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AESCULAP® 
Steriliseringskurver inkl. tilbehør (silikon/plast)

1 Om dette dokumentet
Merknad
Generelle risikofaktorer forbundet med kirurgiske prosedyrer er ikke beskrevet i denne bruksanvisningen.

1.1 Omfang
Denne bruksanvisningen gjelder følgende produkter:
Denne bruksanvisningen gjelder for alle Aesculap-steriliseringskurver inkl. tilbehør laget av silikon/plast.
Merknad
Bruksanvisning og ytterligere informasjon om B. Braun / AESCULAP-produkter finner du på B. Braun eIFU-nett-
stedet på eifu.bbraun.com

1.2 Sikkerhetsmeldinger
Sikkerhetsinformasjon gjør oppmerksom på farer for pasient, bruker og/eller produktet som kan oppstå når en
bruker produktet. Sikkerhetsinformasjon er merket slik:

ADVARSEL
Indikerer en mulig farerisiko. Hvis det ikke unngås kan det føre moderat personskade.

FORSIKTIG
Indikerer en mulig fare for materielle skader. Hvis dette ikke unngås, kan produktet bli skadet.

2 Klinisk bruk

2.1 Bruksområder og begrensninger for bruk

2.1.1 Tiltenkt bruk
Aesculap-steriliseringskurver inkl. tilbehør laget av silikon/plast eller med silikon-/plastkomponenter brukes av
operasjonsstue- og sterilsentralpersonell og er dimensjonsstabile beholdere beregnet for flergangsbruk. De
brukes for å oppbevare ting som skal steriliseres, til transport og oppbevaring i et sterilt barrièresystem (f.eks.
Steriliseringsbeholdere osv.).

2.1.2 Indikasjoner
Merknad
Produsenten er ikke ansvarlig for bruk av produktet som strider mot de angitte indikasjonene og/eller de
beskrevne bruksmåtene.
For indikasjoner, se Tiltenkt bruk.

2.1.3 Kontraindikasjoner
Ingen kjente kontraindikasjoner.

2.1.4 Absolutte kontraindikasjoner
Ingen kjente absolutte kontraindikasjoner.

2.1.5 Relative kontraindikasjoner
Ved relative kontraindikasjoner avgjør den enkelte brukeren om produktet skal brukes.

2.2 Risiko, bivirkninger og interaksjoner
Følgende typiske risikoer, interaksjoner og bivirkninger forbundet med bruk av kirurgiske instrumenter er på-
pekt som en del av den juridiske informasjonsplikten.
Mulige risikoer, bivirkninger og manøvreringer ved bruk som produsenten kjenner til i dag, er:
■

2.3 Sikkerhetsinformasjon

2.3.1 Klinisk bruker

Generell sikkerhetsinformasjon
For å hindre skader forårsaket av feil konfigurasjon eller bruk, og for ikke å kompromittere produsentens ga-
ranti og ansvar:
► Bruk bare produktet iht. denne bruksanvisningen.
► Følg sikkerhets- og vedlikeholdsinstruksjonene.
► Sørg for at produktet og tilbehøret kun brukes av personer med nødvendig opplæring, kunnskap og erfaring.
► Oppbevar nye eller ubrukte produkter på et tørt, rent og sikkert sted.
► Kontroller at produktet fungerer som det skal før bruk.
► Oppbevar bruksanvisningen lett tilgjengelig for brukeren.
Merknad
Brukeren er forpliktet til å rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse med produktet til produsenten og
ansvarlige myndigheter i landet brukeren befinner seg.

Merknader om kirurgiske prosedyrer
Legen vil ta beslutninger om konkret anvendelighet basert på de garanterte egenskapene og tekniske dataene.

2.3.2 Produktspesifikk sikkerhetsinformasjon
► Kombiner kun Aesculap-produkter med hverandre.

2.3.3 Sterilitet
Produktet leveres usterilt og er ment for bruk i steril tilstand.
► Rengjør det nye produktet etter at transportemballasjen er fjernet og før første sterilisering.

2.4 Bruk

ADVARSEL
Risiko for personskade og/eller funksjonsfeil!
► Inspiser produktet for løse, bøyde, ødelagte, sprukne, slitte eller brukne komponenter før hver bruk.
► Utfør alltid en funksjonstest før hver bruk av produktet.
Merknad
Ved behov kan elementer laget av silikon beskjæres til ønsket form.

3 Validert prosedyre for reprosessering

3.1 Generelle sikkerhetsanvisninger
Merknad
Følg nasjonale lover og forskrifter, nasjonale og internasjonale standarder og direktiver samt lokale anvisninger
for klinisk hygiene for steril reprosessering.
Merknad
Følg gjeldende nasjonale forskrifter for reprosessering av produkter for pasienter med Creutzfeldt-Jakobs syk-
dom (CJD), som det mistenkes at har CJS eller med mulige varianter av CJS.
Merknad
Mekanisk prosessering bør foretrekkes fremfor manuell rengjøring, da det gir bedre og mer pålitelige resultater.
Merknad
Vellykket reprosessering av dette medisinske utstyret kan bare sikres hvis reprosesseringsmetoden er validert.
Dette er ansvaret til operatøren/teknikeren som utfører steril reprosessering.

Merknad
Sterilisering skal alltid foretrekkes fremfor desinfeksjon under alle omstendigheter. Desinfisering med et virus-
drepende middel bør bare foretrekkes hvis sluttsterilisering ikke er mulig. 
Merknad
Du finner oppdatert informasjon om behandling og materialkompatibilitet på B. Braun eIFU-siden på
eifu.bbraun.com
Den validerte dampsteriliseringsprosedyren ble utført i det AESCULAP sterile beholdersystemet.

3.2 Generell informasjon
Tørket eller påførte kirurgiske rester kan gjøre rengjøringen vanskelig eller lite effektiv og føre til korrosjon.
Derfor bør tidsintervallet mellom bruk og reprosessering ikke overstige 6 timer. Det må heller ikke brukes fik-
serende forhåndsrengjøringstemperaturer >45 °C eller fikserende desinfiseringsmidler (virkestoff: aldehyder/
alkoholer).
Overdrevne tiltak med nøytraliserende midler eller enkle rengjøringsmidler kan føre til kjemisk angrep og/eller
falming, og på rustfritt stål kan lasermerkingen bli uleselig.
Klor eller klorholdige rester, f.eks. i operasjonsrester, legemidler, saltløsninger og i vannet som brukes til ren-
gjøring, desinfeksjon og sterilisering, vil forårsake korrosjonsskade (tæring, stresskorrosjon) og føre til ødeleg-
gelse av produkter i rustfritt stål. Disse må fjernes ved å skylle grundig med demineralisert vann og deretter
tørkes.
Ytterligere tørking ved behov.
Kun prosesskjemikalier som er testet og godkjent (f.eks. VAH- eller FDA-godkjenning eller CE-merking) og som
er kompatible med produktets materialer i henhold til kjemikalieprodusentens anbefalinger, kan brukes til å
reprosessere produktet. Følg alle bruksspesifikasjon fra den kjemiske produsenten nøye. Hvis man unnlater å
gjøre dette kan det føre til følgende problemer:
■ Optiske materialendringer, f.eks. falming eller misfarging av titan eller aluminium. For aluminium trenger

anvendelses/prosessløsningen kun være pH >8 for å forårsake synlige endringer.
■ Materiell skade som korrosjon, sprekker, riss og tidlig eldring eller oppsvulming.
► Ikke bruk metallbørster eller andre slipemidler som kan skade produktoverflatene og forårsake korrosjon.
► Les flere detaljerte råd om hygienisk sikker og material-/verdibevarende reprosessering på www.a-k-i.org,

lenke til « AKI-Brochures », « Red brochure ».

3.3 Brukstid
Det er ingen kjente påvirkninger fra reprosessering ved bruk av den validerte prosedyren som kan føre til skade
på produktet.
En nøye visuell og funksjonell inspeksjon før hver gangs bruk er den beste metoden for å gjenkjenne et produkt
som ikke lenger fungerer, se Inspeksjon.

3.4 Forberedelser på bruksstedet
► Hvis det er aktuelt, skylles ikke-synlige overflater fortrinnsvis med avionisert vann, for eksempel med en

engangssprøyte.
► Fjern synlige rester etter operasjonen så godt som mulig med en fuktig, lofri klut.
► Transporter det tørre produktet i en forseglet avfallsbeholder for rengjøring og desinfeksjon innen seks ti-

mer.

3.5 Rengjøring/desinfisering

3.5.1 Produktspesifikk sikkerhetsinformasjon om prosesseringsmetode
Prosedyren for ny behandling som er beskrevet nedenfor, gjelder bare for ulastede brett.
► Les og følg instruksjonene for reprosessering av produktene i de respektive bruksanvisningene for lastede

brett.
Skade på eller ødeleggelse av produktet på grunn av feil rengjørings-/desinfeksjonsmidler og/eller for høye
temperaturer! 
► Bruk rengjørings- og desinfeksjonsmidler iht. produsentens instrukser.
► Vær oppmerksom på opplysninger om konsentrasjon, temperatur og virketid.
► Ikke overskrid den maks tillatte desinfeksjonstemperaturen på 95 °C.
► Hvis produktet legges vekk i våt tilstand, må egnede rengjørings-/desinfeksjonsmidler brukes. For å hindre

skumdannelse og nedbrytning av prosesskjemikalienes effektivitet: Før mekanisk rengjøring og desinfek-
sjon må produktet skylles grundig under rennende vann.

3.5.2 Validert rengjørings- og desinfeksjonsprosedyre

3.6 Manuell rengjøring/desinfisering
► Før manuell desinfisering må du la vannet dryppe av for å hindre fortynning av desinfeksjonsmiddelet.
► Etter manuell rengjøring/desinfisering må synlige overflater kontrolleres visuelt for rester.
► Gjenta rengjørings/desinfeksjonsprosessen hvis nødvendig.

3.6.1 Manuell rengjøring med ultralyd og dyppdesinfeksjon

DV: Drikkevann
DMV: Helt avsaltet vann (demineralisert, lav mikrobiologisk forurensning: minst drikkevannskvalitet)
RT: Romtemperatur
*Godkjent rengjøringsmiddel: B. Braun Stabimed fresh

Validert prosedyre Spesifikke krav Referanse

Manuell rengjøring med 
ultralyd og dyppdesinfek-
sjon

— se 3.6 Manuell rengjøring/
desinfisering (18) og 
underavsnitt: 
■ se 3.6.1 Manuell ren-

gjøring med ultralyd og 
dyppdesinfeksjon (18)

Mekanisk alkalisk rengjø-
ring og termisk desinfek-
sjon

— se Mekanisk rengjøring/
desinfeksjon og underav-
snitt:
■ se Mekanisk alkalisk 

rengjøring og termisk 
desinfeksjon

Fase Trinn T
[°C/°F]

t
[min]

Kons. 
[%]

Vann-
kvalitet

Kjemisk

I Ultralyd RT 
(kald)

>15 2 DV Aldehydfri, fenolfri og QUAT-
fri konsentrat, pH ≈ 9*

II Mellomskylling RT 
(kald)

1 - DV -

III Desinfeksjon RT 
(kald)

5 2 DV Aldehydfri, fenolfri og QUAT-
fri konsentrat, pH ≈ 9*

IV Siste skylling RT 
(kald)

1 - DMV -

V Tørking RT - - - -



Fase I
► Rengjør produktet i et ultralydbad (frekvens 35 kHz) i minst 15 min. Sørg for at alle tilgjengelige overflater

er i bløt og at akustiske skygger unngås.
► Rengjør produktet med en egnet rengjøringsbørste i løsningen til alle synlige rester er fjernet fra overflaten.
► Børst eventuelt gjennom ikke-synlige overflater med en egnet rengjøringsbørste i minst 1 min.
► Beveg på ikke-stive komponenter, f.eks. settskruer, ledd osv. ved rengjøring.
► Skyll disse komponentene grundig med desinfeksjonsmiddelet (minst fem ganger) med en engangssprøyte.

Fase II
► Skyll/spyl produktet grundig (alle tilgjengelige overflater) under rennende vann.
► Beveg på ikke-stive komponenter som settskruer, ledd osv. under skylling.
► Drener gjenværende vann helt.

Fase III
► Legg produktet helt i bløt i desinfiseringsløsningen.
► Beveg på ikke-stive komponenter som settskruer, ledd osv. under skylling.
► Skyll hulrom minst fem ganger i begynnelsen av eksponeringstiden med en egnet engangssprøyte. Sørg for

at alle tilgjengelige overflater er fuktet.

Fase V
► Tørk produktet i tørkefasen med egnet utstyr (f.eks. klut, trykkluft), se Validert rengjørings- og desinfek-

sjonsprosedyre.

Fase IV
► Skyll/spyl produktet grundig (alle tilgjengelige overflater) under rennende vann.
► Beveg på ikke-stive komponenter som settskruer, ledd osv. under den siste skyllingen.
► Skyll hulrom med en egnet engangssprøyte minst fem ganger.
► Drener gjenværende vann helt.

3.7 Mekanisk rengjøring/desinfeksjon
Merknad
Rengjørings- og desinfeksjonsenheten må være testet og godkjent (f.eks. samsvar med EN ISO 15883).
Merknad
Rengjørings- og desinfeksjonsenheten som brukes til reprosessering, må vedlikeholdes og kontrolleres med
jevne mellomrom.

3.7.1 Mekanisk alkalisk rengjøring og termisk desinfeksjon
Maskintype: ettkammers rengjørings-/desinfeksjonsenhet uten ultralyd

DV: Drikkevann
FD–W: Helt avsaltet vann (demineralisert, lav mikrobiologisk forurensing: minst drikkevannskvalitet)
*Anbefalt: B. Braun Helimatic Cleaner alkalisk
► Kontroller synlige overflater for rester etter mekanisk rengjøring/desinfisering.

3.8 Inspeksjon
► La produktet avkjøles til romtemperatur.
► Tørk produktet hvis det er vått eller fuktig.

3.8.1 Visuell inspeksjon
► Kontroller at all tilsmussing er fjernet. Vær særlig obs. på parringsflater, hengsler, skafter, forsenkede om-

råder, boreriller og sidene av tennene på rasper.
► Hvis produktet er skittent: Gjenta rengjørings og desinfiseringsprosessen.
► Inspiser produktet for skade, f.eks. isolering eller rust, løse, bøyde, ødelagte, sprukne, slitte eller brukne

komponenter.
► Kontroller om det mangler merkelapper på produktet eller om de er falmet.
► Kontroller overflatene for grove flekker.
► Kontroller om produktet har brannskader som kan skade vev eller kirurgiske hansker.
► Kontroller om produktet har løse deler eller mangler deler.
► Legg straks vekk skadde eller defekte produkter og send dem til Aesculap teknisk service, se Teknisk service.

3.8.2 Funksjonskontroll
► Kontroller at produktet fungerer korrekt.
► Kontroller kompatibilitet overfor tilknyttede produkter.
► Legg straks vekk defekte produkter og send dem til Aesculap teknisk service, se Teknisk service.

3.9 Dampsterilisering
► Kontroller at steriliseringsmiddelet kommer i kontakt med alle utvendige og innvendige overflater (f.eks.

ved å åpne ventiler og kraner).
► Bruk en validert steriliseringsprosess:

– Dampsterilisering med fraksjonert vakuumprosess
– Dampsterilisator i samsvar med DIN EN 285 og godkjent i samsvar med DIN EN ISO 17665
– Sterilisering med fraksjonert vakuumprosess ved 134 °C/holdetid 5 min

► Hvis flere enheter steriliseres samtidig i samme dampautoklav: Sørg for at maks tillatt belastning i samsvar
med produsentens spesifikasjoner ikke overskrides.

3.10 Oppbevaring
► Oppbevar sterile produkter i bakteriesikker emballasje (sterilt barrieresystem). Følg informasjonen fra pro-

dusenten av det sterile barrieresystemet i forbindelse med oppbevaring.

4 Vedlikehold og service

4.1 Teknisk service

FORSIKTIG
Modifikasjoner som utføres på medisinsk teknisk utstyr kan føre til tap av garantirettigheter og gjel-
dende lisenser.
► Ikke modifiser produktet.
► For service og reparasjoner, ta kontakt med din nasjonale B. Braun / AESCULAP representant.

Serviceadresser
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz 
78532 Tuttlingen / Tyskland
Phone: +49 7461 95-1601
Faks: +49 7461 16-2887
E-post: ats@aesculap.de
Andre serviceadresser kan fås fra adressen som er angitt ovenfor.

5 Avfallshåndtering
ADVARSEL

Infeksjonsfare på grunn av kontaminerte produkter!
► Følg nasjonale forskrifter ved avfallshåndtering eller resirkulering av produktet, dets komponenter

og emballasje.
Merknad
Brukerinstitusjonen er forpliktet til å etterbehandle produktet på korrekt måte før det avfallshåndteres,
se Validert prosedyre for reprosessering.
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Fase Trinn T
[°C/°F]

t
[min]

Vann-
kvalitet

Kjemisk/Merknad

I Forskylling <25/77 3 D–W -

II Rengjøring 55/131 10 Helt 
avsaltet 
vann

■ Konsentrat, alkalisk: 
– pH ≈ 13
– < 5 % anionisk surfaktant

■ 0,5 % arbeidsløsning
– pH = 11*

III Mellomskylling >10/50 1 Helt 
avsaltet 
vann

-

IV Termisk desinfeksjon 90/194 5 Helt 
avsaltet 
vann

-

V Tørking - - - Ifølge programmet for rengjørings- og 
desinfeksjonsutstyr
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