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1. Om dette dokument

Denne brugsanvisning beskriver vigtige brugs- og vedligeholdelsesinstruk-
tioner og giver - uden at foregive at veere udtemmende - advarsler om
mulige risici som fglge af manglende overholdelse.

Henvisning

Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugsanvis-
ning.

1.1 Anvendelsesomrade

Denne brugsanvisning geelder for alle komponenter i Aesculap AICON Ste-
rilbeholdersystemer.

» Produktspecifikke brugsanvisninger og oplysninger om behandling og
materialekompatibilitet: se ogsa B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2  Advarsler

Advarsler ger opmeerksom pa risici for patient, bruger og/eller produkt,
som kan opsta under brugen af produktet. Advarsler er maerket pa felgende
made:

/\ FARE

Indikerer en mulig overhaengende fare. Den kan medfgre ded eller
alvorlig tilskadekomst, hvis den ikke undgas.

/\ ADVARSEL

Indikerer en mulig overhaengende fare. Hvis den ikke undgas, kan det
resultere i mindre eller moderat personskade.

/\ FORSIGTIG

Betegner en potentiel materiel skade. Hvis den ikke undgas, kan pro-
duktet beskadiges.



2. Produktbeskrivelse

Aesculap-Sterilcontainer-systemet opfylder kravene i EN I1SO 11607 del 1.

W Sterilcontainere med perforeret deaeksel og lukket kar er egnede til
dampsterilisation i en sterilisator i henhold til EN 285 inden for den
fraktionerede vakuum-metode.

Sterilisering med varm luft, gravitations- eller flowprocesser, sterilisering
med formaldehyd eller ethylenoxid eller alternative metoder til sterilise-
ring af termolabile emner sasom plasma eller peroxydsterilisation ma ikke
anvendes.

Henvisning

Om den specifikke metode er egnet, skal pdvises ved at foretage en valide-
ring pd stedet.

Som en hjeelp til torring i autoklaven kan Aesculap AICON Sterilbeholder-
systemet udstyres med kondensdreenrgrene (2 stk.) JJ800. Der kraeves
separate beholderbakker.

Henvisning

For beholderbakker med kondensdrcen er det sidste ciffer i artikelnummeret
altid et "1", f.eks. JJ121.

Ngdvendige komponenter
W Bakke (f.eks. JJ110)

Lag (f.eks. JJ410)
Filterholder (JJ600)
Plastplombe (JJ700)
Filter (f.eks. JJ612)

3. Anvendelsesomrader og anvendelsesbe-
graensning

3.1 Tilsigtet anvendelse

Aesculap-sterilbeholdersystem er en autoklavebeholder, der kan anvendes
flere gange. Den er beregnet til behandling af sterile emner og/eller teks-
tiler under dampsterilisering med vakuum og til bevarelse af sterilitet
under opbevaring og transport under korrekte forhold pa plejeinstitutio-
ner.

Brugerne er uddannet sundhedspersonale, iseer inden for hospitalshygiejne
og klarggring af medicinsk udstyr samt personale, der arbejder under vej-
ledning og overvagning.

3.2 Indikationer

Aesculap-Sterilbeholdersystemet har ingen klinisk indikation, men kun den
tidligere specificerede, tilsigtede anvendelse.

Der er ingen kendte kontraindikationer.

4. Risici, bivirkninger og interaktioner

Pa nuveerende tidspunkt er der ikke identificeret risici, bivirkninger og
interaktioner.

5. Sikkerhedsanvisninger

5.1  Generelle sikkerhedsanvisninger

» Inden produktet tages i brug, skal det kontrolleres for funktionsdygtig-
hed og korrekt stand, se Kapitel 7.2.

» For at undga skader via ukorrekt montering eller drift og for ikke at
bringe garantien i fare:
- Anvend kun produktet i overensstemmelse med neaerveerende brugs-
anvisning.
- Sikkerhedsinformationer og plejeinstruktioner skal overholdes.

- Sterilcontainere ma ikke anvendes, hvis de er beskadigede eller
defekte.

- Udskift omgdende beskadigede enkeltdele med originale reserve-
dele.

» Det skal sikres, at det kun er personer med passende uddannelse, viden
eller erfaring, der handterer produktet samt tilbehgret.

» Opbevar brugsanvisningen tilgeengeligt for brugeren.

» De almindelige standarder og principper for hygiejne omkring handte-
ring af kontamineret gods, der skal steriliseres og er steriliseret, skal
overholdes.

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at indberette eventuelle alvorlige hcendelser i for-
bindelse med produktet til producenten og den kompetente myndighed i
den stat, hvor brugeren er etableret.

Kontaminering af sterile emner

Hvis sterilbeholderen kombineres med komponenter fra andre fabrikanter,
kan steriloeholderens teethed samt funktion som barriere mod mikroorga-
nismer ikke leengere garanteres.

» Kombiner kun Aesculap AICON Sterilbeholderprodukter med hinanden.

5.2  Sterilitet
Produktet leveres i usteril tilstand.

» Det fabriksnye produkt skal renggres efter fjernelse af transportembal-
lagen og far den ferste sterilisering.

5.3  Indskreenkning af genanvendeligheden

Pavirkninger fra klargering, der fordrsager beskadigelse af produktet, er
ikke kendt.

Omhyggelig visuel og funktionel test fgr naeste brug er den bedste made
til at detektere et produkt, der ikke leengere er funktionelt, se Kapitel 7.2.

6. Farste idrifttagning

» Den fabriksnye sterilcontainer skal renggres grundigt inden den forste
anvendelse.

» Efter renggring skal det passende filter seettes i, se Kapitel 7.1.



7. Arbejde med produktet
7.1 Klarggring

Henvisning
Der skal anvendes et egnet filter til steriliseringsprocessen fra Aesculap .

7.1.1 Tag beholderens lag af
» Traek begge lukninger af laget 2 pa lagets overside 1 opad.
» Tag laget 1 af bakken 7.

» Leg 1dg 1 pa plads, og tryk lukninger af 1dg 2 ned, til de ikke kan
komme leengere.

7.1.2  Skift filteret i deeksel og kar

Skift engangsfilter for hver sterilisering:

» Tryk pa trykknapperne 13 pa universalfilterholderen 6 samtidig, se
figur A.

» Universalfilterholder 6 tages af.

» St det nye filter 5 i, og seet universalfilterholderen 6 pa igen.

» Tryk filterholderen 6 ned, indtil beslaget klikker pa plads i begge sider.

7.2 Funktionstest

» Kontroller visuelt alle sterilbeholderens komponenter for skader og kor-
rekt funktion fgr hver brug.

- Metaldele er ikke deforme

- Aluminiumslag og -kar er ikke skeeve

- Plastdele ubeskadigede

- Lagteetninger 14 intakte

- Pakningen p4 filterholderen 6 er fri for skader (ingen revner)

- Filterholderen 6 skal ligge op mod kanten over hele fladen.

- Lasen pa filterholderen 6 fungerer korrekt (kommer i indgreb)

- Engangsfilter 5 skiftet

- Engangsfilter 5 ubeskadiget (ingen knaek, huller, revner)

- Lukning til 14g 2 fungerer korrekt (sidder fast under bakkens kant)

- Ved beholdere med kondensdraensrgr: Kondensdraenrgr 12 til stede
og uden skader

» Anvend kun sterilbeholdere uden mangler. Beskadigede dele skal
omgaende skiftes ud med originale reservedele eller repareres, se
Kapitel 9.1.

7.3 Anvendelse

/\ ADVARSEL

Risiko for forurening af sterilgods ved sterilcontainere, som ikke har
bestaet den funktionelle test!

Ved kombination af sterilcontainere med komponenter fra andre
fabrikanter kan der ikke leengere garanteres for sterilcontainerens
teethed samt for dens funktion som barriere mod mikroorganismer.

» Kombiner kun Aesculap AICON Sterilbeholder-tilbehgr/-reserve-
dele med hinanden.

/\ FORSIGTIG
Fare for manglende sterilitet af sterilgods!
» Sterilcontainere ma aldrig baeres eller Igftes i daekslet.

7.3.1  Fyldning af sterilcontainere
| henhold til DIN EN 868-8 og DIN 58953-9 skal fglgende maksimale fyld-
ning af sterilcontainere (inkl. Filter) overholdes:

B Fyldningsveegt
- 1/1 container: 10,0 kg
- 1/2 container: 5,0 kg
- 3[4 container: 7,5 kg
B Maksimal fyldningshgjde: op til 1 cm under beholderens kant

Henvisning

Opbevar sterilgods med passende opbevaringshjcelpemidier i sien. Derved
skal hule legemer, skdle, tallerkener el.lign. anbringes med dbningen skrat
nedad.

Henvisning
Fyld sterilbeholderen, sd filterholderen 6 er fri.

» Treek begge lukninger til 1dg 2 op pa oversiden af 1dget 1 og seet laget 1
pa bakken 7, se Fig. B.

» Tryk de to lukninger til 1dg ned 2 til anslaget for at lase laget 1 pa
bakken7, se Fig. B.

» Sorg for, at begge lukninger til 14g 2 meerkbart klikker pa plads. Hvis
ikke: skal sterilbeholderen repareres, se Kapitel 9.1.

7.3.2 Merk og forsegl container
» Efter fyldning af sterilbeholderen: Kendetegn beholderen pa frontsi-
derne.

Henvisning

Som tilvalg kan der anvendes en frontplade (f.eks. JJ500) til at kendetegne
sterilbeholderen.

» Ved brug af frontplade 8:

- Seet indikatormarkat-holderen 10, skilte 11 og/eller klemmer 9 p3
plads p& frontpladen og/eller skub etiketter ind i holderen.

- Seet frontplade 8 i fordybningerne pa forsiden.

» Nar sterilbeholderen er lukket, pasaettes plastplombe 4 (f.eks. JJ700) pa
lukningerne til laget 2, se Fig. C.

Henvisning

Der skal anvendes en indikator (type 1 i overensstemmelse med EN
I1SO 11140-1), der er egnet til steriliseringsprocessen!

7.3.3  Fyldning af sterilisator
Sterilcontainere og sterilisator forberedes pa felgende made til fyldning af
sterilisator:

/\ ADVARSEL

Fare for vakuumskader pa sterilcontaineren som folge af utilstrakke-
lig trykudligning!

» Der ma ikke anvendes udvendig emballage til sterilcontainere.

» Perforeringsfelterne i laget ma ikke lukkes lufttaet.

» Folieemballager ma ikke lagges direkte pa sterilcontaineren.

Henvisning

Aesculap AICON Sterilbeholdersystem kan steriliseres med det pdsatte per-
foreringsfeltldg JJ440.

» Veer opmeerksom pd anvisningerne fra fabrikanten af sterilisatoren.
» Tunge sterilcontainere skal altid stilles nederst i sterilisatoren.

Henvisning
Aesculap AICON Sterilbeholdere kan stables i autoklaven.



7.3.4 Sterilisation

/\ FORSIGTIG
Fare for manglende sterilitet!

» Sterilcontainere ma kun steriliseres i de dertil godkendte og vali-
derede steriliseringsmetoder.

» Dampsterilisering: Sterilisation med damp skal ske efter en valideret
dampsterilisationsmetode (f.eks. i en sterilisator i henhold til EN 285 og
valideret i henhold til ANSI/AAMI/EN I1SO 17665-1).

» Det skal sikres, at den hgjst tilladelige opfyldning af sterilisatoren i
henhold til fabrikantens oplysninger ikke overskrides.

» Det skal sikres, at det anvendte steriliseringsmiddel har adgang til alle
produkter i sterilcontaineren.

Henvisning

Efter sterilisering anbefales en nedkalingstid pd 30 minutter uden for auto-
klaven.

7.3.5 Tom sterilisatoren, og frigiv sterilgods

/\ FARE

Fare for kontaminering som fglge af ukorrekt steriliseret sterilgods!

» For det sterile gods klarggres, skal det kontrolleres, om steriliserin-
gen er lykkedes.

/\ ADVARSEL

Fare for forbraendinger som fglge af varme sterilcontainere efter ste-
rilisering!

» Lad sterilbeholderen kgle af efter sterilisering.

» Det skal sikres, at farven pa indikatorpunktet er skiftet.
» Kontrollér, at plastplomben 4 ikke er beskadiget.

7.3.6  Transport af sterilcontainere

/\ FORSIGTIG
Fare for manglende sterilitet af sterilgods!
» Sterilcontainere ma aldrig baeres eller Igftes i daekslet.

» Sterilcontainere skal transporteres, siledes at mekaniske beskadi-
gelser er udelukkede.

7.3.7 Lagring af sterilcontainere
Henvisning
Sterilcontainere kan lagres i stablet tilstand.

» Sterilcontainere skal opbevares pa et tert, rent og beskyttet sted.

Tab af sterilitet anses normalt for heendelsesbaseret i stedet for tidsbase-
ret. Tab af sterilitet afhaenger i mindre grad af opbevaringstiden end ude-
frakommende pévirkninger og pavirkninger under opbevaring, transport og
handtering. Den acceptable lagringsperiode kan derfor ikke defineres uni-
verselt, se EN ISO 11607-1.

7.3.8 Kontrol og klarggring af sterilgods
Indholdet i en sterilbeholder kan kun anses for sterilt, hvis sterilbeholderen
er blevet steriliseret, lagret og transporteret pa en forsvarlig made.

» Det skal sikres, at farven pa indikatoren er skiftet.

» Kontrollér, at alle beholderkomponenter er intakte, iseer:
- Plastplombe4
- Engangsfilter 5
- Lagpakning 14

Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal sterilgodset renses pa ny.



7.4  Fejlfinding og afhjeelpning af fejl

Fejl

For meget kondensat i sterilcontaine-
rens indvendige rum

Kondensat pa deekslet

Indikatorens farveeaendring er ikke
tydelig (type 1 iht. EN I1SO 11140-1)

Arsag

For lav temperatur af steriliseringsgods fgr sterilise-
ring

Sterilcontainer for tung

Afhjeelpning

Steriliseringsgods skal forvarmes op til stuetemperatur
(ca. 20 °C).

1/1 container:
med instrumenter: maks. 10,0 kg fyldning

1/2 Container: maks. 5,0 kg fyldning

3/4 Container: maks. 7,5 kg fyldning

Forkert pakket steriliseringsgods

Sterilcontainer forkert placeret i sterilisator

Hule legemer, skale, tallerkener el.lign. skal anbringes
med abningen skrat nedad.

Tunge sterilcontainere skal altid placeres helt nede i
bunden.

Anbring sterilebeholderen med kondensatsugeslangen
vandret i autoklaven. Steriliseringsstativ ma ikke veere
skrat.

Sterilcontainer klargjort til brug straks efter sterilise-
ring

Darlig lagring af sterilcontainer under afkglingen

For klarggring skal sterilcontainere afkgles til stuetem-
peratur.

Sterilcontainere ma ikke lagres pa gulvet eller i treekvind.
Opbevar sterilcontainere i airconditionerede rum med en
konstant relativ fugtighed og temperatur.

Sterilisatorens egenskaber er ikke i overensstemmelse
med DIN EN 285

Tomsterilisering og vakuumtest ikke udfgrt hver dag,
inden steriliseringen pabegyndes

Sterilisator skal vedligeholdes med jeevne mellemrum.
Tarringsvakuum kontrolleres.
Torringstid kontrolleres.

Dampkvalitet kontrolleres, og forbedres, om ngdvendigt.

Hver dag far sterilisering skal der foretages tomsterilise-
ring samt vakuumtest.

Forkert program valgt pa sterilisator

Program skal veelges i overensstemmelse med fyldning.

Sterilisatorder dbnet for leenge, sterilisator bliver for
kold

Fyldningskonfiguration ikke korrekt

Sterilisatorens egenskaber er ikke i overensstemmelse
med DIN EN 285

Sterilisation ikke udfert korrekt
Autoklave defekt

Tilbehgr med indikator opbevaret forkert

Fyld og tem autoklaven hurtigt.

Fyldningskonfiguration i henhold til validering og fyld-
ningskrav.

Sterilisator skal vedligeholdes med jeevne mellemrum.
Terringsvakuum kontrolleres.
Torringstid kontrolleres.

Dampkvalitet kontrolleres, og forbedres, om ngdvendigt.

Lad producenten kontrollere autoklaven.

Veer opmaerksom pa opbevaringsforholdene pa tilbehg-
ret med indikator.

Minimumsholdbarhedsdato for tilbehgret med indi-
kator er udlgbet

Forkert opbevaring af sterilbeholder

Gentag sterilisering med nyt tilbehgr med indikator.

Sterilbeholdere, der er steriliseret med damp, ma ikke
opbevares i umiddelbar neerhed af emner, der er sterili-
seret med H,0,

Sterilcontainer deform

Laget kan ikke saettes pa bakken eller
lases

Perforationsfelt tildeekket under sterilisering

Perforationsfelt afdaekkes enten indefra eller udefra.

Tilladt fyldningshgjde overskredet

Containerdeeksel eller -kar deformeret/beskadiget ved
forkert handtering

Overhold fyldningshgjder, se Kapitel 7.3.1

Udskift beholderens |ag eller bakke, eller fa det/den
repareret af Aesculap Technical Service, se Kapitel 9.1.




8. Valideret rensemetode

8.1  Generelle sikkerhedsanvisninger
Henvisning
De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og

direktiver samt egne hygiejnebestemmelser i forbindelse med rensning skal
folges.

Henvisning
For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller

mulige varianter skal de til enhver tid gceldende nationale bestemmelser
overholdes, nar produkterne renses.

Henvisning

Den maskinelle rensning skal foretreekkes pd grund af et bedre og mere sik-
kert renggringsresultat i forhold til manuel rengering.

Henvisning

Vieer opmeerksom pd, at succesfuld rensning af dette medicinske produkt
kun kan sikres efter forudgdende validering af rensningsprocessen. Bruge-
ren/den rensningsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Den anbefalede rengeringskemi er blevet anvendt til validering.

Som falge af visse procestolerancer er producentens oplysninger kun bereg-
net som orienteringsveerdi til vurdering af de rensningsprocesser, der afvik-
les hos operataren/den ansvarlige for klargaring.

Henvisning

For aktuelle informationer om forberedelse og materialeforenelighed hen-
vises 0gsd til Aesculap Extranet pd elFU.bbraun.com

8.2  Generelle henvisninger

Indtgrrede eller fikserede operationsrestprodukter kan vanskeliggare ren-
goringen og eventuelt ggre den uvirksom samt medfgre korrosion. Fglgelig
bar man ikke overskride et tidsrum pa 6 timer mellem anvendelse og ren-
gering, ikke anvende fikserende temperaturer til forrenggring pa 45°C og
ikke anvende fikserende desinfektionsmidler (aktivstofbasis: aldehyd)

Der ma udelukkende anvendes proceskemikalier, der er blevet prgvet og

frigivet (f.eks. VAH- eller FDA-godkendelse hhv. CE-maerkning) og anbefa-

let af kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forene-
lighed. Alle anvendelseskrav fra den kemiske producent skal overholdes
ngje. | modsat fald kan der opsta falgende problemer:

B Ved aluminium er der allerede mulighed for synlige overfladezendringer
ved en pH-veerdi pd >8 i selve oplgsningen, der er beregnet til anven-
delse/brug.

B Materialeskader som f.eks. korrosion, revner, brud, fertidig eldning
eller opsvulmning.

» Brug kun renggringsmidler, der er godkendt til sterilbeholdere.

» Til renggring ma metalbgrster eller andre skuremidler, som kan beska-
dige overfladerne, ikke anvendes, da der ellers er fare for korrosion.

» Yderligere detaljerede henvisninger omkring oparbejdning under sikre
hygiejniske og materialeskdnende/veerdibevarende forhold kan ses pa
www.a-k-i.org i rubrikken "AKI-Brochures", "Red brochure".

8.3  Genanvendelige produkter

Pavirkninger fra klargering, der forarsager beskadigelse af produktet, er
ikke kendt.

Omhyggelig visuel og funktionel test for naeste brug er den bedste made
til at detektere et produkt, der ikke leengere er funktionelt.

8.4  Forberedelse inden renggring
Henvisning

Ved vadbortskaffelse af produkter anbefaler Aesculap brug af en affaldsbe-
holder (f.eks. JKO6OR).

8.5 Renggring/desinfektion

8.5.1 Produktspecifikke anbefalinger til rensningsprocedurer

/\ FORSIGTIG

Skader pa produktet som folge af uegnede renggrings-/desinfektions-
midler og/eller for hgje temperaturer!

» Renggrings- og desinfektionsmidler skal anvendes i henhold til
fabrikantens anvisninger,
- der er godkendt til materialer sisom aluminium, plast, rustfrit
stal,
- som ved plast (f.eks. PPSU), ikke vil udlgse stressrevner,
- som ikke angriber blgdggrere (f.eks. i silikone) og forarsage
skgrhed.
» Var opmeerksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, tem-
peratur og indvirkningstid.



8.6  Manuel renggring/desinfektion

» For den manuelle desinfektion skal man lade skyllevandet dryppe til-
straekkeligt af produktet for at forhindre, at oplgsningen med desinfek-
tionsmiddel fortyndes.

» Efter manuel renggring/desinfektion kontrolleres alle synlige overflader
visuelt for restprodukter.

» Om ngdvendigt gentages renggrings-/desinfektionsprocessen.

8.6.1 Manuel renggring med desinficerende renggring ved vaskedesinfektion

Rengering ST (koldt) -
Il Torring ST - - - -
1] Desinfektion ved - >1 - - | I
afterring Alkohol denat. 70 % Aldehydfri overfladedesinfektion
(Ethanol B. Braun) (f.eks. Melisptol® HBV servietter)
I\ Slutskylning ST (koldt) 0,5 - HA-V - Rengaringskemi skal skylles af uden
restprodukter
\" Torring ST - - - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret)
ST: Stuetemperatur

Fase |
» Renggres med en egnet renggringsberste under rindende ledningsvand,
indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa overfladen.

» Beveaegelige komponenter, som f.eks. stilleskruer, ledforbindelser m.m.,
skal beveeges under renggringen.

Fase Il
» Tor produktet i tarrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, tryk-

Fase IV

» Desinficerede overflader skylles under rindende HA-vand efter udlgb af
den foreskrevne indvirkningstid (p& min. 1 minut).

» Det resterende vand dryppes godt af.
Fase V

» Tar produktet i tarrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, tryk-
luft).

luft).

Fase IlI
» Tor produktet helt af med en desinfektionsserviet til engangsbrug.

8.7  Maskinel renggring/desinfektion

8.7.1  Maskinel neutral eller mildt alkalisk renggring og termisk desinfektion
Enhedstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

Forskylning <25[77

1l Renggring 55/131 10 HA-V Neutral:
B B. Braun Helimatic Cleaner neutral
- pH-neutral
- Brugsoplgsning 0,5 %
Mildt alkalisk:
B Koncentrat:
- pH=95
- <509 anioniske tensider
- Brugsoplgsning 0,5 %
Alkalisk:
Rensning mulig op til pH = 10,5, hvis producenten har frigivet renggringsmidlet
til renggring af sterilcontainere af aluminium eller plast.

>10/50 1 HA-V -

1 Mellemskylning




Termodesinfektion 90/194 5 Andre procesparametre til termisk desinfektion er mulige efter samrad med den
hygiejneansvarlige pa hospitalet.
\' Tarring - - - | overensstemmelse med et tidssvarende maskinprogram
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret)

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolle-
res for restprodukter.

» Om ngdvendigt gentages rengarings-/desinfektionsprocessen.

Henvisning

Ved den maskinelle tgrring med varmluft er temperaturer pd op til 120 °C
tilladt.

8.8 Pleje

» Olier om ngdvendigt beveegelige metaldele (f.eks. lukningshaengsler)
med passende plejeolie (f. eks. Aesculap-STERILIT® |-oliespray JG600
eller plejeolie JG598).

9. Vedligeholdelse og service
9.1  Teknisk service

/\ ADVARSEL
Fare for personskade og/eller fejlfunktion!
» Produktet ma ikke modificeres.

» Til service og reparation rettes henvendelse til den nationale
B. Braun/Aesculap-repreaesentant.

Modifikationer pad medicinteknisk udstyr kan medfare, at garanti-/rekla-
mationskrav samt eventuelle godkendelser bortfalder.

9.2  Service-adresse

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-mail: ats@aesculap.de

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anfgrte adresse.

10. Bortskaffelse

Henvisning
Produktet skal klargares af ejeren for bortskaffelse, se Kapitel 8.

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller gen-
brug af produktet, tilhgrende komponenter samt emballagen.

11. Uddrag af standarder

11.1 Citerede standarder

Felgende standarder citeres under hensyntagen til sterilcontainere:

B EN ISO 11607: Emballage til slutemballage til medicinsk udstyr, der
skal steriliseres - del 1

W ENISO 11140-1 Sterilisering af produkter til sundhedssektoren - Kemi-
ske indikatorer - Del 1: Generelle krav

B ANSI/AAMI/EN 1SO 17665-1: Sterilisation af produkter til sundheds-
pleje - Fugtig varme - del 1

B EN 868-8: Emballage til slutemballage til medicinsk udstyr, der skal
steriliseres - del 8

B EN 285: Store dampsterilisatorer
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