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you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your
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be provided to you upon request at no additional cost.
Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung
Hémostatische Pinzette

Mode d'emploi/Description technique

Pince hémostatique

Instrucciones de manejo/Descripcion técnica
Forceps hemostaticos

Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica

Pinze emostatiche

Instrugdes de utilizagdo/Descrigdo técnica

Pingas hemostaticas

Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving
Hemostatische tang

Brugsanvisning/Teknisk beskrivelse

Haemostatiske pincetter

Bruksanvisning/Teknisk beskrivelse

Hemostatiske pinsetter

Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

Hemostatisk pincett

Kayttohje/Tekninen kuvaus

Hemostaattiset pihdit

Kasutusjuhend/Tehniline kirjeldus

Hemostaatilised tangid

LietoSanas instrukcijas/tehniskais apraksts
Hemostatiskas knaibles

Naudojimo instrukcija/techninis aprasas
Hemostatinés znyplés

WHcTpykuua no npumenunio/TexHnyeckoe onucanve
KpoBoocTaHaBnnBatoLyvie 3aXnMbl

Navod k pouZiti/Technicky popis

Hemostatické klesté

Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

Kleszcze hemostatyczne

Navod na pouZitie/Technicky opis

Hemostatické klieste

Hasznalati Gtmutato/Miiszaki leiras

Vérzéscsillapité csipesz

Navodila za uporabo/Tehniéni opis

Hemostati¢ne prijemalke

Upute za uporabu/Tehniéki opis

Hemostatska klijeSta

Manual de utilizare/Descriere tehnica

Forcepsul hemostatic

YnbTBaHe 3a ynorpe6a/TexHn4ecko onncaHne
XemocTatuueH popuenc

Kullanim Kilavuzu/Teknik agiklama

Hemostatik forseps

08nyieg xpriong/Texviki Teptypaepry

Awpogtatikég Aafideg

Instrugdes de uso/Descrigdo técnica

Forceps hemostatico

B/BRAUN

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.bbraun.com

AESCULAP® - a B. Braun brand

TA016590 2024-12

ce.. [l

eifu.bbraun.com



AESCULAP®
Hemostatisk pincett

1 Till detta dokument

Tips

Allmédnna riskfaktorer forknippade med kirurgiska ingrepp beskrivs inte i denna dokumentation.

1.1 Giltighetsomrade

Denna bruksanvisning galler for hemostatisk pincett.

Tips

Bruksanvisningar och mer information om B. Braun / AESCULAP-produkter finns pd B. Braun elFU-webbplatsen
pd 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 dr markta pa féljande satt:

/\ VARNING
Betecknar en eventuellt dverhiingande fara. Om de inte undviks sa kan foljden bli lindriga eller mattliga
personskador.

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

2 Klinisk anvidndning
2.1 Anvindningsomraden och anvindningsbegrinsningar

2.1.1 Avsett dndamal
Hemostatiska klammor anvénds for kldmning av vavnad och sma kérl.

2.1.2  Avsedd anvdndning
Hemostatiska klammor anvénds for klamning av vavnad och sma karl.

2.1.3 Indikationer

Tips

Tillverkaren tar inget ansvar fér anvindning av produkten i strid mot de ndmnda indikationerna eller den
beskrivna anvdndningen.

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.4 Kontraindikationer
Det finns inga kdnda kontraindikationer.

2.1.5 Avsedd patientpopulation

Det finns inga allménna begrénsningar avseende kon, alder eller etnisk tillhdrighet for patientpopulationen vid
anvandning av produkten inom dess avsedda anvandningsomrade. Begréansningar definieras av kontraindika-
tionerna.

2.2 Sakerhetsanvisningar

2.2.1 Klinisk anviandare

All

sakerhet: ]

For att undvika skador till féljd av icke fackmédssig montering eller anvandning och inte riskera att garantin
och tillverkaransvaret gar forlorade:

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Se till att produkten och dess tillbehdr endast anvénds av kvalificerad personal.

» Forvara nya eller oanvinda produkter torrt, rent och sakert.

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

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillganglig for anvandaren.

Tips

Anvindare Gr skyldig att informera tillverkaren och behdrig 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 utfors korrekt.

En forutsdttning for framgangsrik anvandning av denna produkt ar Idmplig klinisk utbildning samt teoretisk
och praktisk behérskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvandningen av denna produkt.
Anvéndaren ar skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstér en oklar preoperativ situation
avseende produktens anvdndning.

2.2.2  Sterilitet

Produkten levereras icke-steril och dr avsedd att anvandas under sterila forhallanden.

» Rengdr den fabriksnya produkten nér transportférpackningen har avldgsnats och fore den forsta sterilise-
ringen.

2.3 Anvindning

/\ VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Fore varje anvindning kontrollerar du produkten med avseende pé lsa, bdjda, trasiga, spruckna,
slitna eller brustna komponenter.

» Utfor alltid ett funktionstest fore varje anviandning av produkten.

3 Validerad upparbetningsprocess

3.1  Sakerhetsanvisningar

Tips

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

Tips

For patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), misstinkt CID eller méjliga varianter av CJD, f6lj de rele-
vanta nationella férordningarna om beredning av produkter.

Tips

Mekanisk beredning borde féredras framfér manuell rengéring eftersom den ger béttre och mer pdlitliga resul-
tat.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en féregdende
validering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfor upparbetningen har ansvaret fér detta.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd webbplatsen B.Braun elFU pd
eifu.bbraun.com

Den validerade proceduren for dngsterilisering utfordes i det sterila AESCULAP-behdllarsystemet.

3.2 Livsléngd

Material for ateranvandningsbara kirurgiska instrument valjs i allménhet ut for att vara lampliga fér upprepad
bearbetning. Det bor dock noteras att varje mekanisk, kemisk och termisk behandling kan leda till pafrestningar
och ddrmed aldrande av materialet.

Produktens livslangd begrénsas av skada, normalt slitage, anvandningens typ och varaktighet samt hantering,
lagring och transport av produkten.

Indikeringar pa uttjanthet ar tecken pa korrosion och sprickor samt deformation i kdkomradet och minskad
spanning.

Det finns ingen kénd paverkan av beredningen genom den validerade proceduren som leder till skada pa pro-
dukten.

En noggrann visuell och funktionell inspektion fére nésta anvdndningstillfalle &r basta sattet att identifiera en
produkt som inte ldngre fungerar, se Visuell kontroll och se Funktionskontroll.

3.3  Allménna anvisningar

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

sion. Det far dérfor inte ga langre tid dn 6 timmar mellan anvandningen och beredningen, och inga fixerande

férrengdringstemperaturer pd >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 gar att Idsa 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 for rengdring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfrétning, spanningskorrosion)

och darmed till att produkterna forstdrs. For att avldgsna resterna maste tillracklig skdljning med totalt avsal-

tat vatten och atféljande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

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

kannande eller CE-mirkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det galler materialkompa-

bilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan

féljande problem uppsta:

M Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargférandringar pa titan eller aluminium. P4
aluminium kan synliga ytforandringar upptréda redan vid pH-vérde >8 i anviandnings-/brukslgsningen.

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

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

» Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sikra och materialskonande/virdebevarande upparbet-
ning, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.4 Inledande behandling och bortskaffande vid anviandningsstallet

» Skélj i forekommande fall ej synliga ytor, foretradesvis med avjoniserat vatten, med exempelvis en en-
gangsspruta.

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

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehallare for reng6ring och desinficering inom 6 timmar.

3.5 Forberedelse fore rengdringen
» Avldgsna grov smuts genom att skdlja och spola med kallt, rent vatten.

3.6 Rengoring, desinficering och torkning

3.6.1 Produktspecifik sikerhetsinformation for bearbetningsmetoden

Risk for att produkten skadas eller forstors genom oldmpligt rengérings-/desinfektionsmedel och/eller for héga
temperaturer!

» Anvind rengdrings- och desinficeringsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.

3.6.2 Validerad procedur for rengéring och desinficering

Tips

Upparbetning far endast ske i enlighet med féljande procedurer i version V6. Dessa finns dokumenterade i bro-
schyren "Validerade reprocessningsmetoder” (AVA-V6) C63409. Den hdr broschyren finns dven pd
B. Braun elFUs webbplats pa eifu.bbraun.com

Sarskilda krav

Validerad metod Kort beskrivning

Manuell rengdring genom ned-
sankning i desinficeringsmedel

» Anvind en lamplig rengd-
ringsborste.

» Engangsspruta 20 ml.

» Torkningsfas: Anvand en
luddfri trasa eller medicinsk
tryckluft.

» Rengér produkten med rorli-
ga gangjarn i 6ppet ldge eller
nér lederna flyttas.

se Manuell rengdring och desin-

fektion och underkapitel:

W se Manuell rengdring genom
nedsénkning i desinficerings-
medel

Maskinell alkalisk rengdéring
och virmedesinficering

» Placera produkten i en korg
som ar lamplig for rengdring
(undvik att blinda flickar
uppstar vid skéljning).

» Placera produkten i tradkor-
gen med alla produktldnkar
och leder 6ppna.

se Maskinell  rengéring/desinfi-

cering och underkapitel:

B se Mekanisk alkalisk rengo-
ring och termisk desinficering

3.7  Manuell rengdring och desinfektion

3.7.1  Manuell rengdring genom nedséankning i desinficeringsmedel

Fas Steg T t Kone.  Vatten-  Kemikalier/anmarkning
[°C/°F1  [min]  [%] kvalitet
| Desinficerande RT 215 2 D-w Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengoring (kallt) fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*
[} Mellanskdljning RT 1 - D-W -
(kallt)
1 Desinficering R 15 2 D-W Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartira ammonium-
foreningar, pH ~9*
v Avslutande skdlj-  RT 1 - HA-V -
ning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
D-W Dricksvatten
HA-V Helt avmineraliserat vatten (I4g bakteriehalt, max. 10 CFU/100 ml samt |4g endo-
toxinhalt, max. 0 25 endotoxinenheter/ml)
RT Rumstemperatur
*Rekommenderas B. Braun Stabimed fresh



Fas |

» Sink ned produkten helt i rengrings-/desinficeringsmedlet i minst 15 minuter. Se till att alla dtkomliga
ytor fuktas.

» Rengdr produkten i [sningen 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 darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 ganger med den aktivt rengdrande desinfektionslds-
ningen och en passande engangsspruta.

Fas Il

» Skélj av/igenom produkten helt (alla tkomliga ytor) i rinnande vatten.

» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.
» Lat aterstaende vatten rinna av tillrackligt.

Fas Il

» Drénk in produkten helt i desinfektionsldsningen.

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

» Spola lumen minst 5 ganger med hjalp 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.

» Lt aterstaende vatten rinna av tillrdckligt.

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

3.8 Maskinell rengdring/desinficering

Tips

Rengérings- och desinficeringsapparaten mdste ha testad och godkdnd effektivitet (t.ex. i enlighet med EN ISO
15883).

Tips

Rengdrings- och desinficeringsapparaten som anvénds for beredning mdste servas och kontrolleras regelbun-
det.

3.8.1 Mekanisk alkalisk rengdring och termisk desinficering

Fas Steg T t Vatten-  Kemikalier/anmarkning
[°C/°’F]  [min]  kvalitet
| Forskoljning <25/77 3 D-W -
] Rengoring 55/131 10 HA-V M Koncentrat, alkaliskt:
- pH=13
- mindre @n 5 % anjoniska ytaktiva
amnen
B Bruksldsning 0,5 %
- pH=11"
1] Mellanskéljning >10/50 >1 HA-V -
v Termodesinfek- 90/194 5 HA-V -
tion
v Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desin-
fektionsapparat
D-W Dricksvatten
HA-V Helt avmineraliserat vatten (Iag bakteriehalt, max. 10 CFU/100 m| samt Iag endo-
toxinhalt, max. 0 25 endotoxinenheter/ml)
*Rekommenderas B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Kontrollera om det finns rester frin mekanisk rengéring/desinficering pa synliga ytor.
» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.

3.9 Inspektion

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Torka vata eller fuktiga produkter.

» Eventuella skador, tecken pa korrosion, sprickor, saknade etiketter, l6sa eller saknade delar eller funktio-
nella forsamringar, t.ex. spanningsforlust, ar tecken pa uttjanthet.

3.9.1 Visuell kontroll

» Sakerstall att alla fororeningar har tagits bort. Var i synnerhet uppmarksam pa passningsytor, gangjarn,
skaft, forsankta omraden, borrspar samt tandernas sidor pa raspar.

» Om produkten fortfarande ar smutsig: Upprepa rengdrings- och desinficeringsprocedurerna.

» Kontrollera produkten med avseende pa skador, exempelvis skadad isolering, korroderade, I6sa, bojda, tra-

siga, spruckna, utslitna, repade och avbrutna delar.

Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

Kontrollera ytor avseende grova forandringar.

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

Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.

Inspektera produkten noggrant: Produktens yta ska vara ren och fri fran tecken pa korrosion och sprickor.

Kontrollera speciellt ledytan och kdken i dppet ldge fran bada sidor. | tveksamma fall: anvand forstoring.

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

vice.

YVYyYVYVYYVYY

3.9.2  Funktionskontroll

/\ OBSERVERA

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/nétningskorrosion) pa grund av otillrécklig smérjning!
» Fore funktionskontroll ska rérliga delar (t.ex. fogar, tryckkomponenter och géngstinger) smorjas
med underhallsolja som &r Iimplig for den aktuella steriliseringsprocessen (t.ex. for angsterilisering:
STERILIT® | oljespray JG600 eller STERILIT® | droppsmérjare JG598).

Kontrollera att produkterna fungerar.

Kontrollera att alla rérliga delar (t.ex. gangjarn, |as/spérrar, gliddelar osv.) fungerar som de ska.
Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

Kontrollera kikomradet avs. deformation och spanningsforlust.

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

vyYyVYYY

3.10 Forpackning

» Skydda produkter med fina arbetsédndar pa lampligt sétt.

» Fixera produkten med Gppen sparr eller maximalt i férsta hacket.

» Ligg produkten i hallaren eller pa en lamplig tradkorg sa att den inte skadas.

» Se till att alla fina arbetsspetsar, blad och/eller vassa kanter &r téckta.

» Forpacka traddkorgarna pa ett satt som &r lmpligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i AESCULAP-sterilconta-
inrar).

» Anvind ett sterilt barridrforpackningssystem enligt 1ISO 11607-1.

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

3.11  Angsterilisering
Tips
Undvik brott pa grund av spinningskorrosion genom att sterilisera instrument med 6ppen spdrr eller maximalt
i forsta hacket.
» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvéindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler
och kranar).
» Anvind en validerad steriliseringsmetod.
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt EN 285 och validerad enligt ISO 17665
- Se tabellen nedan for tillatna steriliseringsparametrar
» Vid samtidig sterilisering av flera produkter i en angsterilisator: Se till att den maximalt tillatna belastning-
en enligt tillverkarens specifikationer inte dverskrids.

Tillatna steriliseringsparametrar

Steriliseringsmetod T[°C] Halltid [min.] Torktid (rekommenderas
minst) [min,
Angsterilisering (fraktione- 134 3-18 20

rad vakuumprocess)

Sterilisering av produkter som ar godkénda for 134 °C ar tillaten i temperaturintervallet 134-137 °C.

3.12 Packning

Hallbarheten beror pa kvaliteten pa forpackningssystemet eller materialet, tatningarnas tathet och forvarings-
forhallandena.

» Forvara sterila produkter i rumstemperatur i en dammfri, ren, torr och skadedjursfri miljé.

» Folj forvaringsanvisningarna fran tillverkaren av det sterila barridrsystemet.

3.13 Transport

Transport och férvaring far inte negativt paverka egenskaperna hos den bearbetade medicintekniska produk-
ten.

» Anvind ldmpliga transportsystem och hjélpmedel fér att undvika skador eller aterkontaminering.

4 Teknisk service

/\ OBSERVERA

Modifieringar som utférs pa den medicintekniska produkten kan leda till att garantin/garantiansprak
slutar gilla och att tillimpade licenser forloras.

» Modifiera inte produkten.

» For service och reparationer, kontakta det nationella B. Braun/AESCULAP-ombudet.

Serviceadress

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 Avfallshantering

/\ VARNING

Risk for infektion pa grund av kontaminerade produkter!

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

/\ VARNING

Risk for personskador genom vassa, spetsiga eller skirande instrument!

» Se till att forpackningen forhindrar skada av produkten vid bortskaffande eller atervinning av pro-
dukten.

Tips

Anvindarens arbetsgivare ansvarar for att produkten bearbetas fore avfallshantering, se Validerad upparbet-

ningsprocess.

» Vid fragor om omhéndertagande av produkten kontakta B. Braun / AESCULAP-representanten i ditt land,
se Teknisk service.

TA016590 2024-12
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