€n

USA

de
fr

es

pt
nl
da

sV

cs
pl
sk
hu
sl

hr

bg
tr

el

Aesculap®

Aesculap Surgical Instruments

Instructions for use
Multi-piece instruments with fitted top
Note for U.S. users

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.aesculapusa.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”
Flerdelade instrument med upplagt slut

1.  Till detta dokument
Tips
Allmdnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

1.1 Giltighetsomfattning

Flerdelat instrument som forutom ett upplagt slut har direkt tillgangliga och synliga ytor:
B med monterad skruv- eller nitanslutning

W med eller utan branschfjader

W med och utan skruvsparr

Tips

Den giltiga CE-mdrkningen for produkten framgdr av produktens etikett eller férpackning.

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

1.2 Varningar
Varningar informerar om faror som kan uppsté for patienten, anvindaren och/eller produkten under tiden som pro-
dukten anvands. Varningar &r markta pa foljande satt:

/A\VARNING

Betecknar en eventuellt dverhiingande fara. Om de inte undviks s& kan foljden bli lindriga eller méttliga per-
sonskador.

/N 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
Instrumenten anvénds universellt inom kirurgins samtliga fackomraden.

2.1.2 Indikationer

Tips

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

For indikationer, se Avsedd anvandning.

2.1.3 Absoluta kontraindikationer
Inga absoluta kontraindikationer har upptackts.

2.1.4 Relativa kontraindikationer

Foljande forhallanden, individuellt eller i kombination, kan leda till forldngd lakningstid resp. risk for att operationen
misslyckas:

B Medicinska eller kirurgiska tillstdnd (t.ex. komorbiditet) som kan forhindra en lyckad operation.

Hos féreliggande relativa kontraindikationer dr det anvandaren sjalv som avgor om denne vill anvénda produkten.

2.2 Sakerhetsanvisningar

2.2.1 Klinisk anvandare

All

sakerhet:

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

» Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

» Folj sakerhetsinformation och reparationsanvisningar.

» Produkten och tillbehdren far anvandas endast av personer med erforderlig utbildning, kunskap och erfarenhet.
» Forvara fabriksnya eller oanvdnda produkter pa torr, ren och skyddad plats.

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

» Férvara bruksanvisningen sa att den ar tillgénglig for anvéndaren.

Tips

Anvdndare dr skyldig att informera tillverkaren och behdrig myndighet, i vilken anvdndaren dr etablerad, om allvarliga
incidenter som dr relaterade till produkten.

Anvisningar om operativa ingrepp

Anvidndaren bér ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

En forutsattning for framgangsrik anvandning av denna produkt &r lamplig klinisk utbildning samt teoretisk och
praktisk behdrskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvandningen av denna produkt.

Anvéndaren dr skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation avse-
ende produktens anvindning.

2.2.2 Sterilitet
Produkten levereras osteril.
» Rengor den fabriksnya produkten nar transportforpackningen har avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

2.3 Anvindning

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

» Kontrollera produkten innan varje anvdndning avseende Idsa, bdjda, brutna, spruckna, slitna eller avbrutna
delar.

» Gor en funktionskontroll fore varje anvindning.

3.  Validerad rengoringsprocess

3.1  Allménna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningen.

Tips

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

Tips

Maskinell rengGringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet blir béttre och sikrare dn vid manuell ren-
goring.

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstdllas forst efter en foregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/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 genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

3.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengoringen resp. gora den verkningslos och leda till korrosion. Det

far darfor inte ga langre tid &n 6 timmar mellan anvandningen och beredningen, och inga fixerande frrengérings-

temperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutralisationsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda till kemiskt angrepp och/eller till att laser-

skriften bleknar och inte gar att ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

P4 rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, Idkemedel och koksaltlGsningar, som finns i vatt-

net fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion) och dirmed

till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillracklig skoljning med totalt avsaltat vatten och &tfdl-

jande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

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

nande eller CE-mirkning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nir det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvéandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren ska efterféljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargfordndringar pa titan eller aluminium. P& alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptréida redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

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.

» VYtterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sikra och materialskonande/virdebevarande rengéringspro-
cesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure”.

3.3  Produkter som kan ateranvindas

Beredningen kan oss veterligen inte skada produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan nésta anvdndning &r det bésta sattet att upptéacka en produkt som
inte ldngre fungerar, se Inspektion.

3.4  Forberedelse pa anvindningsplatsen

» Om det &r lampligt sa ska du skdlja e] synliga ytor med (helst) avjoniserat vatten. Anviind t.ex. en engéngsspruta.
» 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 for att produkten skadas eller forstors genom oldmpligt rengdrings-/desinfektionsmedel och/eller for hga tem-
peraturer!

» Anvind rengorings- och desinficeringsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.

» Overskrid inte desinficeringstemperaturen pa 95 °C.

» Risk for patientens sékerhet vid korskontaminering!Anvind inte kemikalier med oxiderande verkan (t.ex. Hzoz)
fér maskinell rengéring, eftersom de kan leda till blekning/skiktférlust.

3.5.2 Validerad procedur for rengdring och desinficering
Validerad metod Sarskilt Referens

Manuell reng6ring med doppdesin-  m zmplig rengéringsborste Kapitel Manuell rengdring/Desinfi-

fektion ) cering och underkapitel:
B Engdngsspruta 20 ml . X
B Kapitel Manuell rengdring med

W Hall arbetsdndarna oppna vid doppdesinfektion

rengdringen.

W Rengdr produkten med de ror-
liga lederna 6ppna eller medan
du rér pa lederna.

Maskinell, alkalisk rengdring och ® Ligg produkten i en tradkorg Kapitel Maskinell rengdring/Desin-
termisk desinfektion som ar lamplig fér rengdring (se ficering och underkapitel:
till att rengéringsvatskan/vatt- ~ m Kapitel Maskinell, alkalisk ren-
net kommer &t Gverallt). goring och termisk desinfektion
B Ligg produkten med Gppnad
led pa tradkorgen.

3.6  Manuell rengéring/Desinficering

» Lat skoljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell desinficering for att forhindra att desinfek-
tionslésningen spads 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 rengdring med doppdesinfektion

Fas Atgﬁrd T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[°C/°F]  [min] [%] kvalitet

| Desinficerande RT >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
rengdring (kallt) fenoler och kvartdra ammonium-
foreningar, pH ~9*
] Mellanskdljning RT 1 - DV -
(kallt)
m Desinficering RT 5 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder,
(kallt) fenoler och kvartira ammonium-
foreningar, pH ~9*
v Avslutande skélj- RT 1 - TAV -
ning (kallt)
\ Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Las informationen om passande rengGringsborstar och engangssprutor, se Validerad procedur for rengdring och
desinficering.



Fas |

» Doppa produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionsldsningen i minst 15 min. Se till att alla atkomliga
ytor fuktas.

Rengdr produkten i I6sningen med en lamplig rengGringsborste 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 rengdringen.

Spola darefter igenom dessa stéllen grundligt minst 5 gdnger med den aktivt rengdrande desinfektionsldsningen
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 desinfektionslésningen.

» 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 I&mpliga tilloehdr (t.ex. dukar eller tryckluft), se Validerad procedur
fér rengdring och desinficering.

3.7  Maskinell rengéring/Desinficering

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med avseende pd funktion och effektivitet (t.ex.
genom FDA-godkéinnande eller CE-mdrkning motsvarande DIN EN SO 15883).

Tips

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

3.7.1 Maskinell, alkalisk reng6ring och termisk desinfektion
Apparattyp: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas i\tgﬁrd T t Vatten-  Kemikalier/anmirkning
[°C/°F] [min] kvalitet
1 Forskéljning <25[77 3 DV -
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 for rengdrings- och des-
infektionsapparat
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 p& ytor som gar att se.

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

3.8.1 Visuell kontroll

» Sakerstdll att alla féroreningar har tagits bort. Var i synnerhet uppmarksam pa t.ex. passningsytor, gangjarn,
skaft, forsdnkta omraden, borrspar samt tdndernas sidor pa raspan.

» Vid smutsiga produkter: upprepa rengorings- och desinfektionsprocessen.

Kontrollera produkten med avseende pa skador, t.ex. isolering, korroderade, 6sa, bdjda, trasiga, spruckna,

utslitna, repade och avbrutna delar.

» Kontrollera produkten avseende saknade eller bleknade etiketter.

» Kontrollera ytor avseende grova férandringar.

>

>

v

Kontrollera produkten avseende skarpa kanter som kan skada véavnad eller kirurghandskar.
Kontrollera produkten avseende |6sa eller saknade delar.
» Sortera genast ut produkter som ar skadade och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se Teknisk service.

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 stinger) med under-
héllsolja som #r lamplig for steriliseringsmetoden som anvinds (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® I-olje-
spray JG600 eller STERILIT® |-droppsmérjare JG598).

» Kontrollera att produkterna fungerar.

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

» Kontrollera kompatibiliteten med tillnérande produkter.

» 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.

Fixera produkter med spérr 6ppna eller maximalt i den forsta skaran.

Lagg produkten i avsedd behallare eller i en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar &r skyddade.
Forpacka tradkorgarna p ett sitt som &r ldmpligt for steriliseringsmetoden (t.ex. i Aesculap sterilcontainrar).

>
>
>
» Bekrifta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa nytt under lagringen.

3.10 Angsterilisering

Tips

Undvik brott pd grund av spdnningskorrosion genom att sterilisera instrument med spdrr dppna eller fixerade i den for-
sta spdrrtanden som mest.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer &t alla utvindiga och invindiga ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och
kranar).

» Validerad steriliseringsmetod
- /:\ngstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angstermsator enligt SS EN 285 och validerad enligt SS EN 1SO 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 tillverka-
rens anvisningar inte 6verskrids.

3.11 Lagring

» Lagra sterila produkter dammfritt i smittskyddande forpackning pa en torr och mork plats med jamn temperatur.

4. Teknisk service

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garantin/garantianspraken och eventuella god-
kadnnanden upphor att gélla.

» 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 ovanndmnda 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 férpackningen.

A\VARNING
Risk for personskador genom vassa, spetsiga eller skdrande instrument!
» Sikerstill att man inte kan skada sig pa produkten under avfallshantering eller atervinning av produkten.

Tips
Produkten mdste bearbetas av operatdren innan den kasseras, se Validerad rengéringsprocess.
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