2.2 Sterilitet

Produkten levereras osteril.

» Rengor den fabriksnya produkten nar transportforpackningen har avldgsnats och fore den forsta sterilise-
ringen.

2.3 Anvindning

/A\VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Kontrollera produkten innan varje anviandning avseende l6sa, bdjda, brutna, spruckna, slitna eller
avbrutna delar.

» Gor en funktionskontroll fére varje anvindning.

3.  Validerad rengoringsprocess

3.1 Allminna sédkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreg-
lerna f6r beredningen.

Tips

Folj gdllande nationella foreskrifter for beredning av produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjuk-
dom (CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Maskinell rengdringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir bdttre och sékrare dn vid manuell
rengdring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sékerstdllas forst efter en foregdende
validering av rengéringsprocessen. Anviindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

Tips

Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel med virucid verkan anvéndas.
Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com
Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

3.2 Allm3nna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengdringen resp. géra den verkningslos och leda till korro-

sion. Det far darfor inte ga ldngre tid an 6 timmar mellan anvdndningen och beredningen, och inga fixerande

forrengéringstemperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol)

far anvandas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att

laserskriften bleknar och inte gér att ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, likemedel och koksaltldsningar, som finns

i vattnet fér rengdring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfrétning, spénningskorrosion)

och dérmed till att produkterna férstors. For att avldgsna resterna maste tillrdcklig skdljning med totalt avsal-

tat vatten och atfoljande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkénda (t.ex. VAH- eller FDA-god-

kénnande eller CE-mérkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompa-

bilitet. Samtliga anvandningsféreskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan fol-

jande problem uppsta:

W Optiska forandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforandringar pa titan eller aluminium. Pa
aluminium kan synliga ytféréndringar upptrada redan vid pH-vdrde >8 i anvindnings-/bruksldsningen.

W Skador pa materialet, som t.ex. korrosion, sprickor, brott, aldring i fortid eller svéllning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan, eftersom det da ar risk for korrosion.

» Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sikra och materialskonande/vérdebevarande rengd-
ringsprocesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3  Ateranvandbara produkter
Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan nésta anvdndning ar det basta sdttet att upptdcka en pro-
dukt som inte langre fungerar, se Inspektion.

3.4  Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sa ska du skélja ej synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anvand t.ex. en engangs-
spruta.

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

» Transportera produkten torr i sluten avfallsbehallare inom 6 h for rengdring och desinficering.

3.5 Rengoring/desinficering

3.5.1 Produktspecifika sdkerhetsanvisningar till beredningsmetoden

Risk fér att produkten skadas eller forstérs genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller for hoga

temperaturer!

» Anvind ett rengdrings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 96 °C.

Om produkter med plasmaskikt (t.ex. Noir-instrument) rengérs med specialrengéringsmetoder med tillsatta

oxiderande kemikalier (t.ex. viteperoxid H,0,) angrips skiktet eller néts bort.

» Anvind inte oxiderande kemikalier vid rengoring.

» Anvind rengdrings-/desinfektionsmedel som &r lampliga fér vatbearbetning. Fér att undvika skumbildning
och forsamring av processkemins effekt: Skélj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengdring
och desinficering.

3.5.2 Validerad procedur for rengdring och desinficering
Validerad metod Sarskilt Referens

Manuell rengdring med » Anvind en lamplig rengdringsborste. Kapitel Manuell rengo-
doppdesinfektion » Hall arbetséindara ppna for rengéring.  ring/Desinficering och
» Rengor produkten med de rorliga ledema  underkapitel:
Gppna eller medan du ror pa lederna. W Kapitel Manuell rengd-
» Torkningsfas: anvéand en luddfri duk eller ring med doppdesin-
medicinsk tryckluft fektion

Maskinell, alkalisk rengo- » Lagg produkten i en tradkorg avsedd for  Kapitel Maskinell reng6-
ring och termisk desinfek- rengdring (se till att alla delar &r &tkom-  ring/Desinficering och
tion liga for spolning). underkapitel:
» Hall arbetsdndarna dppna for rengéring. B Kapitel Maskinell, alka-
» Lagg produkten med dppnad led i tradkor- lisk rengdring och ter-
gen. misk desinfektion

3.6  Manuell rengéring/Desinficering

» Lat skéljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell desinficering fér att férhindra att des-
infektionsldsningen spéds ut.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengéring/desinfektion att det inte finns nagra rester kvar pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.6.1 Manuell rengéring med doppdesinfektion

Fas Atgard T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[’c/’F1  [min] [%]  kvalitet

| Desinficerande RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengoring (kallt) fenoler och kvartdra ammoni-
umforeningar, pH ~9*

Il Mellanskéljning RT 1 - DV -
(kallt)
n Desinficering RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartdra ammoni-
umfdreningar, pH ~9*
1\ Avslutande RT 1 - TAV -
skéljning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

“Rekommendation: BBraun Stabimed fresh



» Las informationen om passande rengdringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengéring
och desinficering.

Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla dtkom-
liga ytor fuktas.

» Rengdr produkten i [6sningen med en ldmplig rengdringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa
ytan.

» Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

» Flytta pa icke styva komponenter som t.ex. justerskruvar, leder etc. vid rengéringen.

» Spola dérefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslos-
ningen och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skolj av/igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas lll

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid desinficeringen.

» Spola lumen minst 5 ganger med hjélp av en lamplig engangsspruta. Se till att alla atkomliga ytor fuktas.

Fas IV

» Skélj av/igenom produkten helt (alla atkomliga ytor).

» Vicka pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder osv. vid slutskdljningen.

» Skdlj lumen minst 5 ganger med en passande engangsspruta.

» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad pro-
cedur for rengdring och desinficering.

3.7  Maskinell rengdring/Desinficering

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet
(t.ex. genom FDA-godkdnnande eller CE-mérkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengérings- och desinfektionsapparat som anvinds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

3.7.1 Maskinell, alkalisk rengéring och termisk desinfektion
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas Atgﬁrd T t Vatten-  Kemikalier/anmirkning
[°C/°F]  [min] kvalitet
1 Forskoljning <25[77 3 Y -
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 % anjoniska tensider
W Bruksldsning 0,5 %
- pH-~11"
mn Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
\ Torkning - - - Enligt program fér rengdrings- och
desinfektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinfektionen att det inte finns rester pa ytor som gér att se.

3.8 Inspektion
» Lat produkten svalna till rumstemperatur.
» Torka vata eller fuktiga produkter.

3.8.1 Visuell kontroll

» Se till att all smuts har avldgsnats. Var sérskilt uppmarksam pa t.ex. passningsytor, gangjérn, skaft, for-
sankta stéllen och borrspar.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengérings- och desinfektionsprocessen.

» Kontrollera produkten betraffande skador, t.ex. korroderade, 16sa, bdjda, trasiga, spruckna, utslitna, repade

eller avbrutna delar.

Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

Kontrollera skdrkanterna avseende kontinuerlig skarkant, skdrpa, spar och andra skador.

Kontrollera ytor avseende grova forandringar.

Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada vévnad eller kirurghandskar.

Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.

Sortera genast ut produkter som &r skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk ser-

vice.

vyYyVYYVYYVYY

3.8.2 Funktionskontroll

/\ OBSERVERA

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/ndtningskorrosion) pa grund av otillricklig smérjning!

» Smérj fore funktionskontrollen rérliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och géngade sténger) med
underhallsolja som &r limplig for steriliseringsmetoden som anvinds (vid angsterilisering t.ex.
STERILIT® |-oljespray JG60O eller STERILIT® I-droppsmérjare JG598).

» Kontrollera att produkterna fungerar.

» Kontrollera att alla rérliga delar (t.ex. gangjérn, las/spérrar, gliddelar osv.) kan réra sig fritt.

» Kontrollera att saxbladen gar mot varandra med ett |att motstand.

» Sortera genast ut trasiga produkter och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

3.9 Forpackning
» Skydda produkter med fin arbetsdnde pa lampligt satt.
» Lagg produkten i avsedd behallare eller i en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar &r skyddade.

» Forpacka tradkorgarna pa ett satt som &r ldmpligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i Aesculap sterilcontain-
rar).

» Bekrafta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

3.10 Angsterilisering

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvéndiga och invéndiga ytor (t.ex. genom att 8ppna ventiler
och kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- Angstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt SS EN 285 och validerad enligt SS EN ISO 17665
- Sterilisering med fraktionerad vakuummetod vid 134 °C i 5 min

» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att maximalt tillaten last enligt till-
verkarens anvisningar inte dverskrids.

3.11 Lagring

» Lagra sterila produkter dammffritt i smittskyddande forpackning pa en torr och mork plats med jamn tem-
peratur.

4, Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspraken och eventuella
godkdnnanden upphor att gilla.

» Modifiera inte produkten.

» Vind dig for service och underhall till B. BraunAesculap-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

Ytterligare serviceadresser kan erhallas via ovannimnda adress.

5.  Avfallshantering

A\VARNING

Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!

» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och forpack-
ningen.

/A\VARNING

Risk for personskador genom vassa, spetsiga eller skirande instrument!

» Sikerstill att man inte kan skada sig pa produkten under avfallshantering eller atervinning av pro-
dukten.

Tips

Produkten mdste bearbetas av operatdéren innan den kasseras, se Validerad reng6ringsprocess.
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