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Aesculap®
Aesculap clip applier forceps

Legend

1 Jaw part

2 Branches left/right
3 Clip applier forceps

Symbols on product and packages

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation supplied with the product

Applicable to

» For item-specific instructions for use and information on material compatibility, see also the Aesculap Extranet
at https://extranet.bbraun.com

Intended use

Aesculap clip applier forceps are used for holding and applying Aesculap YASARGIL Phynox and titanium aneurysm
clips and Aesculap KOPITNIK AVM microclips in neurosurgical procedures.

Note

Aesculap In the following, YASARGIL aneurysm clips and Aesculap KOPITNIK AVM microclips are referred to as “clips”.

Indications
Indications, see Intended use.

Note
The manufacturer is not responsible for any use of the product against the specified indications and/or the described
applications.

Contraindications

None known.

Risks and side effects

As part of the legal duty to inform, the following typical risks and side effects associated with the use of surgical
instruments are referred to. These are predominantly procedure-specific, non product-specific and not limited to
unwanted damage to surrounding tissue resulting in e.g. bleeding, infection, material incompatibilities or instrument
parts remaining unnoticed in the patient, etc.

Available sizes
Detailed information on available sizes can be found in the main Neurosurgery Catalog and in the Yasargil Aneurysm
Clips brochures.

All clip applier forceps are marked according to size (Mini or Standard, Long or AVM micro) and clip material (Phynox
or titanium) so that their correct application with clips of the appropriate size and material is ensured.

Safe handling and preparation
CAUTION
Federal law restricts this device to sale by, or on order of a physician!

» Ensure that the product and its accessories are operated and used only by persons with the requisite training,
knowledge, or experience.

» Read, follow, and keep the instructions for use.

» Use the product only in accordance with its intended use, see Intended use.

» Clean the new product mechanically after removing its transport packaging and prior to its initial sterilization.

» Store any new or unused products in a dry, clean, and safe place.

» Prior to each use, inspect the product for loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured components.

» Do not use the product if it is damaged or defective. Set aside the product if it is damaged.

» Replace any damaged components immediately with original spare parts.

Safe operation

Damage to, imprecise function and incorrect closing force of the clips due to use
of incorrect applier forceps!
» Use Aesculap clip applier forceps only.

CAUTION » Use clips only with the appropriate Aesculap clip applier forceps (see labels).

» Use clips and clip applier forceps only in the following combinations:
- Titanium Standard clips with the clip applier forceps for Titanium Standard clips
- Phynox Standard clips with the clip applier forceps for Phynox Standard clips
- Titanium Mini clips with the clip applier forceps for Titanium Mini clips
- Phynox Mini clips with the clip applier forceps for Phynox Mini clips
- Phynox Long clips with the clip applier forceps for Phynox Long clips
- AVM clips with the applier forceps for AVM clips

Locks
Note
Some clip applier forceps variants are fitted with a lock to engage during clip transfer.

The clip applier forceps may be fitted with one of the following locks:
W Permanent lock
® Button-controlled lock

Operating the permanent lock

Note

With the clip applier forceps with permanent lock, the lock is always active and cannot be switched off.
» Insert the clip into jaw piece 1.

» Compress branches left/right 2 until the lock engages.
The clip is in transfer position.

» Move clip applier forceps 3 with the clip into the operating field.
» To release the lock, slightly compress branches left/right 2.
» Apply the clip.

Operating the button-controlled lock

Note

The clip applier forceps with button-controlled lock can be used with or without the locking function. The locking
function of the button-controlled lock needs to be activated deliberately by pressing the lock button.

Transferring the clip and engaging the lock

» Insert the clip into jaw piece 1.

» Push the lock button and simultaneously compress branches left/right 2.
The lock is engaged and the clip is slightly clamped in jaw piece 1.

Releasing the lock

» Compress branches left/right 2.
Jaw piece 1 of clip applier forceps 3 closes and the clip opens.
The lock automatically returns to the unlocked position.

Detaching the clip applier forceps from the clip
» Release the pressure on branches left/right 2.

Jaw piece 1 of clip applier forceps 3 opens and the clip closes.
» Detach clip applier forceps 3 from the clip.

Vario clip applier forceps

The Aesculap Vario clip applier forceps offer an additional rotary function for positioning of the clip in the clip applier
forceps.

The maximum range of rotation at the working end of the Aesculap Vario clip applier forceps is 20° in each direction,
starting from the middle position, see Fig. 2.

The adjusting plates of the Aesculap Vario clip applier forceps can be used for parallel alignment of the applier jaws,
see Fig. 3.

The adjusting plates allow swiveling the clamping jaws by 320°, see Fig. 4.

Validated reprocessing procedure

General safety notes
Note

Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical
hygiene instructions for reprocessing.

Note
For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CJD, or possible variants of CJD, observe the relevant
national regulations concerning the reprocessing of products.

Note

It should be noted that successful reprocessing of this medical device can only be guaranteed following prior valida-
tion of the reprocessing method. The operator/reprocessing technician is responsible for this.

The specified chemistry was used for validation.

Note

For up-to-date information about reprocessing and material compatibility, see also the Aesculap Extranet at
www.extranet.bbraun.com.

The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

General information

Dried or affixed surgical residues can make cleaning more difficult or ineffective and lead to corrosion. Therefore the

time interval between application and processing should not exceed 6 h; also, neither fixating pre-cleaning temper-

atures >45 °C nor fixating disinfecting agents (active ingredient: aldehydes/alcohols) should be used.

Excessive neutralizing agents or basic cleaners may result in a chemical attack and/or fading and the laser marking

becoming unreadable either visually or by machine.

Residues containing chlorine or chlorides, e.g., in surgical residues, medicines, saline solutions, and in the service

water used for cleaning, disinfection, and sterilization, will cause corrosion damage (pitting, stress corrosion) and

result damage to metallic products. These must be removed by rinsing thoroughly with demineralized water and then

drying.

Perform additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or FDA approval or CE mark) and which are

compatible with the product's materials according to the chemical manufacturers' recommendations may be used

for processing the product. All the chemical manufacturer's application specifications must be strictly observed. Fail-

ure to do so can result in the following problems:

W Optical changes in materials, e.g., fading or discoloration of titanium or aluminum. For aluminum, the applica-
tion/process solution only needs to be of pH >8 to cause visible surface changes.

B Material damage such as corrosion, cracks, fracturing, premature aging, or swelling.

» Do not use metal cleaning brushes or other abrasives that would damage the product surface and could cause
corrosion

» For further detailed information on hygienically safe and material-preserving/value-preserving reprocessing, see
www.a-k-i.org, link to Publications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

Disassembling the product before carrying out the reprocessing procedure
» Open up instruments with hinges.

Preparations at the place of use

» If applicable, rinse surfaces that are not accessible to visible inspection (preferably with demineralized water),
using a disposable syringe, for example.

» Remove any visible surgical residues as much as possible with a damp, lint-free cloth.

» Place the dry product in a sealed waste container and forward it on for cleaning and disinfection within 6 hours.

Cleaning/disinfection

Product-specific safety notes on the reprocessing procedure

Danger to the patient!
» Reprocess the product only with manual pre-cleaning followed by mechanical

cleaning.
DANGER
Risk to patient due to cross contamination!
» Do not clean contaminated products together with uncontaminated products
in a tray.
DANGER



Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or
excessive temperatures!
» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufacturer's instruc-

CAUTION tions which
- are approved for (e.g. aluminum, plastics, high-grade steel),

- do not attack softeners (e.g. in silicone).

» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure
time.

» Do not exceed the maximum permitted cleaning temperature of 55 °C.

» Do not use oxidizing chemicals (e.g. H,0,), which could cause bleaching/layer loss of the product.

» Use suitable cleaning/disinfecting agents if the product is put away in a wet condition. To prevent foam forma-
tion and reduced effectiveness of the process chemicals: Prior to mechanical cleaning and disinfection, rinse the
product thoroughly with running water.

» Clean and disinfect microsurgical products mechanically if they can be placed securely in the machine or on the
positioning aids.

Mechanical cleaning/disinfection with manual pre-cleaning
Note

The cleaning and disinfecting machine must be of tested and approved effectiveness (e.g. FDA approval or CE mark
according to DIN EN 1SO 15883).

Note
The cleaning and disinfection machine used for processing must be serviced and checked at regular intervals.

Manual pre-cleaning with a brush

Phase  Step T t Conc.  Water Chemicals
[°C/°F1  [min]  [%] quality

| Disinfectant cleaning RT >15 1 D-w Dr. Weigert neodisher®
(cold) SeptoClean*
Il Rinsing RT 1 - D-W -
(cold)
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Prion-inactivating detergent (see Technical information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Phase |

» Fully immerse the product in the cleaning/disinfecting solution for at least 15 minutes. Ensure that all accessible
surfaces are moistened.

» Clean the product with a suitable cleaning brush in the solution until all discernible residues have been removed.

» If applicable, brush non-visible surfaces for at least 1 minute with a suitable cleaning brush.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws and hinges, during cleaning.

» Then flush these areas thoroughly at least five times with the cleaning disinfectant solution using a disposable
syringe (20 ml).

Phase Il

» Rinse/flush the instrument thoroughly (all accessible surfaces) under running water.

» Mobilize non-rigid components, such as set screws and hinges, during rinsing.

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection
Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Phase  Step T t Water Chemicals
[°C/°F]  [min] quality
| Pre-rinse <25[77 3 D-W -
1] Cleaning 55/131 10 FD-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean 1 %*
working solution
mn Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
Vv Drying - - - In accordance with the program for the
cleaning and disinfecting machine
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality
at least)

*Prion-inactivating detergent (see Technical information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Place the product in a tray that is suitable for cleaning (avoiding rinsing blind spots)
» Place instruments in the tray with their hinges open.
» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

Inspection, maintenance and checks

Damage (metal seizure/friction corrosion) to the product caused by insufficient
lubrication!
» Prior to function checks, lubricate moving parts (e.g. joints, pusher compo-
CAUTION nents and threaded rods) with maintenance oil suitable for the respective ster-
ilization process (e.g. for steam sterilization: Aesculap STERILIT® | oil spray
JG600 or STERILIT® | drip lubricator JG598).

» Allow the product to cool down to room temperature.

After each complete cleaning, disinfecting and drying cycle, check that the instrument is dry, clean, operational,
and free of damage (e.g. broken insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured compo-
nents).

Dry the product if it is wet or damp.

Repeat cleaning and disinfection of products that still show impurities or contamination.

Check that the product functions correctly.

Immediately put aside damaged or inoperative products and send them to Aesculap Technical Service, see Tech-
nical Service.

» Check for compatibility with associated products.

v

vvyyy

Packaging

» Appropriately protect products with fine working tips.

» Store products with ratchet locks fully opened or locked no further than in the first notch.

» Pack trays appropriately for the intended sterilization process (e.g. in sterile Aesculap containers).

» Ensure that the packaging provides sufficient protection against recontamination of the product during storage.

Steam sterilization
» Check to ensure that the sterilizing agent will come into contact with all external and internal surfaces (e.g. by
opening any valves and faucets).
» Validated sterilization process
- Steam sterilization using fractional vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN 1SO 17665
- Sterilization using fractional vacuum process at 134 °C, holding time 18 minutes for prion inactivation

» When sterilizing several instruments at the same time in a steam sterilizer, ensure that the maximum load capac-
ity of the steam sterilizer specified by the manufacturer is not exceeded.

Sterilization for the US market

W Aesculap advises against sterilizing the device by flash sterilization or chemical sterilization.
W Sterilization may be accomplished by a standard prevacuum cycle in a steam autoclave.
To achieve a sterility assurance level of 10°%, Aesculap recommends the following parameters:

Aesculap Orga Tray/Sterile container (perforated bottom)
Minimum cycle parameters*
Sterilization method Temp. Time Minimum drying time

Prevacuum 270 °F[275 °F 4 min 20 min

*Aesculap has validated the above sterilization cycle and has the data on file. The validation was accomplished in an
Aesculap sterile container cleared by FDA for the sterilization and storage of these products. Other sterilization cycles
may also be suitable, however individuals or hospitals not using the recommended method are advised to validate
any alternative method using appropriate laboratory techniques. Use an FDA cleared accessory to maintain sterility
after processing, such as a wrap, pouch, etc.

WARNING for the US market

I this device is/was used in a patient with, or suspected of having Creutzfeldt-Jakob Disease (CJD), the device
cannot be reused and must be destroyed due to the inability to reprocess or sterilize to eliminate the risk of
crosscontamination.

Storage

» Store sterile products in germ-proof packaging, protected from dust, in a dry, dark, temperature-controlled area.

Technical Service

Risk of injury and/or malfunction!
» Do not modify the product.

WARNING

» For service and repairs, please contact your national B. Braun/Aesculap agency.

Modifications carried out on medical technical equipment may result in loss of guarantee/warranty rights and for-
feiture of applicable licenses.

Service addresses
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 (7461) 95-1602
Fax: +49 (7461) 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Or in the US:

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone: +1(800) 214-3392
Fax: +1(314) 895-4420

Other service addresses can be obtained from the address indicated above.

Distributor in the US/Contact in Canada for product information and
complaints

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA

TA-Nr. 013089 05/15 V6 And.-Nr. 51256
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Aesculap”
Aesculap Clip-Anlegezangen

Legende

1 Maulteil

2 Branchen links/rechts
3 Clip-Anlegezange

Symbole an Produkt und Verpackung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Geltungsbereich

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und Informationen zur Materialvertraglichkeit siehe auch Aesculap
Extranet unter https://extranet.bbraun.com

Verwendungszweck

Aesculap Clip-Anlegezangen werden bei neurochirugischen Eingriffen zum Halten und Applizieren von Aesculap
YASARGIL Phynox- und Titan-Aneurysmen-Clips bzw. Aesculap-KOPITNIK AVM Mikro-Clips eingesetzt.

Hinweis

Aesculap YASARGIL Aneurysmen-Clips und Aesculap-KOPITNIK AVM Mikro-Clips werden im Folgenden als Clips
bezeichnet.

Indikationen
Indikationen, siehe Verwendungszweck.

Hinweis

Eine Verwendung des Produkts entgegen der genannten Indikationen und/oder der beschriebenen Anwendungen
erfolgt auBerhalb der Verantwortung des Herstellers.

Kontraindikationen

Keine bekannt.

Risiken und Nebenwirkungen

Im Rahmen der gesetzlichen Informationspflicht wird auf folgende bei der Anwendung von chirurgischem Instru-
mentarium typische Risiken und Nebenwirkungen hingewiesen. Diese sind mehrheitlich verfahrens-, nicht pro-
duktspezifisch, und nicht beschrankt auf ungewollte Verletzung von umliegendem Gewebe mit z. B. resultierender
Blutung, Infektion, Materialunvertraglichkeiten, unbemerkten Verbleib von Instrumentenbestandteilen etc.

Lieferbare GroBen

Detaillierte Informationen zu den lieferbaren GroBen, siehe Hauptkatalog Neurochirurgie und Prospekte Yasargil
Aneurysmen-Clips.

Alle Clip-Anlegezangen sind nach GréBe (Mini oder Standard, Long oder AVM Mikro) und Clipmaterial (Phynox oder-
Titan) gekennzeichnet,um ihren korrekten Einsatz mit Clips entsprechender GroBe und Material zu gewéhrleisten.

Sichere Handhabung und Bereitstellung

» Produkt und Zubehdr nur von Personen betreiben und anwenden lassen, die die erforderliche Ausbildung, Kennt-
nis oder Erfahrung haben.

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungszweck.

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation maschinell reini-
gen.

» Fabrikneues oder unbenutztes Produkt an einem trockenen, sauberen und geschiitzten Platz aufoewahren.

» Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und abgebro-
chene Teile.

» Kein beschidigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschddigtes Produkt sofort aussortieren.

» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

Bedienung

Beschadigungen, ungenaue Funktion und inkorrekte SchlieBkraft der Clips durch
Verwendung der falschen Clip-Anlegezange!
» AusschlieBlich Aesculap Clip-Anlegezangen verwenden.
VORSICHT » Clips ausschlieBlich mit der | Aesculap Clip-Anleg verwend
(auf Beschriftung achten).

» Clip-Anlegezangen ausschlieBlich wie folgt verwenden:
- Titan-Standard-Clips mit Clip-Anlegezange fiir Titan-Standard
- Phynox-Standard-Clips mit Clip-Anlegezange fiir Phynox-Standard-Clips
- Titan-Mini-Clips mit Clip-Anlegezange fiir Titan-Mini-Clips
- Phynox-Mini-Clips mit Clip-Anlegezange fiir Phynox-Mini-Clips
- Phynox-Long-Clips mit Clip-Anlegezange fiir Phynox-Long-Clips
- AVM-Clips mit Clip-Anlegezange fiir AVM-Clips

Sperren

Hinweis

Die Clip-Anlegezange ist je nach Ausfiihrung mit einer Sperre zum Anreichen der Clips ausgestattet.
Die Clip-Anlegezange kann folgende Sperre besitzen:

® Umlaufsperre

W Zuschaltbare Sperre

Umlaufsperre bedienen
Hinweis
Bei der Clip-Anlegezange mit Umlaufsperre ist die Sperre immer aktiviert und kann nicht abgeschaltet werden.

» Clip in das Maulteil 1 stecken.

» Branchen links/rechts 2 bis zum Einschnappen der Sperre betitigen.
Der Clip ist in Anreichposition.

» Clip-Anlegezange 3 mit Clip ins OP-Feld bringen.

» Zum Losen der Sperre Branchen links/rechts 2 leicht driicken.

» Clip applizieren.

Zuschaltbare Sperre bedienen

Hinweis

Die Clip-Anlegezange mit zuschaltbarer Sperre kann mit oder ohne Sperrenfunktion angewendet werden. Die Sper-
renfunktion der zuschaltbaren Sperre muss bewusst aktiviert werden.

Clip anreichen und Sperre verriegeln

» Clip in das Maulteil 1 stecken.

» Sperrenknopf driicken und gleichzeitig Branchen links/rechts 2 zusammendriicken.
Die Sperre ist verriegelt und der Clip im Maulteil 1 leicht geklemmt.

Sperre entriegeln

» Branchen links/rechts 2 zusammendriicken.
Das Maulteil 1 der Clip-Anlegezange 3 schlieBt und der Clip 6ffnet sich.
Die Sperre springt automatisch in die entriegelte Position zuriick.

Clip-Anlegezange vom Clip losen
» Branchen links/rechts 2 entspannen.

Das Maulteil 1 der Clip-Anlegezange 3 6ffnet und der Clip schlieBt sich.
» Clip-Anlegezange 3 vom Clip |6sen.

Vario-Clip-Anlegezange

Die Aesculap Vario-Clip-Anlegezange bietet als zusatzliche Funktion eine Rotationsmdglichkeit zur Positionierung
des Clips in der Clip-Anlegezange.

Der maximale Rotationsbereich am Arbeitsende der Aesculap Vario-Clip-Anlegezange betrdgt aus der Mittelstellung
in beide Richtungen jeweils 20°, siehe Abb. 2.

Einstellblattchen der Aesculap Vario-Clip-Anlegezange dienen zum parallelen Einstellen der Zangenbacken, siehe
Abb. 3.

Mit Hilfe der Einstellblattchen kdnnen die Klemmbacken um 320° gedreht werden, siehe Abb. 4.

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Allgemeine Sicherheitshinweise

Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygiene-
vorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der Aufbe-
reitung der Produkte die jeweils giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

Es ist zu beachten, dass die erfolgreiche Aufbereitung dieses Medizinprodukts nur nach vorheriger Validierung des
Aufbereitungsprozesses sichergestellt werden kann. Die Verantwortung hierfiir trigt der Betreiber/Aufbereiter.

Zur Validierung wurde die angegebene Chemie verwendet.

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertréglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter
www.extranet.bbraun.com

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcontainer-System durchgefiihrt.

Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande kdnnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu Kor-

rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht iiberschritten,

sollten keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Verblas-

sung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstande (z. B. OP-Riickstande, Arzneimittel, Koch-

salzldsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschéden (Lochkorrosion, Span-

nungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH- oder FDA-Zulas-

sung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit empfohlen wur-

den. Sdmtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies
zu nachfolgenden Problemen fiihren:

W Optische Materialverdnderungen wie z. B. Verblassen oder Farbverdnderungen bei Titan oder Aluminium. Bei Alu-
minium kénnen sichtbare Oberflachenverdnderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der Anwendungs-
|Gebrauchslésung auftreten.

B Materialschaden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche, vorzeitige Alterung oder Quellung.

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberfldche verletzenden Scheuermittel verwenden, da
sonst Korrosionsgefahr besteht.

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wiederauf-
bereitung, siehe www.a-k-i.org Rubrik Verdffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht.

Demontage vor der Durchfiihrung des Aufbereitungsverfahrens
» Produkt mit Gelenk 6ffnen.

Vorbereitung am Gebrauchsort
» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.
» Sichtbare OP-Riickstande mdglichst vollstiandig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h zur Reinigung und Desinfektion transportie-
ren.



Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Patientengefihrdung!
» Produkt ausschlieBlich mit ller Vorreini und anschlieBend
maschineller Reinigung aufbereiten.
GEFAHR
Patientengefahrdung durch Kreuzkontamination!
» Verschmutzte Produkte nicht in einem Siebkorb zusammen mit unverschmutz-
ten Produkten reinigen.
GEFAHR

Schiiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel
und/oder zu hohe Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers ver-
VORSICHT i,
- die fiir (z. B. Aluminium, Kunststoffe, Edelstahl) zugelassen sind,
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.
» Maximal zuldssige Reinig atur von 55 °C nicht iiberschreiten.

» Zur maschinellen Reinigung keine oxidierend wirkenden Chemikalien (z. B. H202] verwenden, da diese zu einem
Ausbleichen/Schichtverlust fiihren kénnen.

» Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und Verschlech-
terung der Wirksamkeit der Prozesschemie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und Desinfektion Produkt
griindlich mit flieBendem Wasser spiilen.

» Kénnen die mikrochirurgischen Produkte in Maschinen oder auf den Lagerungshilfen sicher und reinigungsge-
recht fixiert werden, mikrochirurgische Produkte maschinell reinigen und desinfizieren.

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung
bzw. CE-Kennzeichnung entsprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig gewartet und iberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Phase  Schritt T t Konz.  Wasser-  Chemie
[°c/’F1  [min] [%]  Qualitit

| Desinfizierende Reini- RT >15 1 T-W Dr. Weigert neodisher®
gung (kalt) SeptoClean*
] Spiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Reiniger mit prioneninaktivierender Wirkung (Siehe Technische Information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Phase |
» Produkt mindestens 15 min vollsténdig in die reinigungsaktive Desinfektionslésung eintauchen. Dabei darauf
achten, dass alle zuganglichen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Losung so lange reinigen, bis auf der Oberfldche keine
Riickstande mehr zu erkennen sind.

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflachen mindestens 1 min mit einer geeigneten Reinigungsbiirste durch-
biirsten.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.
» AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslésung und einer geeigneten Einmalspritze
(20 ml) griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

Phase Il
» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberfléchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerat ohne Ultraschall

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°C/°F] [min] Qualitdt
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
] Reinigung 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebrauchsldsung 1 %*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
\" Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung - - - Gem3aB Programm fir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Reiniger mit prioneninaktivierender Wirkung (Siehe Technische Information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten vermeiden).
» Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb lagern.
» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen auf Riickstinde priifen.

Kontrolle, Wartung und Priifung

I_%_esch%idigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes

Olen!
» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der
VORSICHT Funktionspriifung mit fiir das angewendete Sterilisationsverfahren geeigne-

tem Pflegedl 6len (z. B. bei Dampfsterilisation STERILIT® I-Olspray JG600 oder
STERILIT® I-Tropféler JG598).

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

Produkt nach jeder Reinigung, Desinfektion und Trocknung priifen auf: Trockenheit, Sauberkeit, Funktion und
Beschadigung, z. B. Isolation, korrodierte, lose, verbogene, zerbrochene, rissige, abgenutzte und abgebrochene
Teile.

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

Produkt auf Funktion priifen.

Beschadigtes oder funktionsunfahiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service wei-
terleiten, siehe Technischer Service.

» Kompatibilitdt mit den zugehdrigen Produkten priifen.
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Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

» Produkt mit Sperre gedffnet oder maximal in der ersten Raste fixieren.

» Siebkdrbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wéhrend der Lagerung verhindert.

Dampfsterilisation
» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberflichen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hihnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 18 Minuten zur Prioneninaktivierung
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht iiberschritten wird.

Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschiitzt in einem trockenen, dunklen und gleichmaBig tem-
perierten Raum lagern.

Technischer Service

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

WARNUNG

» Fiir Service und Instandsetzung wenden Sie sich an lhre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung.
Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewahrleistungsansprii-
che sowie eventueller Zulassungen fiihren.

Service-Adressen
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Weitere Service-Adressen erfahren Sie iiber die oben genannte Adresse.

TA-Nr. 013089  05/15 V6  And.-Nr. 51256
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Aesculap®
Pinces de pose pour clips Aesculap

Légende

1 Mors
2 Branches gauche/droite
3 Pince de pose pour clips

Symboles sur le produit et emballage

Attention, symbole général de mise en garde
Attention, tenir compte des documents d'accompagnement

Domaine d'application

» Pour obtenir le mode d'emploi d'un article ou des informations sur la compatibilité des matériaux, voir aussi
I'extranet d'Aesculap a I'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com

Champ d'application

Les pinces de pose pour clips Aesculap s'utilisent dans les interventions neurochirurgicales pour la préhension et
I'application des clips a anévrisme Aesculap YASARGIL en Phynox et en titane ou des clips Aesculap KOPITNIK AVM
Mikro.

Remarque
Aesculap Les clips a anévrisme YASARGIL et les clips Aesculap KOPITNIK AVM Mikro sont désignés dans la suite du
texte par le terme de clips.

Indications
Indications, voir Champ d'application.

Remarque
Le fabricant décline toute responsabilité en cas d'utilisation du produit non conforme aux indications mentionnées ou
aux applications décrites.

Contre-indications

Aucune connue.

Risques et effets secondaires

Les risques ou effets secondaires classiques en cas d'utilisation d'instruments chirurgicaux sont mentionnés dans le
cadre de l'obligation Iégale d'informer. Ces risques sont spécifiques a l'intervention, pas au produit, et englobent
notamment les lésions accidentelles de tissus adjacents avec p. ex. saignement consécutif, infection, sensibilisation
aux matériaux, oubli inapercu de composants d'instruments, etc.

Tailles disponibles

Vous trouverez des informations détaillées sur les tailles disponibles dans le Catalogue général de neurochirurgie et
les prospectus des clips a anévrisme Yasargil.

Toutes les pinces de pose pour clips portent I'indication de la taille (Mini ou Standard, Long ou AVM Mikro) et du
matériau du clip (Phynox ou titane), afin de garantir une mise en ceuvre correcte avec des clips de taille et de maté-
riau adéquats.

Manipulation siire et préparation

» Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires uniquement a des personnes disposant de
la formation, des connaissances ou de I'expérience requises.

» Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

» Utiliser le produit uniquement pour les fins prévues, voir Champ d‘application.

» Nettoyer en machine le produit neuf sortant d'usine apres le retrait du conditionnement de transport et avant la
premiere stérilisation.

» Conserver le produit neuf ou non utilisé dans un endroit sec, propre et protégé.

» Avant chaque utilisation, procéder a un examen visuel du produit: absence de pieces laches, tordues, brisées, fis-
surées, usées et rompues.

» Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.

» Remplacer immédiatement les pieces défectueuses par des piéces de rechange d'origine.

Manipulation
Risque de détériorations, de fonctionnement imprécis et de force de fermeture
incorrecte des clips en cas d'utilisation de la mauvaise pince de pose pour clips!
» Utiliser exclusivement des pinces de pose pour clips Aesculap.
ATTENTION » Utiliser les clips exclusivement avec la pince de pose pour clips Aesculap assor-

tie (contréler I'inscription).

» Utiliser les pinces de pose pour clips exclusivement comme suit:
- Clips standard en titane avec la pince de pose pour clips standard en titane
- Clips standard en Phynox avec la pince de pose pour clips standard en Phynox
- Clips Mini en titane avec la pince de pose pour clips Mini en titane
- Clips Mini en Phynox avec la pince de pose pour clips Mini en Phynox
- Clips Long en Phynox avec la pince de pose pour clips Long en Phynox
- Clips AVM avec la pince de pose pour clips AVM

Arréts

Remarque

La pince de pose pour clips est équipée selon les modéles d'un arrét pour I'approche des clips.
La pince de pose pour clips peut étre équipée des arréts suivants:

W Arrét circulaire

B Arrét commutable

Manipulation de I'arrét circulaire
Remarque
Sur la pince de pose pour clips avec arrét circulaire, I'arrét est toujours activé et ne peut étre désactivé.

» Placer le clip dans le mors 1.

» Actionner les branches gauche et droite 2 jusqu'a ce que I'arrét s'enclenche.
Le clip est en position d'approche.

» Amener la pince de pose pour clips 3 avec le clip dans le champ opératoire.

» Pour desserrer 'arrét, presser légérement les branches gauche et droite 2.

» Appliquer le clip.

Manipulation de I'arrét commutable
Remarque

La pince de pose pour clips avec arrét commutable peut étre utilisée avec ou sans fonction d'arrét. La fonction d'arrét
de I'arrét commutable doit étre volontairement activée.

Approche du clip et verrouillage de I'arrét

» Placer le clip dans le mors 1.

» Presser le bouton de I'arrét et presser en méme temps les branches gauche et droite 2.
L'arrét est verrouillé et le clip Iégerement coincé dans le mors 1.

Déverrouillage de I'arrét

» Presser les branches droite et gauche 2.
Le mors 1 de la pince de pose pour clips 3 se ferme et le clip s'ouvre.
L'arrét revient automatiquement dans la position déverrouillée.

Séparation de la pince de pose pour clips et du clip
» Relacher les branches gauche et droite 2.

Le mors 1 de la pince de pose pour clips 3 s'ouvre et le clip se ferme.
» Détacher la pince de pose pour clips 3 du clip.

Pince de pose pour clips Vario

La pince de pose pour clips Aesculap Vario offre comme fonction supplémentaire une possibilité de rotation pour le
positionnement du clip dans la pince de pose pour clips.

La plage de rotation maximale a I'extrémité de travail de la pince de pose pour clips Aesculap Vario est de 20° dans
les deux sens a partir de la position médiane, voir Fig. 2.

Les lamelles de réglage de la pince de pose pour clips Aesculap Vario servent a ajuster le parallélisme des machoires
de la pince, voir Fig. 3.

Il est possible de tourner les machoires de serrage de 320° au moyen des lamelles de réglage, voir Fig. 4.

Procédé de traitement stérile validé

Consignes générales de sécurité

Remarque
En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et
internationales ainsi que les dispositions d'hygiéne propres a I'établissement.

Remarque
Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles
variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu’apreés validation préa-
lable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe & I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

Pour la validation, les produits chimiques indiqués ont été utilisés.

Remarque

Pour obtenir des informations actuelles sur le traitement stérile et la compatibilité avec les matériaux, voir également
I'extranet d'Aesculap a I'adresse suivante: www.extranet.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation d la vapeur a été réalisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.

Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrainer
une corrosion. Un intervalle de 6 heures entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent pas étre
dépassé, de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits
désinfectants fixants (substance active: aldéhyde, alcool).

Un surdosage du produit de neutralisation ou du détergent de base peut entrainer une agression chimique et/ou le

palissement et I'illisibilité visuelle ou mécanique de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.

Sur I'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou des chlorures (p. ex. les résidus opératoires, médicaments,

solutions salines, eau pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation) entrainent des dégéts dus & la corrosion

(corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus doivent étre éliminés par

ringage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement contrdlés et validés (p. ex. agrément VAH ou FDA ou

marquage CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques quant 4 la compatibilité avec les matériaux.

Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques doivent étre strictement respectées. Dans

le cas contraire, les problémes suivants peuvent survenir:

W Modification d'aspect du matériau, p. ex. palissement ou altérations de couleur du titane ou de I'aluminium. Sur
I'aluminium, des altérations de surface visibles peuvent se produire dés une valeur de pH >8 dans |a solution uti-
lisée.

B Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dilatations.

» Pour le nettoyage, ne pas utiliser de brosses métalliques ni d'autres produits abrasifs pouvant abimer la surface,
faute de quoi il y a risque de corrosion.

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniqguement sir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique "Veréffentlichungen Rote Broschiire” -
Le traitement correct des instruments de chirurgie.

Démontage avant I'application du procédé de traitement

» Ouvrir les produits munis d'une articulation.

Préparation sur le lieu d'utilisation

» Le cas échéant, rincer les surfaces non visibles de préférence a I'eau déminéralisée, p. ex. avec une seringue a
usage unique.

» Retirer si possible complétement les résidus opératoires visibles avec un chiffon humide non pelucheux.

» Pour le nettoyage et la désinfection, transporter le produit sec dans un container d'élimination des déchets fermé
dans un délai de 6 h.



Nettoyage/décontamination

Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de traitement

Risque de mise en danger du patient!
» Traiter le produit exclusivement par un nettoyage préalable a la main suivi d'un
nettoyage en machine.

DANGER

Mise en danger du patient par contamination croisée!
» Ne pas nettoyer des produits souillés dans un méme panier perforé que des
produits non souillés.

DANGER

Risque de détérioration du produit avec un produit de nettoyage/décontamination
inadéquat et/ou des températures trop élevées!
» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de nettoyage
et de décontamination
- agréés (p. ex. pour I'aluminium, les plastiques, I'acier inoxydable),
- qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en silicone).
» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps
d'action.
» Ne pas dépasser la température de nettoyage maximale autorisée de 55 °C.

ATTENTION

» Ne pas utiliser de produits chimiques oxydants pour le nettoyage en machine (p. ex. H,0,) car ils peuvent pro-
voquer un palissement ou une destruction de couches superficielles.

» En cas d'évacuation a I'état humide, utiliser un produit de nettoyage/décontamination adéquat. Pour éviter la
formation de mousse et une dégradation de I'efficacité des produits chimiques de traitement: avant le nettoyage
et la décontamination en machine, rincer abondamment le produit a I'eau courante.

» Si les produits microchirurgicaux peuvent étre fixés de facon fiable et adaptée au nettoyage dans une machine
ou sur un support de rangement, nettoyer et décontaminer les produits microchirurgicaux en machine.

Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque

L'appareil de nettoyage et de désinfection doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p. ex. agrément

FDA ou marquage CE conformément a la norme DIN EN ISO 15883).

Remarque
L'appareil de nettoyage et de désinfection utilisé doit étre régulierement entretenu et contrélé.

Nettoyage préalable manuel a la brosse

Phase | | Etape T t Conc. Qualité  Chimie
[°C/*F]  [min]  [%] de I'eau

| Nettoyage désinfectant TA >15 1 EP Dr. Weigert neodisher®
(froid) SeptoClean*
] Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Nettoyant avec effet inactivant sur les prions (voir I'information technique Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Phase |
» Plonger entiérement le produit dans la solution de désinfection nettoyante pendant au moins 15 min. Veiller a
ce que toutes les surfaces accessibles soient humectées.

» Nettoyer le produit dans la solution avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit
plus visible sur la surface.

» Le cas échéant, brosser les surfaces non visibles pendant au moins 1 min avec une brosse de nettoyage appro-
prie.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

» Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution désinfectante active de nettoyage et une
seringue 4 usage unique (20 ml) adaptée, ceci au moins 5 fois.

Phase Il
» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.
» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, articulations, etc.

Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique
Type d'appareil: appareil de nettoyage/désinfection & une chambre sans ultrasons

Phase  Etape T t Qualité  Chimie
[°C/°F] [min] de l'eau
1 Ringage préalable <25[77 3 EP -
1] Nettoyage 55/131 10 EDém Dr. Weigert neodisher® SeptoClean solu-
tion d'usage 1 %*
n Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
\Y Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
\ Séchage - - - Selon le programme de |'appareil de net-
toyage et de désinfection
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Nettoyant avec effet inactivant sur les prions (voir I'information technique Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Poser le produit dans un panier perforé adapté au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la solution).
» Poser le produit avec articulation ouverte dans le panier perforé.
» Aprés le nettoyage/la désinfection en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces visibles.

Vérification, entretien et contréle

Risque de détérioration du produit (corrosion perforatrice/par friction) en cas de

graissage insuffisant!

» Huiler les piéces mobiles (p. ex. articulations, piéces coulissantes et tiges file-
tées) avant le contréle du fonctionnement avec une huile d'entretien conve-
nant au procédé de stérilisation utilisé (p. ex., pour la stérilisation & la vapeur,
spray d'huile STERILIT® | JG600 ou compte-gouttes d'huile STERILIT® | JG598).

ATTENTION

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

» Apres chaque nettoyage, décontamination et séchage, vérifier sur le produit les éléments suivants: état sec, pro-
preté, bon fonctionnement et absence de détériorations, p. ex. détérioration de I'isolation ou piéces corrodées,
laches, tordues, brisées, fissurées, usées et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

Contréler le bon fonctionnement du produit.

Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé ou fonctionnant mal et le retourner au Service Technique
Aesculap, voir Service Technique.

Contréler la compatibilité avec les produits afférents.
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Emballage

» Protéger comme il se doit les produits ayant des extrémités de travail fines.

» Fixer les produits avec mécanisme de blocage a I'état ouvert ou au maximum au premier cran.

» Emballer les paniers perforés de maniére adaptée au procédé de stérilisation (p. ex. dans des containers de sté-
rilisation Aesculap).

» Veiller a ce que I'emballage empéche une recontamination du produit pendant le stockage.

Stérilisation a la vapeur

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait accés a toutes les surfaces extérieures et intérieures (p. ex. en
ouvrant les valves et les robinets).

» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de maintien de 18 minutes pour inactivation des

prions

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le charge-

ment maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, protégés contre la poussiére, dans une piéce
seche, obscure et de température homogene.

Service Technique

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Ne pas modifier le produit.

AVERTISSEMENT

» Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser  votre distributeur national B. Braun/Aesculap.
Les modifications effectuées sur les équipements techniques médicaux peuvent entrainer une perte des droits a
garantie de méme que d'éventuelles autorisations.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez |'adresse ci-dessus.
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Aesculap”
Pinza aplicadora de clips Aesculap

Leyenda

1 Pieza boca

2 Brazos izquierdo/derecho
3 Pinza aplicadora de clips

Simbolos en el producto y envase

Atencion, sefial de advertencia general
Atencion, observar la documentacion adjunta

Campo de aplicacion
» Para consultar informacion actualizada sobre la compatibilidad con el material, visite también Aesculap nuestra
extranet en la siguiente direccion https://extranet.bbraun.com

Finalidad de uso

Las pinzas aplicadoras de clips Aesculap se utilizan en intervenciones neuroquirtrgicas para sostener y aplicar clips
aneurismaticos de Phynox y de titanio Aesculap YASARGIL y clips AVM Mikro KOPITNIK de Aesculap.
Nota

En lo sucesivo los clips aneurismdticos Aesculap YASARGIL y los clips AVM Mikro KOPITNIK de Aesculap se denomina-
rdn "clips”.

Indicaciones
Indicaciones, ver Finalidad de uso.

Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del producto contrario a las indicaciones mencionadas y/o las aplica-
ciones descritas.

Contraindicaciones

No se han descrito.

Riesgos y efectos secundarios

Conforme a la obligacion de informar establecida por la ley, se advierte de los siguientes riesgos y efectos secunda-
rios tipicos durante la utilizacion de instrumental quirdrgico. La mayoria son especificos del procedimiento, no del
producto, y no se limitan a lesiones no deseadas del tejido circundante con efectos como hemorragia, infeccion, into-
lerancias a los materiales, olvido de componentes del instrumental, etc.

Tamanos disponibles

En el catdlogo general de neurocirugia y en los prospectos de los clips aneurismaticos Yasargil se encuentra toda la
informacion sobre los tamafios disponibles.

Todas las pinzas aplicadoras de clips se identifican en funcion del tamafio (Mini o Standard y Long 0 AVM Mikro) y
del material del clip (Phynox o titanio) para garantizar que se utilizan con los clips del tamafio y material correctos.

Manipulacion correcta y preparacion

» Confiarla aplicacion y el uso del producto y de los accesorios exclusivamente a personal con la formacion reque-
rida para ello o que disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Finalidad de uso.

» Limpiar a maquina el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera esterili-
zacion.

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado atin en un lugar seco, limpio y protegido.

» Antes de cada uso, comprobar visualmente que el producto no presente: piezas sueltas, deformadas, rotas, agrie-
tadas, desgastadas ni fragmentadas.

» No utilizar ninguin producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

» Sustituir inmediatamente por una pieza de recambio original cualquier componente que esté daiado.

Manejo del producto

Los clips pueden sufrir dafios y su precision y fuerza de cierre pueden verse alte-
radas si se utiliza una pinza aplicadora incorrecta.
» Utilizar solo pinzas aplicadoras de clips Aesculap.
ATENCION » Utilizar los clips exclusivamente con la pinza correcta aplicadora de clips de
Aesculap. Asegurarse siempre comprobando la inscripcion.

» Utilizar las pinzas aplicadoras de clips sélo del siguiente modo:
- Aplicar clips Standard de titanio con pinzas aplicadoras de clips Standard de titanio
—Aplicar clips Standard de Phynox con pinzas aplicadoras de clips Standard de Phynox
- Aplicar clips Mini de titanio con pinzas aplicadoras de clips Mini de titanio
- Aplicar clips Mini de Phynox con pinzas aplicadoras de clips Mini de Phynox
- Aplicar clips Long de Phynox con pinzas aplicadoras de clips Long de Phynox
- Aplicar clips AVM con pinzas aplicadoras de clips AVM

Bloqueo

Nota

Algunos modelos de pinzas aplicadoras de clips estdn dotados de un sistema de bloqueo.
La pinza aplicadora de clips puede presentar uno de los dos bloqueos siguientes:

W Bloqueo automatico

W Bloqueo activable

Bloqueo automatico
Nota
La pinza aplicadora de clips con blogueo automdtico no dispone de funcion de desactivacion del bloqueo.

» Introducir el clip en la pieza boca 1.

» Accionar los brazos izquierdo/derecho 2 hasta que engrane el mecanismo de blogueo.
El clip se encuentra sujeto.

» Llevar la pinza aplicadora de clips 3 con el clip hacia el area quirtrgica.

» Para abrir el blogueo presionar levemente los brazos izquierdo/derecho 2.

» Aplicar el clip.

Bloqueo activable

Nota

La pinza aplicadora de clips con bloqueo activable se puede utilizar con o sin funcion de bloqueo. Con el bloqueo acti-
vable la funcion de bloqueo se debe activar de forma intencionada.

Sujecion del clip y cierre del bloqueo

» Introducir el clip en la pieza boca 1.

» Apretar el pulsador de bloqueo y cerrar al mismo tiempo los brazos izquierdo/derecho 2.
El bloqueo se activa y la pieza boca 1 presiona ligeramente el clip.

Apertura del bloqueo

» Cerrar los brazos izquierdo/derecho 2.
La pieza boca 1 de la pinza aplicadora de clips 3 se cierra y el clip se abre.
El mecanismo de bloqueo se desactiva automaticamente.

Separacion de la pinza aplicadora de clips del clip
» Soltar los brazos izquierdo/derecho 2.

La pieza boca 1 de la pinza aplicadora de clips 3 se abre y el clip se cierra.
» Separar la pinza aplicadora de clips 3 del clip.

Pinza aplicadora de clips Vario

La aplicadora de clips Vario de Aesculap dispone de una funcion de rotacion adicional para colocar el clip en la pinza
aplicadora.

El dngulo de rotacion maximo del extremo de trabajo de la pinza aplicadora de clips Vario Aesculap es de 20° a dere-
cha e izquierda respectivamente desde la posicion central, ver Fig. 2.

Las laminas de ajuste de la pinza aplicadora de clips Vario de Aesculap sirven para colocar las mordazas en paralelo,
ver Fig. 3.

Con ayuda de las laminas de ajuste, las mordazas pueden girar 320°, ver Fig. 4.

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Advertencias de sequridad generales
Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas higié-
nicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha enferme-
dad o sus variantes, deberd cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al tratamiento de los
productos

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante una
validacion previa del proceso de tratamiento. La responsabilidad corresponde al usuario/preparador.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas indicadas.

Nota

Para consultar informacidn actualizada sobre cémo tratar los productos y sobre la compatibilidad con el material,
visite también la extranet de Aesculap en la siguiente direccion www.extranet.bbraun.com

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.

Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtirgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, pro-
vocando dafios por corrosion. Por esa razén, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la limpieza de los
mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado superiores a 45 °C, ni usarse desinfectantes con fijador
(con principios activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decoloracion, asi

como la ilegibilidad visual 0 automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas (p. e]., los contenidos en residuos

de intervenciones quirurgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion) pueden

provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar
destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con agua completamente des-
mineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar tnicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados por

VAH/DGHM o la FDA, o con marcado CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con el

material. Deberdn cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico. De lo

contrario, pueden surgir los siguientes problemas:

W Alteraciones dpticas del material, como decoloracion o cambio de color en el caso del titanio o del aluminio. En
las superficies de aluminio pueden aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH superiores a 8 en la solu-
cion de trabajo.

m Dafos en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

No limpiar nunca la superficie con cepillos metdlicos u otros agentes abrasivos, ya que existe peligro de corrosion.

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los materiales, con-
sulte www.a-k-i.org, seccion "Veréffentlichungen - Rote Broschiire - El método correcto para el tratamiento de
instrumentos".

v

Desmontaje del producto antes de comenzar el proceso de tratamiento

» Abrir los productos articulados.

Preparacion en el lugar de uso

» Ensu caso, limpie las superficies que no estén a la vista, preferentemente con agua totalmente desalinizada, p. ej.
con una jeringa de un solo uso.

» Eliminar por completo con un pafio himedo que no deje pelusa los restos visibles de intervenciones quirtrgicas.

» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desinfeccion en
un plazo maximo de 6 horas tras su utilizacion.



Limpieza/Desinfeccion
Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento.
Peligro para el paciente.

» Limpiar el producto sélo con un prelavado manual sequido de una li
automatica.

PELIGRO
Peligro para el paciente por contaminacion cruzada.
» No limpiar productos sucios y productos limpios en una misma cesta.
PELIGRO
Pueden producirse dafios en el producto debido al uso de desinfectantes/agentes
de limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.
» Utilizar unicamente desinfect [ag de li indicados por el fabri-
ATENCION G

- que estén autorizados, p. ej., para aluminio, plasticos, acero inoxidable,
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. la silicona).
» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura maxima de limpieza permitida de 55 °C.

» En la limpieza automatica no se pueden utilizar productos quimicos oxidantes (p. ej. H,0,) ya que pueden pro-
vocar decoloracion o decapado.

» En los lavados himedos, utilizar productos de limpieza y desinfeccion adecuados. Para evitar la formacion de
espuma y una reduccion de la eficacia de los productos quimicos utilizados en el proceso: antes de limpiar y des-
infectar el producto automaticamente, debera aclararse con abundante agua corriente.

» Limpiar y desinfectar automaticamente los productos microquirtrgicos siempre que se puedan fijar de forma
segura en maquinas o soportes de almacenaje aptos para la limpieza.

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual
Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada (p. ). autorizada por la FDA'y con marcado
CE conforme a la norma DIN EN ISO 15883).

Nota
El aparato de limpieza y desinfeccion utilizado se tiene que someter reqularmente a mantenimiento y revision.

Prelavado manual con cepillo

Fase Paso T t Conc.  Calidad Quimica
[°C/°F1 [min] [%]  del agua

| Limpieza desinfectante ~ TA >15 1 AP Dr. Weigert neodisher®
(frio) SeptoClean*
Il Aclarado TA 1 - AP -
(frio)
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Limpiador con efecto de inactivacion de priones (ver Datos técnicos Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min. Com-
probar que todas las superficies accesibles queden humedecidas.

Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.
Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos 1 min.
Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

A continuacion, lavar profusamente estos puntos con |a solucion desinfectante limpiadora y una jeringa desecha-
ble (20 ml), como minimo 5 veces.

>
>
>
>

Fase Il
» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).
» Mientras se estd lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una cdmara sin ultrasonido

Fase Paso T t Calidad  Quimica
[°C/°F] [min] del agua

| Prelavado <25[77 3 AP -
] Limpieza 55/131 10 ACD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Solucion al 1 %*
1] Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\' Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de

agua potable, como minimo
*Limpiador con efecto de inactivacion de priones (ver Datos técnicos Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Cologue el producto en un cesto perforado apto para la limpieza (evite que queden zonas inaccesibles para el
lavado).

» Colocar el producto en la cesta con la articulacion abierta.

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no han quedado restos en las superficies visi-
bles.

Control, mantenimiento e inspeccion

Existe peligro de dafiar el producto (degradacion del metal/corrosion por friccion)
si no se lubrica lo suficiente.
» Lubricar las partes méviles (p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas
ATENCION roscadas) antes de realizar la prueba de funcionamiento con un aceite de con-
servacion adecuado para el método de esterilizacion aplicado (p. ej. STERILIT®
spray Aesculap STERILIT® | JG60O o lubricador por goteo STERILIT® | JG598).

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Tras limpiar, secar y desinfectar el producto, comprobar siempre que: esté seco y limpio, funcione debidamente
y no presente defectos como aislamiento defectuoso, piezas con corrosion, sueltas, deformadas, rotas, agrietadas,
desgastadas o fragmentadas.

Secar el producto si esta hiumedo o mojado.

Si el producto estd sucio, volver a limpiarlo y desinfectarlo.

Comprobar el funcionamiento del producto.

Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado o no funciona correctamente y enviarlo al Servicio de Asis-
tencia Técnica de Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica.

» Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se combina.

vvyyy

Envase

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

» Fijar el producto con el cierre abierto o como maximo en la primera ranura.

» Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p. ej. en contenedores estériles de
Aesculap).

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedira una recontaminacion del producto durante su almacena-
miento.

Esterilizacion a vapor
» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (abriendo las
vélvulas y las llaves, por ejemplo).
» Meétodo de esterilizacién autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado segun DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 18 minutos para la inactivacion de priones
» Sise esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacteriana y en un lugar seco y oscuro, protegido
contra el polvo y a temperatura constante.

Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesi y/o fallos de funci iento.
» No modificar el producto.

ADVERTENCIA

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacional de B. Braun/Aesculap.
Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la garantiay el derecho de garantia, asi como
las posibles homologaciones.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.
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Aesculap®
Pinze applicatrici per clip Aesculap

Legenda

1 Parte del morso

2 Branche sinistra/destra

3 Pinza applicatrice per clip

Simboli del prodotto e imballo

Attenzione, simbolo di avvertimento generale
Attenzione, rispettare i documenti allegati

Ambito di validita

» Per istruzioni specifiche sui prodotti e informazioni sulla compatibilita con i materiali si rimanda a Aesculap
Extranet all'indirizzo https://extranet.bbraun.com

Destinazione d'uso

Le pinze applicatrici per clip Aesculap sono utilizzate negli interventi neurochirugici per afferrare ed applicare le clip
da aneurisma in titanio ed in Phynox Aesculap YASARGIL e le microclip AVM KOPITNIK Aesculap.
Nota

Qui di sequito le clip da aneurisma Aesculap YASARGIL e le microclip AVM KOPITNIK Aesculap sono designate sempli-
cemente con clip.

Indicazioni
Indicazioni, vedere Destinazione d'uso.

Nota

Qualunque impiego del prodotto diverso dalle indicazioni fornite e/o applicazioni descritte esclude ogni responsabilita
del produttore.

Controindicazioni

Non note.

Rischi ed effetti collaterali

Nell'ambito dell'obbligo di informazione a norma di legge, durante I'utilizzo di strumenti chirurgici, devono essere
presi in considerazione i seguenti rischi ed effetti collaterali tipici. Questi ultimi dipendono per lo piu dal procedi-
mento e non sono specifici per il prodotto; inoltre non sono limitati a lesioni di tessuti circostanti con possibile con-
seguente sanguinamento, infezione, incompatibilita tra i materiali, inavvertita caduta di componenti di strumenti,
ecc.

Formati disponibili

Per informazioni dettagliate sui formati disponibili, si rimanda al catalogo generale di Neurochirurgia e ai prospetti
sulle clip da aneurisma Yasargil.

Tutte le pinze applicatrici per clip sono contrassegnate in base al formato (Mini o Standard, Long o AVM Micro) ed
al materiale delle clip (Phynox o titanio), in modo da garantirne il corretto utilizzo con le clip di formato e materiale
corrispondente.

Manipolazione e preparazione sicure

» Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di adeguata formazione, conoscenze ed espe-
rienze.

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per |'uso.

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere Destinazione d'uso.

» Prima della prima sterilizzazione pulire in modo automatico il prodotto nuovo di fabbrica previa rimozione
dell'imballo da trasporto.

» Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutilizzato in un luogo asciutto, pulito e protetto.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo mirante ad accertare che non presenti alcun
danno, quali ad es. componenti allentati, deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti alterati.

» Se il prodotto é guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto & danneggiato, scartarlo immediatamente.

» Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati con ricambi originali.

Operativita
Danni, funzionamenti imprecisi e forze di chiusura non corrette delle clip causati
dall'impiego di pinze applicatrici errate!
» Utilizzare esclusivamente pinze applicatrici per clip Aesculap.
ATTENZIONE » Utilizzare le clip esclusivamente con la pinza applicatrice per clip Aesculap ido-

nea (fare attenzione alla dicitura).

» Utilizzare le pinze applicatrici per clip esclusivamente come segue:
- Clip standard in titanio con la pinza applicatrice per clip in titanio standard
- Clip standard in Phynox con la pinza applicatrice per clip standard in Phynox
- Clip Mini in titanio con la pinza applicatrice per clip Mini in titanio
- Clip Mini in Phynox con la pinza applicatrice per clip Mini in Phynox
- Clip Long in Phynox con la pinza applicatrice per clip Long in Phynox
- Clip AVM con pinza applicatrice per clip AYM

Fermi

Nota

La pinza applicatrice per clip é dotata, a seconda dell'esecuzione, di un fermo per servire le clip.
La pinza applicatrice per clip pud essere dotata del sequente fermo:

W Fermo rotante

W Fermo attivabile

Comando del fermo rotante
Nota
Per la pinza applicatrice per clip con fermo rotante il fermo é sempre attivato e non puo essere disattivato.

» Inserire la clip nella parte del morso 1.
» Azionare le branche sinistra/destra 2 fino allo scatto del fermo.

La clip & nella posizione idonea per essere servita.
» Portare la pinza applicatrice per clip 3 con la clip nel campo operatorio.
» Per rilasciare il fermo premere leggermente le branche sinistra/destra 2.
» Applicare la clip.

Comando del fermo attivabile

Nota

La pinza applicatrice per clip con fermo attivabile puo essere usata con o senza funzione di fermo. La funzione di fermo
del fermo attivabile deve essere attivata in maniera consapevole.

Servire la clip e bloccaggio del fermo

» Inserire la clip nella parte del morso 1.

» Premere il pulsante del fermo e contemporaneamente comprimere le branche sinistra/destra 2.
Il fermo € bloccato e la clip € leggermente serrata nella parte del morso 1.

Sblocco del fermo

» Comprimere le branche sinistra/destra 2.
La parte del morso 1 della pinza applicatrice per clip 3 si chiude e la clip si apre.
Il fermo si riporta automaticamente nella posizione sbloccata.

Distacco della pinza applicatrice dalla clip
» Rilasciare le branche sinistra/destra 2.

La parte del morso 1 della pinza applicatrice per clip 3 si apre e la clip si chiude.
» Staccare la pinza applicatrice 3 dalla clip.

Pinza applicatrice per clip Vario

La pinza applicatrice per clip Vario Aesculap offre, quale funzione aggiuntiva, una possibilita di rotazione per il posi-
zionamento della clip nella pinza applicatrice.

L'intervallo di rotazione massimo sull'estremita di lavoro della pinza applicatrice per clip Vario Aesculap & di 20° in
entrambe le direzioni a partire dalla posizione centrale, vedere Fig. 2.

Le lamine di regolazione della pinza applicatrice per clip Vario Aesculap servono ad effettuare la regolazione parallela
delle ganasce della pinza, vedere Fig. 3.

Con l'ausilio delle lamine di regolazione & possibile girare le ganasce di 320°, vedere Fig. 4.

Procedimento di preparazione sterile validato

Avvertenze generali sulla sicurezza

Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e internazionali nonché le norme igieniche interne
vigenti in materia di preparazione sterile.

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili varianti del medesimo rispettare le normative
nazionali vigenti in relazione alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assicurata
soltanto previa validazione nel processo di preparazione. La responsabilita di ci ricade sul gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica indicata.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche alla Aesculap Extranet all'indirizzo
www.extranet.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato deve essere esequito nel container per sterilizzazione Aesculap.

Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile o inefficace la pulizia e causare corrosione.

Pertanto tra I'uso e la preparazione non si deve superare un periodo di 6 ore. Per la pulizia preliminare non si devono

usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi,

alcool).

Neutralizzatori o detergenti di base sovradosati possono causare aggressioni chimiche efo per I'acciaio inossidabile

far sbiadire e rendere illeggibili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (ad es. quelli operatori, di farmaci, soluzioni saline,

dell'acqua usata per la pulizia, disinfezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione per-

forante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti. Per la rimozione & necessario eseguire un ade-
guato risciacquo con acqua completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e omologate (ad es. omologazione VAH o FDA

oppure marchio CE) e raccomandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali. Devono essere

scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono
emergere i sequenti problemi:

W Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scoloriture o alterazioni cromatiche per il titanio o I'alluminio. Per
I'alluminio alterazioni superficiali visibili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della soluzione
d'uso.

B Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento precoce o rigonfiamenti.

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che potrebbero danneggiare la superficie, con
pericolo di corrosione.

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igienicamente sicura ed in grado di salvaguardare
i materiali preservandone il valore d'uso, si rimanda alla www.a-k-i.org Rubrica Pubblicazioni Libretto rosso -
Corretta preparazione sterile degli strumenti chirurgici.

Smontaggio prima dell'esecuzione del procedimento di preparazione sterile

» Aprire il prodotto con snodo.

Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Se necessario, sciacquare le superfici non visibili preferibilmente con acqua CD, per esempio utilizzando una
siringa monouso.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera pii completa possibile con un telo per pulizia non sfilacciato
umido.

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso entro 6 ore.



Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il procedimento di preparazione

Pericolo per il paziente!
» Pulire il prodotto esclusivamente con pulizia manuale e successiva pulizia mec-

canica.
PERICOLO
La contaminazione incrociata potrebbe causare pericoli al paziente!
» Non pulire i prodotti sporchi in un cestello insieme a prodotti non sporchi.
PERICOLO
Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o temperature
troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del pro-
ATTENZIONE cuttore

- siano i (ad es. per I'all le plastiche, I'acciaio legato),
- non aggrediscano i rammolitori (ad es. silicone).

» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo
d'azione.

» Non superare la temperatura massima ammessa per la pulizia di 55 °C.

» Per la pulizia automatica non usare sostanze chimiche ossidanti (ad es. H,0,), in quanto possono causare sbian-
camenti/perdite dello strato.

» Se si esegue il riporto per via umida, usare un detergente/disinfettante idoneo. Per evitare la formazione di
schiuma con conseguente degrado dell'efficacia della chimica di processo: Prima della pulizia e disinfezione
automatica, sciacquare accuratamente il prodotto sotto I'acqua corrente.

» Se i prodotti per microchirurgia possono essere fissati all'interno della lavatrice o sugli appositi ausili alla con-
servazione in maniera sicura ed idonea ai fini della pulizia, pulirli e disinfettarli automaticamente.

Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale
Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un‘efficacia testata (ad es. omologazione FDA oppure marchio
CE a norma DIN EN ISO 15883).

Nota
Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto a manutenzione.

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Fase  Punto T t Conc.  Qualita Chimica
[°c/°’Fl  [min]  [%] dell'acqua

| Puliziadisinfettante TA >15 1 A-P Dr. Weigert neodisher®
(fredda) SeptoClean*
] Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Detergente con azione di inibizione della moltiplicazione di prioni (Vedi informazioni tecniche Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

Fase |

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad azione detergente attiva almeno per
15 minuti. Accertarsi che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo nella soluzione, finché sulla superficie non € pit riscon-
trabile alcun residuo.

» Se ¢ il caso, spazzolare le superfici non visibili con uno spazzolino per pulizia idoneo per almeno 1 min.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

» Quindi sciacquare accuratamente questi punti con la soluzione disinfettante ad azione detergente attiva con
I'ausilio di una siringa monouso (20 ml), comunque sempre per almeno 5 volte.

Fase Il
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.
» Durante il risciacquo muovere i componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

F | (R T t e | e
[*C/*F] [min] dell'acqua

| Prerisciacquo <25/77 3 A-P -
1] Pulizia 55/131 10 A-CD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Soluzione pronta all'uso 1 %*
mn Risciacquo intermedio >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\ Asciugatura - - - In base al programma per lava-
trice/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di

qualita dell'acqua potabile)
*Detergente con azione di inibizione della moltiplicazione di prioni (Vedi informazioni tecniche Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

» Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la pulizia (evitando zone d'ombra).
» Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo aperto.
» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.

Controllo, manutenzione e verifica

Danni (attacchi ai metalli/corrosione da attrito) al prodotto dovuti a lubrificazione

insufficiente!

» Prima di eseguire il controllo del funzionamento oliare leggermente le parti
mobili (ad es. snodi, scorrevoli e barre filettate) con un olio per la cura idoneo
per il procedimento di sterilizzazione usato (ad es. per la sterilizzazione a
vapore olio spray STERILIT® | JG60O oppure oliatore a goccia STERILIT® |
JG598).

ATTENZIONE

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Dopo ogni pulizia, disinfezione ed asciugatura verificare che il prodotto sia asciutto, pulito, funzionante e che
non presenti danni, ad es. all'isolamento, nonché componenti corrosi, staccati, deformati, rotti, crepati, usurati o
altrimenti alterati.

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

Scartare immediatamente il prodotto danneggiato o non idoneo a funzionare e inviarlo Aesculap all'Assistenza
tecnica, vedere Assistenza tecnica.

» Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

>
>
>
>

Imballo

» Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

» Fissare il prodotto con il fermo aperto o massimo sulla prima tacca.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in Aesculap container per ste-
rilizzazione).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante il magazzinaggio.

Sterilizzazione a vapore

» \Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne ed interne (ad es. aprendo valvole
e rubinetti).

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione mediante procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 18 muniti per l'inibizione della

moltiplicazione di prioni

» Per la sterilizzazione contemporanea di pil prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga

superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio
e con una temperatura costante.

Assistenza tecnica

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Non modificare il prodotto.

AVVERTENZA

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap.
Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garanzia e
delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo predetto.

TA-Nr. 013089 05/15 V6 And.-Nr. 51256
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Aesculap”
Pincas de aplicacdo de clips Aesculap

Legenda

1 Forceps

2 Bragos esquerdo/direito

3 Pinca de aplicacdo de clips

Simbolos existentes no produto e embalagem

Atencao, simbolo de aviso geral
Atengéo, consultar os documentos em anexo

Campo de aplicagdo
» Para as instrugdes de utilizagdo especificas dos artigos e informagdes sobre a compatibilidade dos materiais, ver
também a Extranet da Aesculap em https://extranet.bbraun.com

Aplicagdo

As pincas de aplicagdo de clips Aesculap sdo utilizadas em intervencdes neurocirirgicas para segurar e aplicar clips
para aneurismas de titanio e Phynox Aesculap YASARGIL ou micro-clips Aesculap-KOPITNIK AVM.

Nota

Os clips para aneurismas Aesculap YASARGIL e os micro-clips Aesculap-KOPITNIK AVM sdo designados a seguir por
clips.

Indicacoes
Indicagdes, ver Aplicacdo.
Nota

A utilizagdo de produto néio conforme com as indicages mencionadas e/ou as aplicagdes descritas fica excluida da
responsabilidade do fabricante.

Contra-indicacdes

Nao descritas.

Riscos e efeitos secundarios

No ambito da obrigagéo legal de informacéo, sédo apontados os seguintes riscos e efeitos secundarios comuns ao
utilizar instrumental cirdrgicos. Estes sdo na sua maioria especificos de um processo, ndo especificos do produto, e
ndo limitados a lesées acidentais do tecido circundante, por ex. hemorragia resultante, infecéo, incompatibilidade
de materiais, permanéncia despercebida de componentes dos instrumentos, etc.

Tamanhos disponiveis

Para informagdes mais pormenorizadas sobre os tamanhos disponiveis, deve consultar o nosso catalogo principal de
neurocirurgia e 0s nossos prospectos de clips para aneurismas Yasargil .

Todas as pingas de aplicagdo de clips estdo marcadas segundo o tamanho (Mini ou Standard, Long ou AVM Mikro) e

o material dos clips a utilizar (Phynox ou titanio), por forma a garantir uma utilizacao correcta dos respectivos clips
no tamanho e material correctos.

Manuseamento e preparagio seguros

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a formacéo, os
conhecimentos ou a experiéncia necessarios.

» Ler, cumprir e guardar as instrugoes de utilizagao.

» Utilizar o produto apenas para a finalidade indicada, ver Aplicacéo.

» Limpar mecanicamente o produto novo depois de remover a embalagem de transporte e antes de o esterilizar
pela primeira vez.

» Guardar o produto novo ou nao utilizado num local seco, limpo e protegido.

» Antes de cada utilizagdo, verificar visualmente o produto em relacéo a: pecas soltas, deformadas, quebradas, com
fendas, desgastadas e partidas.

» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de imediato um produto danificado.

» Substituir imediatamente as pecas danificadas por pecas sobressalentes originais.

Utilizacao

Os clips podem ficar danificados, funcionar ou fechar incorrectamente, caso se
utilize uma pinga de aplicacdo de clips errada!
» Utilizar apenas pincas de aplicacio de clips Aesculap.
CUIDADO » Utilizar os clips apenas com a pinga de apli de clips A |
(prestar atencdo & inscrigdo).

» Utilizar as pincas de aplicacéo de clips apenas da seguinte forma:
- Clips standard de titanio com pinca de aplicacdo de clips para clips standard de titanio
- Clips standard de Phynox com pinga de aplicagdo de clips para clips standard de Phynox
- Clips mini de titanio com pinca de aplicagéo de clips para clips mini de titanio
- Clips mini de Phynox com pinca de aplicagdo de clips para clips mini de Phynox
- Clips longos de Phynox com pinga de aplicagéo de clips para clips longos de Phynox
- Clips AVM com pinca de aplicagdo de clips para clips AVM

Bloqueio

Nota

A pinga de aplicagdo de clips, conforme o modelo, estd equipada com um bloqueio para agarrar os clips.
A pinca de aplicagéo de clips pode possuir o sequinte bloqueio:

W Bloqueio de circulacao

B Blogueio comutavel

Utilizar o bloqueio de circulagédo

Nota

No caso da pinga de aplicagdo de clips com bloqueio de circulagdo, o bloqueio estd sempre activado e ndo pode ser
desligado.

» Meter o clip no forceps 1.
» Pressionar os bracos esquerdo/direito 2 até o bloqueio engatar.
0O clip esta na posicdo travada.
» Colocar a pinga de aplicagdo de clips 3 com o clip no campo operatorio.
» Para soltar o bloqueio, pressionar ligeiramente os bracos esquerdo/direito 2.
» Aplicar o clip.

Utilizar o bloqueio comutavel

Nota

A pinga de aplicagdo de clips com bloqueio comutdvel pode ser utilizada com ou sem fungdo de bloqueio. A fungdo de
bloqueio do bloqueio comutdvel deve ser activada de forma consciente.

Agarrar o clip e travar o bloqueio

» Meter o clip no forceps 1.

» Premir o botéo de blogueio e comprimir ao mesmo tempo os bragos esquerdo/direito 2.
0 bloqueio fica travado e o clip apertado ligeiramente no forceps 1.

Destravar o bloqueio

» Comprimir os bragos direito/esquerdo 2.
0 forceps 1 da pinga de aplicagéo de clips 3 fecha-se e o clip abre-se.
0 bloqueio volta a saltar automaticamente para a posicdo destravada.

Soltar a pinga de aplicacdo de clips do clip
» Soltar os bragos direito/esquerdo 2.

0 forceps 1 da pinga de aplicacdo de clips 3 abre-se e o clip fecha-se.
» Soltar a pinga de aplicacao de clips 3 do clip.

Pinga de aplicacdo de clips Vario

A pinca de aplicacéo de clips Vario da Aesculap oferece como fungdo adicional uma possibilidade de rotagdo para o
posicionamento do clip na pinga de aplicagdo de clips.

0 intervalo de rotagao maximo na extremidade de trabalho da pinca de aplicagao de clips Vario Aesculap na posi¢ao
central em ambos os sentidos é de 20°, respectivamente, ver Fig. 2.

As laminas de regulacdo da pinca de aplicagdo de clips Vario Aesculap destinam-se a regulacéo paralela das maxilas,
ver Fig. 3.

Com a ajuda das laminas de regulacao, as tenazes podem ser rodadas para 320°, ver Fig. 4.

Método de reprocessamento validado

Instrugdes gerais de seguranca
Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e as diretivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pré-
prias normas de higiene aplicdveis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou das suas possiveis variantes, respeitar
escrupulosamente a legislagdo em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento de Dispositivos Médi-
cos.

Nota

Ter em atengdo que s se poderd assequrar um reprocessamento bem sucedido destes Dispositivos Médicos apds a
validagéo prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/profissional encarregue do reprocessa-
mento assume toda a responsabilidade pelo mesmo.

Para a validagdo do processo foram utilizadas as caracteristicas quimicas indicadas.

Nota

Para informagdes atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, consulte igualmente a Extranet
da Aesculap em www.extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efetuado no sistema de contentor de esterilizagdo Aesculap.

Indicagbes gerais

As incrustagdes ou residuos da intervencao cirtirgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco eficiente, provo-

cando corrosao. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplicacdo e a preparagéo,

nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfetantes que fixem as incrustagdes (base da
substancia ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel, podem pro-

vocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a laser.

Os residuos de cloro ou cloretos, tais como residuos provenientes da intervengéo cirtrgica, farmacos, soro fisiologico

ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecao e esterilizagao, quando aplicados em aco inoxida-

vel, podem causar corroséo (corrosdo punctiforme, corroso por tensio) e, desta forma, provocar a destruicdo dos
produtos. Para a remogdo, lavar abundantemente com agua desionizada e deixar secar.

Realizar uma secagem final se necessario.

S6 ¢ permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo, homologagao

VAH, FDA ou marca CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente & compatibilidade dos mate-

riais. Respeitar rigorosamente todas as instrugées de aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario,

poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteragdes oticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteracdes de cor no titanio ou aluminio. No caso
do aluminio, podem ocorrer alteragdes visiveis da superficie mesmo em solugdes de aplicago/utilizagio com um
valor de pH >8.

W Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, ruturas, desgaste prematuro ou dilatagéo.

» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar a superficie,
caso contrario, existe perigo de corrosao.

» Para mais informacées sobre um reprocessamento higienicamente seguro, compativel com o material e conser-
vador do mesmo, verificar em www.a-k-i.org o item "Publications" - "Red brochure - Proper maintenance of ins-
truments”.

Desmontagem antes da execucdo do método de reprocessamento
» Abrir o produto com articulagao.

Preparacéo no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies ndo visiveis, preferencialmente com agua desionizada, por ex. com uma seringa
descartavel.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano hiimido e que néo
desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminacao fechado, num periodo de 6 horas, para os processos de
limpeza e desinfecéo.



Limpeza/desinfecgio
Instrugdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento

Risco para o doente!
» Reprocessar o produto exclusivamente com limpeza prévia manual e seguida-
mente com limpeza automatica.
PERIGO

Existéncia de risco para o doente devido a contaminagio cruzada!
» Nao limpar produtos sujos num cesto de rede juntamente com produtos limpos.

PERIGO

Danos no produto devido a utilizagio de produtos de limpeza/desinfecgdo inade-
quados efou a temperaturas demasiado elevadas!
» Utilizar produtos de limpeza e desinfecgao segundo as instrugdes do fabricante.
CUIDADO Estes produtos
- devem estar homologados para (por ex. aluminio, plasticos, aco inoxidavel),
- nio devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo, em silicone).
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentragao, temperatura e
tempo de reaccéo.
» Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 55 °C.

» Para uma limpeza automatica, nio utilizar produtos oxidantes (por ex. H,0,), visto que estes podem causar um
desbotamento e/ou uma perda do revestimento.

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada, utilizar produtos de limpeza/desinfecgéo apropriados. A fim
de evitar a formagédo de espuma e a reducéo da eficacia do produto quimico processual: antes da limpeza e desin-
feccdo automaticas, lavar o produto em profundidade com agua corrente.

» Se for possivel fixar os produtos microcirtrgicos de forma segura e adequada a limpeza em maquinas ou em
suportes, esses devem ser limpos e desinfectados automaticamente.

Limpeza/desinfecgido automatica com limpeza prévia manual
Nota

0 aparelho de desinfecdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia testada (por ex. homologagdo pela DGHM
ou FDA ou marcagdo CE correspondente a DIN EN [SO 15883).

Nota
0 equipamento de lavagem e desinfegdo utilizado deve ser verificado e sujeito a manutencdo regularmente.

Limpeza prévia manual com escova

Fase Passo T t Conc.  Qualidade  Caracteristicas quimicas
[°C/°F1 [min] [%]  dadagua

| Limpezadesinfectante TA >15 1 A-P Dr. Weigert neodisher®
(frio) SeptoClean*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: /-\gua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Produto de limpeza com aco de inativacdo de prides (ver Informacdo Técnica Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Fase |

» Imergir totalmente o produto na solugdo desinfetante de limpeza ativa durante, pelo menos 15 min. Para tal,
assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solucdo até os residuos serem completamente removidos da
superficie.

» Se aplicavel, limpar as superficies ndo visiveis durante, pelo menos, 1 min com uma escova adequada.

» Nao mover os componentes fixos, por exemplo, parafusos de ajuste, articulacdes, etc., durante a limpeza.

» Em sequida, lavar estes pontos em profundidade, ou seja, pelo menos, 5 vezes, com uma seringa descartavel ade-
quada (20 ml) e uma solugdo desinfetante de limpeza ativa.

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.
» Durante a lavagem, mover os componentes méveis como, por exemplo, parafusos de ajuste, articulagdes, etc.

Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica
Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecéo de cdmara Unica sem ultra-sons

Fase  Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas
[°C/°F] [min] daagua

| Pré-lavagem <2577 3 A-P -
1] Limpeza 55/131 10 A-CD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Solugéo de uso 1 %"
1]} Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecdo térmica 90/194 5 A-CD -
Vv Secagem - - - Conforme o programa do aparelho de
limpeza e desinfecdo
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente desionizada (desmineralizada, em termos microbioldgicos, no minimo com

qualidade de agua potavel)
*Produto de limpeza com aco de inativacdo de prides (ver Informacdo Técnica Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Colocar o produto num cesto de rede proprio para a limpeza (evitar sombras de lavagem)
» Colocar o produto no cesto de rede com as articulagdes abertas.

» Ap6s uma limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

Controlo, manutencao e verificacdo

Danos no produto (corrosdo de metal/corrosio por fricgdo) devido a uma lubrifi-
cacdo insuficiente!
» Antes de verificar o funcionamento, lubrificar as pecas méveis (por exemplo,
CUIDADO articulagdes, corredicas e barras roscadas) com dleo de conservagio adequado
ao processo de esterilizagdo utilizado (por exemplo, em caso de esterilizagdo
com vapor, spray STERILIT® | JG60O ou lubrificador conta-gotas STERILIT® |
JG598).

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Apos cada limpeza, desinfecgdo e secagem, verificar o produto quanto a: secura, limpeza, bom funcionamento e
danos, por ex., no isolamento, partes corroidas, soltas, tortas, quebradas, fendidas, desgastadas ou demolidas.

» Secar o produto se estiver molhado ou humido.

» Limpar e desinfectar novamente o produto, caso apresente sujidade.

» Verificar se o produto funciona correctamente.

» Eliminar imediatamente os produtos que apresentem danos ou avarias de funcionamento e envia-los para o ser-

vico de assisténcia técnica da Aesculap, ver Servigo de assisténcia técnica.
» Verificar a compatibilidade com os produtos correspondentes.

Embalagem

» Proteger devidamente o produto com extremidade de trabalho fina.

» Fixar o produto com bloqueio em posicdo aberta ou, no maximo, colocar o bloqueio no primeiro entalhe.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de esterilizagao (por ex. em contentores de este-
rilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagdo do produto durante o armazenamento.

Esterilizagdo a vapor

» Assegurar-se de que o produto de esterilizagdo tem acesso a todas as superficies externas e internas (por ex.
abrindo valvulas e torneiras).

» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de ndo contaminagdo 18 minutos para a ina-

tivagao de prides

» No caso de esterilizagdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima

admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do pd, seco, com pouca
luminosidade e com uma temperatura estavel.

Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Nao modificar o produto.

ATENCAO

» Para trabalhos de manutencéo e reparacdo, contacte o seu representante local da B. Braun/Aesculap.

Todas as modificaces nos equipamentos médicos podem originar uma perda dos direitos decorrentes da garantia e
responsabilidade do fabricante, bem como de possiveis licengas.

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco acima referido.
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Aesculap”
Aesculap-clipapplicatietangen

Legenda

1 Bek

2 Armen links/rechts
3 Clipapplicatietang

Symbolen op het product en verpakking

Let op: algemeen waarschuwingssymbool
Let op: volg de bijgesloten documentatie

Toepassingsgebied
» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-
extranet onder https://extranet.bbraun.com

Gebruiksdoel

Aesculap-clipapplicatietangen worden gebruikt bij neurochirurgische ingrepen om Aesculap YASARGIL phynox- en
titaniumaneurysmaclips resp. Aesculap-KOPITNIK AVM Mikro-clips vast te houden en aan te brengen.

Opmerking
Aesculap YASARGIL-aneurysmaclips en Aesculap-KOPITNIK AVM Mikro-clips worden hierna clips genoemd.

Indicaties

Indicaties, zie Gebruiksdoel.

Opmerking
Gebruik van het product buiten de genoemde indicaties en/of de beschreven toepassingen, valt buiten de verantwoor-
delijkheid van de fabrikant.

Contra-indicaties

Geen bekend.

Risico's en bijwerkingen

In het kader van de wettelijke informatieplicht wordt gewezen op de volgende, bij de toepassing van chirurgische
instrumenten kenmerkende, risico's en bijwerkingen. Deze hebben voornamelijk te maken met de gevolgde procedu-
res en zijn niet productspecifiek, en zijn evenmin beperkt tot het onbedoeld beschadigen van omliggend weefsel met
bijvoorbeeld bloedingen, infecties, materiaalallergie, onbemerkt achterblijven van instrumentonderdelen, enz. tot
gevolg.

Beschikbare grootten

Voor gedetailleerde informatie over de leverbare maten, zie de hoofdcatalogus Neurochirurgie en de catalogi Yasargil
-aneurysmaclips.

Alle clipapplicatietangen zijn gemarkeerd volgens grootte (mini of standaard, long of AVM mikro) en clipmateriaal

(phynox of titanium), om te garanderen dat ze correct worden gebruikt voor clips van de juiste grootte en het juiste
materiaal.

Veilig gebruik en voorbereiding

» Dit product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door personen die over de daartoe benodigde
opleiding, kennis en ervaring beschikken.

» Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instructies en bewaar het document.

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is, zie Gebruiksdoel.

» Reinig een nieuw product na verwijdering uit de transportverpakking en voordat u het voor het eerst steriliseert
machinaal.

» Bewaar het nieuwe of niet-gebruikte product op een droge, schone en veilige plek.

» Controleer het product voor elk gebruik visueel op: losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken
onderdelen.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.
» \Vervang beschadigde onderdelen onmiddellijk door originele onderdelen.

Gebruik
Beschadiging, slechte werking en verkeerde sluitkracht van de clips door gebruik
van de verkeerde clipapplicatietang!
» Gebruik uitsluitend Aesculap-clipapplicatietangen.
VOORZICHTIG » Gebruik clips uitsluitend met de p de Aesculap-clipapy ietang (let op

het opschrift).

» Gebruik clipapplicatietangen uitsluitend als volgt:
- Titaniumstandaardclips met clipapplicatietang voor titaniumstandaard
- Phynoxstandaardclips met clipapplicatietang voor phynoxstandaardclips
- Titaniumminiclips met clipapplicatietang voor titaniumminiclips
- Phynoxminiclips met clipapplicatietang voor phynoxminiclips
- Phynox-long-clips met clipapplicatietang voor phynox-long-clips
- AVM-clips met clipapplicatietang voor AVM-clips

Vangpennen

Opmerking

De clipapplicatietang is afhankelijk van de uitvoering voorzien van een vangpen voor het aanreiken van de clips.
De clipapplicatietang kan de volgende vangpen hebben:

® Omloopvangpen

B Bijschakelbare vangpen

Omloopvangpen bedienen
Opmerking
Bij de clipapplicatietang met omloopvangpen is de vangpen altijd geactiveerd en kan niet worden uitgeschakeld.

» Steek de clip in de bek 1.
» Gebruik de armen links/rechts 2 tot de vangpen dichtklikt.
De clip zit in de aanreikpositie.
» Breng de clipapplicatietang 3 met clip in het operatieveld.
» Om de vangpen los te maken, drukt u de armen links/rechts 2 licht in.
» Clip aanbrengen.

Bijschakelbare vangpen bedienen
Opmerking

De clipapplicatietang met bijschakelbare vangpen kan met of zonder blokkeerfunctie worden gebruikt. De blokkeer-
functie van de bijschakelbare vangpen moet bewust worden geactiveerd.

Clip aanreiken en vangpen vergrendelen

» Steek de clip in de bek 1.

» Druk op de knop van de vangpen en druk tegelijk de armen links/rechts 2 bijeen.
De vangpen is vergrendeld en de clip is licht vastgeklemd in de bek 1.

Vangpen ontgrendelen

» Druk de armen links/rechts 2 samen.
De bek 1 van de clipapplicatietang 3 sluit en de clip wordt geopend.
De vangpen springt automatisch terug in de ontgrendelde positie.

De clipapplicatietang losmaken van de clip
» Laat de armen links/rechts 2 ontspannen.

De bek 1 van de clipapplicatietang 3 opent en de clip wordt gesloten.
» De clipapplicatietang 3 van de clip losmaken.

Vario-clipapplicatietang

De Aesculap Vario-clipapplicatietang biedt een rotatiemogelijkheid voor de positionering van de clip in de clipappli-
catietang als extra functie.

Het maximale rotatiebereik aan het werkuiteinde van de Aesculap Vario-clipapplicatietang bedraagt vanuit de mid-
delste positie in beide richtingen steeds 20°, zie Afb. 2.

De instelplaatjes van de Aesculap Vario-clipapplicatietang dienen om de tangkaken parallel in te stellen, zie Afb. 3.
Met behulp van de instelplaatjes kunnen de klemkaken over 320° worden gedraaid, zie Afb. 4.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Algemene veiligheidsvoorschriften
Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en inter-
nationale normen en richtlijnen en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJ) of mogelijke varianten van deze aan-
doening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden nage-
volgd.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden
gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieprocedé. Hiervoor is de gebruiker/het
reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-extranet
onder www.extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieprocedé werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.

Algemene richtlijnen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot corrosie lei-

den. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan 6 uur

zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia (op basis van:
aldehyde, alcohol) worden gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of verbleking van de laserop-

schriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswater,

desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot

beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een grondige spoeling met gedemineraliseerd water
en een daaropvolgende droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-

toelating, respectievelijk CE-markering) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de materiaalver-

draagzaamheid zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nage-
leefd. Gebeurt dit niet, dan kunnen de volgende problemen optreden:

W Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij alu-
minium kunnen zichtbare oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in de gebruiks-
oplossing.

B Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering of opzwellen.

» Gebruik voor de reiniging geen metalen borstels of andere middelen met een schurende werking die het opperviak
kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygiénische en materiaalvriendelijke/-sparende reiniging en des-
infectie vindt u in de www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: Instrumentenreiniging in de praktijk.

Demontage voor het reinigen en steriliseren

» Open een product met scharnierend instrument.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Indien van toepassing, niet zichtbare oppervlakken bij voorkeur met gedemineraliseerd water, bijv. met een weg-
werpspuit, doorspoelen.

» \Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer weg voor reiniging en desinfectie.



Reiniging/desinfectie
Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Gevaar voor de patiént!
» Reinig en desinfecteer het product uitsluitend met manuele voorreiniging en

luitend | le r
GEVAAR
Gevaar voor de patiént door kruiscontaminatie!
» Reinig vervuilde producten niet samen met niet-verontreinigde producten in
één zeefkorf.
GEVAAR

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reinigings-/desinfec-
tiemiddelen en/of te hoge temperaturen!
» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzingen van de
VOORZICHTIG il i,
- die voor (bijv. aluminium, kunststoffen en edelstaal) zijn toegelaten,
- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwer-
kingsduur.
» Respecteer de maximale reinigingstemperatuur van 55 °C.

» Gebruik voor de machinale reiniging geen oxiderende proceschemicalién (bijv. H,0,), om afbleken en aantasting
van de bovenlaag te voorkomen.

» Gebruik een geschikt reinigings-/desinfectiemiddel bij een natte verwijdering. Om schuimvorming en vermin-
derde doeltreffendheid van de proceschemie te vermijden: het product voér de machinale reiniging en desinfectie
grondig met stromend water afspoelen.

» Reinig de microchirurgische producten machinaal als ze veilig en naar behoren in machines of in houders
geplaatst kunnen worden.

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking
De betrouwbare werking van het reinigings- en desinfectieapparaat moet zijn aangetoond (bijv. FDA-goedkeuring of
CE-markering conform de DIN EN /SO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met borstel

Fase  Stap T t Conc. Water-  Chemie
[°C/°F1  [min]  [%] kwaliteit

| Desinfecterende reini- KT >15 1 D-W Dr. Weigert neodisher®
ging (koud) SeptoClean*
Il Spoelen KT 1 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Reiniger met prion-deactiverende werking (zie technische informatie Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Fase |

» Het product moet ten minste 15 min volledig in de reinigingsactieve desinfectieoplossing worden ondergedom-
peld. Daarbij moet erop worden gelet dat alle goed toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen residuen
meer te bespeuren zijn.

» Reinig niet zichtbare oppervlakken indien van toepassing gedurende tenminste 1 minuut met een geschikte rei-
nigingsborstel.

» Beweeg tijdens de reiniging beweeglijke onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz.

» Spoel deze plekken vervolgens minstens 5 maal grondig door met de reinigingsactieve desinfectieoplossing en
een geschikte wegwerpspuit (20 ml).

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stromend water af/door.
» Beweeg tijdens het spoelen alle niet-starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie
Type apparaat: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase Stap T t Water- Chemie
[°C/°F1  [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25/77 3 D-W -
] Reiniging 55/131 10 DM-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebruiksoplossing 1 %"
1]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\ Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Reiniger met prion-deactiverende werking (zie technische informatie Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Leg het product op een voor reiniging geschikte zeefkorf (spoelschaduw vermijden).
» Plaats het product met geopend scharnier op de zeefkorf.
» Inspecteer de zichtbare opperviakken na de machinale reiniging/desinfectie op resten.

Controle, onderhoud en inspectie

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvol-

doende olién!

» De bewegende delen (bijv. scharnieren, schuifonderdelen en draadstangen)
voor de functietest smeren met een beetje verzorgingsolie die geschikt is voor
het gebruikte sterilisatieproces (bijv. bij stoomsterilisatie STERILIT® |-oliespray
JG600 of STERILIT® I-oliedruppelfles JG598).

VOORZICHTIG

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

Controleer het product na elke reiniging, desinfectie en droging op: droogheid, hygiéne, werking en beschadigin-
gen, bijv. isolatie, corrosie, losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten en afgebroken onderdelen.

Laat natte of vochtige producten drogen.

Reinig en desinfecteer verontreinigde producten nogmaals.

Controleer de werking van het product.

Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst van
Aesculap, zie Technische dienst.

» Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.

v

vvyyvyy

Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

» Zet product met een blokkeerinrichting geopend of maximaal in de eerste blokkeerstand vast.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterilisatieprocédé (bijv. in steriele containers van
Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert.

Stoomsterilisatie

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het sterilisatiemiddel worden blootgesteld
(bijv. door het openen van ventielen en kranen).

» Gevalideerd sterilisatieprocedé
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vacuiimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN 1SO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacutimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 18 min voor deactivering van prio-

nen

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale

belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Opslag
» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd tegen stof, op een droge en donkere
plaats bij een constante temperatuur.

Technische dienst

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

WAARSCHUWING

» Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger voor service en reparaties.
Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het verlies van elke aanspraak op garantie en
het intrekken van eventuele goedkeuringen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.
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Aesculap”
Aesculap clipsténger

Legend

1 Gapdel

2 Vinster/hdger arm
3 Clipstang

Symboler pa produktet och férpackning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfoljande dokument

Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibilitet hittar du dven pa Aesculaps
extrandt pd https://extranet.bbraun.com

Anvindningsindamal

Aesculap clipstangerna anvénds vid neurokirurgiska ingrepp for att halla fast och fasta Aesculap YASARGIL aneu-
rysmclips och Aesculap KOPITNIK AVM mikroclips av titan och Phynox.

Tips
Aesculap YASARGIL aneurysmclips och Aesculap-KOPITNIK AVM mikroclips bendmns nedan med det gemensamma
ordet clips.

Indikationer

Indikationer, se Anvandningsandamal.

Tips

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

Kontraindikationer

Inga kdnda.

Risker och biverkningar

Inom ramen for den lagstadgade informationsplikten hédnvisas till foljande typiska risker och biverkningar vid
anvandning av kirurgiska instrument. Dessa &r till stérre delen procedur- och ej produktspecifika och inskranker sig
inte till odnskad skada av omkringliggande vavnad med t.ex. resulterande blddning, infektion, materialallergier, obe-
mérkt kvarldamnande av instrumentskomponenter etc.

Storlekar som kan levereras

Detaljerad information om vilka storlekar som kan bestéllas finns i huvudkatalogen Neurokirurgi och prospekten om
Yasargil aneurysmclips.

Alla clipstinger dr markta med storlek (mini eller standard, long eller AVM mikro) och clipsmaterial (Phynox eller
titan) for att garantera att de anvands tillsammans med clips i ratt storlek och material.

Saker hantering och fardigstillande

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet far driva och anvinda produkten med till-
behdr.

» Las, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningséandamal.

» Rengdr den fabriksnya produkten maskinellt ndr transportférpackningen har avldgsnats och fore den forsta ste-
riliseringen.

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

» Kontrollera produkten visuellt fore varje anvindning med avseende pa féljande: I6sa, krokta, trasiga, spruckna,
utslitna eller avbrutna delar.

» Anvind inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade produkter.

» Byt omgdende ut skadade delar mot originalreservdelar.

Anvandning
Om fel clipstdnger anvands kan det leda till skador, funktionsavvikelser och fel-
aktig slutkraft!
» Anvinds uteslutande Aesculap clipstianger.
OBSERVERA » Anvind uteslutande clips tillsammans med passande Aesculap clipstdnger

(kontrollera markningen).

» Anvind endast clipstanger pa féljande satt:
- Standardclips av titan med clipstang for standardclips av titan
- Standardclips av Phynox med clipstang for standardclips av Phynox
- Miniclips av titan med clipstang for miniclips av titan
- Miniclips av Phynox med clipstdng for miniclips av Phynox
- Longclips av Phynox med clipstang for longclips av Phynox
- AVM-clips med clipstang for AVM-clips

Spérrar

Tips

Vissa clipstangvarianter dr forsedda med en spérr for hantering av clipsen.
Clipstangen kan vara forsedd med foljande sparr:

W Rotationssparr

W Inkopplingsbar sparr

Aktivera rotationssparr
Tips
Pa clipstdnger med rotationsspdrr Gr spdrren alltid aktiverad och kan inte kopplas frdn.

» Stick in clipset i gapdelen 1.
» Justera vinster/higer arm 2 tills spirren aktiveras.
Clipset befinner sig nu i justeringsldge.
» For in clipstangen 3 med clipset i OP-faltet.
» Lossa spirren genom att trycka l4tt pd higer/vénster arm 2.
» Applicera clipset.

Anvinda clipstang med inkopplingsbar sparr
Tips

Clipsttinger med inkopplil
aktiveras manuellt.

spdrr kan anvindas med eller utan spdrrfunktion. Clipstdngens spdrrfunktion mdste

Hantera clipset och aktivera sparren

» Stick in clipset i gapdelen 1.

» Tryck pa spérrknappen och tryck samtidigt samman vinster/héger arm 2.
Spérren dr nu last och clipset i gapdelen 1 1att sammanpressad.

Lossa sparren

» Tryck samman vénster/hdger arm 2.
Clipstangens 3 gapdel 1 stdngs och clipset Gppnas.
Spérren atergar automatiskt till det upplasta laget.

Lossa clipstangen fran clipset
» Lossa vinster/hdger arm 2.

Clipstangens 3 gapdel 1 Gppnas och clipset stédngs.
» Lossa clipstangen 3 fran clipset.

Vario-clipstang

Aesculap Vario-clipstangen ar dven foérsedd med rotationsfunktion for positionering av clipset i clipstangen.

Det maximala rotationsomradet i Aesculap Vario-clipstdngens arbetsénde utgér 20° fran mittpositionen at bada hal-
len, se Bild 2.

Vario-clipstadngens Aesculap instéllningsblad anvénds for att stélla in tdngbackarna parallellt, se Bild 3.

Med hjélp av instéllningsbladen kan klambackarna vridas med 320°, se Bild 4.

Validerad beredningsmetod

Allmédnna sdkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestdimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna
for beredningsprocessen.

Tips

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

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/beredaren bir ansvaret for detta.

For valideringen anvéndes den angivna kemikalien.

Tips

Aktuell  information om  beredning och materialkompatibilitet ~ finns pd Aesculap  Extranet pd
www.extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainersystemet.

Allmédnna anvisningar

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

far darfor inte ga langre tid &n 6 timmar mellan anvdndningen och rengdringsprocessen, och inga fixerande férren-

gbringstemperaturer pd >45 °C och fixerande desinfektionsmedel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvin-

das.

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda till kemiska 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 rengdring, 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 atfol-

jande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sidana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och godkinda (t.ex. genom VAH- eller FDA-god-

kénnande eller CE-markning) och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det géller materialkompabilitet.

Samtliga anvéandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren maste efterfoljas 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, t.ex. korrosion, sprickor, brott, fortida aldrande eller ansvalining.

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

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som &r skonsam mot materialet och bibehaller
dess varde, se www.a-k-i.org rubrik publikationer rod broschyr - Korrekt instrumentberedning.

Isdrtagning fore beredning
» Oppna produkter med led.

Férberedelser pa anvindningsplatsen

» Om tillampligt, skolj ej synliga ytor med foretradesvis avmineraliserat vatten. Anvénd t.ex. en engangsspruta.
» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som méjligt med en fuktig, luddfri duk.

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



Rengéring/desinficering
Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

Fara for patienten!
» Produkten far endast beredas med manuell forrengéring och dérefter maskinell

rengoring.
FARA
Risk for patientens sakerhet vid korskontaminering!
» Smutsiga produkter far inte rengéras i en tradkorg tillsammans med ej smut-
siga produkter.
FARA

Risk for skador pa produkten genom olimpliga rengérings-/desinfektionsmedel
och/eller for hdga temperaturer!
» Anvind rengérings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar,
OBSERVERA - som &r godkinda for (t.ex. plast och rostfritt stal),
- och som inte angriper mjukgérare (t.ex. silikon).
» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte den hdgsta tillatna rengéringstemperaturen pa 55 °C.

» Anvind inte kemikalier med oxiderande verkan (t.ex. H202] for maskinell rengdring, eftersom de kan leda till blek-
ning/skiktforlust.

» Anvind lampliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengéring. Fér att undvika skumbildning och forsémring
av processkemins effekt: Skdlj produkten noga i rinnande vatten fére maskinell rengéring och desinficering.

» Rengdr och desinficera de mikrokirurgiska produkterna maskinellt, om de kan fixeras pa forvaringshjdlpmedlen
sa att de sitter sdkert och blir rena.

Maskinell rengdring/desinficering med manuell férrengdring

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.

Manuell forrengdring med borste

Fas i\tgﬁrd T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[°c/°Fl  [min]  [%] kvalitet

| Desinficerande rengd- RT >15 1 DV Dr. Weigert neodisher®
ring (kallt) SeptoClean*
1 Skéljning RT 1 - v -
(kallt)
Dv: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rengdrare med prioininaktiverad verkan (se Teknisk information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Fas |

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

Rengdr produkten i Idsningen 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.

Rér pa ej stela 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 engéngsspruta (20 ml).

>
>
>
>

Fas Il
» Skélj av/spola igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) under rinnande vatten.
» Flytta pa icke styva komponenter, som t.ex. justerskruvar, leder etc., vid skéljningen.

Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinficering
Maskinmodell: Rengéringsmaskin/desinfektor med en kammare utan ultraljud

Fas i\tgﬁrd T t Vatten-  Kemikalier
[°C/°F]  [min] kvalitet
1 Forskdljning <25/77 3 Y -
] Rengéring 55/131 10 TAV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Bruksldsning 1 %*
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)

*Rengdrare med prioininaktiverad verkan (se Teknisk information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Ligg produkten i en tradkorg som &r lamplig for rengdring (se till att rengdringsvitskan/vattnet kommer at 6ver-
allt).

» Lagg produkten med dppnad led pa tradkorgen.

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

Kontroll, underhall och provning

Risk for att produkten skadas (frathal i metall/ndtningsoxidation) pa grund av

otillrdcklig smorjning!

» Smirj fore funktionskontrollen rorliga delar (t.ex. leder, skjutbara delar och
gingade stinger) med underhallsolja som &r lamplig for steriliseringsmetoden
som anviands (vid angsterilisering t.ex. STERILIT® |-oljespray JG60O eller
STERILIT® I-droppsmérjare JG598).

OBSERVERA

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

Kontrollera efter varje rengdring, desinficering och torkning att produkterna &r torra, rena, funktionella och oska-
dade, t.ex. isolering, korroderade, l6sa, bjda, trasiga, spruckna, utslitna och avbrutna delar.

Torka vata eller fuktiga produkter.

Rengdr produkter som inte &r rena pa nytt och desinficera dem.

Kontrollera att produkterna fungerar.

Sortera genast ut produkter som 4r skadade eller inte fungerar och skicka dem till Aesculaps tekniska service, se
Teknisk service.

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

v

vvyyvyy

Férpackning

» Skydda produkter med fin arbetsénde pa lampligt satt.

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

» Forpacka tradkorgarna pa ldmpligt sétt for sterilisering (t.ex. i Aesculap-sterilbehallare).

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

Angsterilisering

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

» Validerad steriliseringsmetod
- Angstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisering enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN 1SO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 18 minuter for prioninaktivering

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en dngsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte dverskrids.

Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpackning i ett torrt, morkt utrymme med jamn
temperatur.

Teknisk service

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

VARNING

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap.
Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin och eventuella godkdnnanden upphér att
galla.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan nimnda adress.
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Aesculap®
3axum gnsa HanoxeHua Knuncos Aesculap

JlereHpga

1 bBpaHwu
2 PyKoATKM neBble / NpaBble
3 3axuUM ANA HanoXeHUs KN1ncos

CumBonbl Ha NpoAyKTe 1 YnakoBKa

BHMMaHue, ciMmBON NpeaynpexeHna obiLero xapakrepa
BHumaHue, cobniofatb TpeGoBaHMA COMPOBOANTENBHOMN AOKYMEHTALMN

Cédepa npumeHeHun

> PyKOBO,qCTBa no 3KcnnyaTayuu oTaenbHbIX |/|3/:(e11|/||7| n VIH¢OpMaLlVIﬂ no COBMeCTMOCTN MmaTepuanos pas
MelleHbl Takxe B ceTn Aesculap no agpecy https://extranet.bbraun.com

HasHauyeHune

3aXKuUMbl 1A HaNOXeHNA KNUNcoB Aesculap 1cnonb3yloTca NPy NPOBEEHNN HEMPOXMPYPINYECKIX onepa-
unin AnA yaepxanua 1 Hanoxenusa Aesculap YASARGIL aHeBpu3MaTnuecknx Knuncos us cnnasa Phynox n
TWTaHa, a Takxke MuKpoknuncos Aesculap-KOPITNIK AVM.

YkazaHue

Aesculap YASARGIL knuncel 015 nedeHus aHespusm u Mukpoknuncel Aesculap-KOPITNIK AVM 0anee 8 mekcme
o6o3Hayaomca kak "knuncer".

MNokasaHuna
Moka3aHua, cM. HazHaueHue.

YkazaHue

Hpouaaoaumenb He Hecem omeemcmaeHHOCMU 3a UCNO/b308aHUe U30esus 1lobbiM cnocobom, He coomeem-
CcmeyrnuwumMm OnUCaHHbIM 8 OaHHoU UHCMPpYKYUU NOKAasaHuam u\unu cnoco6y NpUMeHeHUs.

MpoTnBonokasaHusa

He BbiAiBneHbI.

Pucku n no6oyHble 3¢pPpeKkTbl

B cooTBeTCTBME C [EMCTBYIOWMM 3aKOHOAATENbCTBOM, UHPOPMUPYEM O TUMWNYHBIX PUCKaX M MOBOYHBIX
3ddeKTax, KOTopble MOryT BO3HUKHYTb MPY MPUMEHEHNI XVPYPrUYecKnX NHCTPYMEHTOB. OHU, raBHbIM
06pa3om, MMeloT OTHOLLEHNME K CMocoby NprMeHeHNA NpPofyKTa, a He K NPOAYKTY Kak TakKoBOMY, U MOTYT
BK/lOYaTb, B TOM UKC/Ie, HEXenaTeNibHble MoBp 1A OKPYXKaloILMX TKaHel, NpuBoAALMe K KpoBOTeue-
HUIO, a TakKe NHPEKLIMM, HECOBMECTVIMOCTb MaTepuaoB, Cly4aiiHO OCTaBIeHHbIe B Tefle NaLueHTa KoMMo-
HEHTbI MIHCTPYMEHTOB U T.[4.

MocTtaBnaembie pa3mepbl

Bonee I'IO,ElpO6Hy|O VIHd)OpMaL[I/HO 0 pasmMmepax nocrasnAemMbix I/I3J:|e!'|l/|lh MO>KHO HalTV B raBHOM KaTanore ana
HeNpOXMPYpPrin 1 MPOCMeKTax o KNUMNcax Ans nedeHns aHespusm Yasargil .

Bce 3aX1Mbl 117 HaNOXEeHWA KNMCOB MapKNPOBaHbl B 3aBUCMMOCTY OT pa3mepa (MUHM U CTaHAAaPTHbIN,
AAVHHBIN A AVM-MUKpPO) 1 MaTepurana Knmncos (crnas Phynox unm Tutan) — 3To Heobxoamnmo Ans npasunb-
HOro NpUMeHeHNA 3a>KNMOB B COOTBETCTBUU C pasmepamMn 1 MaTepuanom Knnncos.

npananoe o6pau.|eHv|e N noaroToBKa K NCnoJib3oBaHuMo

» Vi3genve n NnpuHaanexHoCTU paspellaeTca NPUBOANTL B AENCTBUE U NCMONb30BaTh TONLKO NMLaM, Me-
I0LVIM COOTBETCTBYIOLLEe 06pa3oBaHuNe, 3HAHVA U OMbIT.

» [poyecTb MHCTPYKLMIO NO NpUMeHeHuo, cobnioaTh cofepalymnecs B Hell TpeGoBaHNA N COXPaHUTL ee.

» [puMeHATb n3aenue TONbKo No HasHaueHuto, cM. HasHaueHve.

» HoBoe uspenve, noctynuBiuee ¢ 3aBofa, HEOHXOANMO OUUCTUTbL MALLVMHHBIM CMOCO6OM MoCne yaaneHua
TPaHCMOPTUPOBOYHOI YNaKoBKM 1 Nepef NepBoii cTepunmnsaumei.

» HoBsoe u3saenue, TONbKO YTO NOCTYNUBLLEE C 3aBOfja-U3rOTOBUTENSA, NN HEMCMONb30BaBLUEeCa u3senve
XPaHWUTb B CYXOM, YACTOM W 3aLLMLLEHHOM MecTe,

> Kaxnabiii pa3 nepef UCNonb3oBaHKeM 13fenna Heo6XoANMO NPOBOANTL €ro OCMOTP, MPOBEPASA Ha Hanu-
ume: pacilaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaHHbIX, MOTPECKABLUMXCA, U3HOLIEHHbIX UM OTIOMUBLUMXCA AeTanei.

» Henb3a ncnonb3osaTb NOBPEXAEHHOE UM HencnpasHoe n3aenue. MospexaeHHoe U3enve cpasy xe
oTobpaTh 1 yaanuThb.

» [oBpexaeHHble ieTanu cpasy e 3aMeHATb OPUTMHaNbHbIMM 3aNacHbIMU YaCcTAMM.

dKcnnyarauma
OnacHOCTb NOBPEXAEHMNI1, HeTOYHOro AeNCTBUA U HeHaANeXallero ycunumsa
(s KNUncoB B pe3ynbTaTe nc HeCOoOTBETCTBYIOWNX
3a)KNMOB [/1A HaNOXKeHWA KNUncoB!
OCTOPOXHO » Wcnonb3oBaTb UCKNIOYUTENBHO 3aXKUMbl ANA HANOXeHNA KNUNCcoB

Aesculap.

» Knuncbl ncnonbsoBaTh MCKNIOYUTENILHO C COOTBETCTBYIOWVMM 32XKU-
Mamn ansA HanoXkeHus knnncos Aesculap (o6pawaTb BHUMaHMe Ha Map-
KUPOBKY).

> 3aXUMbl 018 HaNOXEHNA KIUMCOB CleAyeT UCNONb30BaTh TONbKO CleayloLym obpasom:
- CTaHﬂapTHble TUTAHOBbIE KITUMCbI C 3aXXMaMU AN1A HaNoXeHWA CTaHAAPTHbIX TUTAHOBbIX KTNUMCOB
- CTaHF[apTHbIe Knnncol 13 cnnaesa Phynox C 3aXnMamu Ona HanoXeHua CTaHAapTHbIX KAUMCOB U3
cnnasa Phynox
- TuTaHOBble MUHN-KINMCbI C 3aXKNMaMVi ANA HaNOXKEHUA TUTAHOBbIX MUHW-KINMNCOB
- MuHu-Knuncel U3 cnnaea Phynox C 3aXnMammn 4na HanoXXKeHnAa MUHU-KNUNCOB 13 CnsiaBa Phynox
- [lnnHHble Knuncbl U3 cnnasa Phynox ¢ 3aXnMami A HaNoXeHA JJINHHBIX KUMCoB U3 cnnasa Phynox
- Knuncbl AVM ¢ 3aXknmamm ana HanoxeHuna knuncos AVM

3amok

YkasaHue

B 3asucumocmu om ucnosIHeHuUs, 3aXXUm 0Nl HAZIOXEeHUS K/TUNCO8 MOXem UMemb 3aMOK.
Ha 3axumax Ans HanoxeHyA KNUNCOB MOTYT YCTaHaBNMBaTLCA Cieaylolne 3amMKi:

B [1oCTOAHHbI 3aMOK

B 3aMOK C KHOMKOM

Pa6otac OM C NOCTO 3aMKOM
YkazaHue
Ha 3axumax 0715 HanoxeHus KUNCO8 € NOCMOSHHLIM 3AaMKOM, OH 8ce20d 8KJII0YEH U HE MOXem OMK/TI0YaMbCH.

» BcraBuTb KNUnc B 6paHwm 1.
» (OxaTb NeBYI0 1 NpaBble PYKOATKYN 2 ANA 3alleNK1BaHNA 3aMKa.
Knunc roToB K HanoxeHuio.
> an/IBHECTI/I 3aXKNM 1A HANTOXKeHUA KNUncoB 3 cknuncom B onepaunoHHoe none.
» [InA TOro, 4To6bl OTKPHITH 3aMOK HEOBXOAMIMO HaxaTb Ha 06e PYKOATKM 2.
» Hanoxutb knunc.

Pa6oTa ¢ 3aKMMOM € 3aMKOM, puKCpyemMbIM KHONKOMN

YkasaHue

3axum O/151 HaNIOXKeEHUS K/TUNCO8 C KHONOYHBIM 3AMKOM ‘MO2ym ucno/1b308ambCA Kak ¢ tﬁyHKL(Llé_’ﬂ 6/10KLIpDBKLl,
mak u 6e3 Hee. 5/10Kup03Ka HA 3aXXumax ¢ KHONO4YHbIM 47UKCamOﬁOM akmueupyemmsa Haxamuem Ha KHONKY.

O6pauyeHne c KMMNcom n GpuKcauua samka

» YCTaHOBUTbL KNWNC B 6paHLwm 1.

» HaxaTb Ha KHOMKY 1 OJHOBPEMEHHO CKaTb 06e PyKOATKM 2.
3amoK 3adpUKCMPOBaH, a KNUNC Clerka 3axar B 6paHiuax 3axuma 1.

OTKpbITNE 3aMKa

» CxaTb 0be pyKOATKM 2.
BpaHwwu 1 3anma 1A HanoXeHUs KNUNcoB 3 3aKPOIOTCA, a KIUMC OTKPOETCA.
3aMOK aBTOMaTUUECKM OTKPOETCA.

n Knunca us anAa KInncos
» PasxaTb pyKOATKM 2.

BpaHwm 1 3ax1ma 3 0TKPOIOTCA, @ KNNMNC 3aKPOETCA.
> CHATb 3a)KIIM ANA HANIOXEHWA KNMMNCOB 3 C Knnnca.

3axum Vario gna HanoXxeHus KAnncos

3axum Vario ans HanoxeHus knuncos Aesculap MeeT AONONHNTENbHYI0 MOBOPOTHYIO GYHKLIMIO N1A NO3ULN-
OHMpOBaHUA KuNca.

MaKcumanbHbiil yron noBopoTa pabouero KOHUMKa 3axuma Ana HanoxeHua knuncos Aesculap Vario coctas-
naeT 20° B KaX/1OM HanpasfieH!N OT CPeHEero NonoxeHus, cm. Puc. 2.

PerynnpoBoUHbIi Kilou ANa 3aKnuMma AN HanoxeHna KNuncos Aesculap cnyxuT ana napannensbHoi ycra-
HOBKM ry6oK 3axuma, cm. Puc. 3.

C nomoLpbo Kiloya 6paHLLM 3aXK1Ma MOXHO NMoBOpaymBaTh Ha 320°, cm. Puc. 4.

YTBepKAeHHbI meToa 06paboTkn

O6wue yKa3aHus no 6esonacHocTu
YkazaHue

Cob71100amb HAUUOHANbHbIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHANbHbIE U MEXOYHapOOHble CMaHoapmel U OUpeKmussl, a
makxe cobcmeeHHble 2uzueHu4eckue mpe6osaHus kK o6pabomke usdesnud.

YkazaHue
Ecnu nayuenm cmpadaem 6onesHoio Kpoliugensda-koba (6KA), umeromca nodosperus Ha BKA unu npu uHeix
B03MOXHbIX 8apuaHmMax co6a0ame Oelicmaylowue HAYUOHATbHble NPasusia no 06pabomke MeOUYUHCKUX
u3desnudi.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUE Mom hakm, 4mo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bimb 06ecneyeHa mosibko nocsie npedsapumesnsHol eanudayuu npouecca obpabomku. Omeemcm-
B8EHHOCM®b 3d 25MO Hecem nonbzosamenb/nuuo, nposoaﬂu.(ee 06pa6omky4

ﬂﬂﬂ Banuaaquu ucnoJ/1b3084a/1UCk YKA3aHHble XuMu4eckue cpeacmsa

YkazaHue

AKmyaneHylo UHopMayuo o nod20mMosKe U COBMECMUMOCMU MAMepuanos CM. Makxe 6 3KCmpaHeme
Aesculap no adpecy www.extranet.bbraun.com

Mpu sanuduposaHHomM Memode NapoBol CMepuIU3aYUU UCNO/Ib308AIUC KOHMelHepsl 0718 Cmepuu3auuu
Aesculap.

O6wue ykasaHusa

3acoxiuve nan NpuAnnWwKe Nocse onepaumni 3arpA3HEHNA MOTYT 3aTPYAHUTb OUNCTKY UNK cienaThb ee Heddh-

$EKTUBHOI 1 BbI3BaTb KOPPO3WI0. YTOGLI M36eXaTb 3TOro, Bpema Noc/e UCMONb30BaHVA MHCTPYMEHTa 1 ero

06paboTKoi He AOMKHO MpeBbilaTh 6 Yacos. [INA NpeaBapUTENbHON OUYNCTKM TemnepaTypa pacTBopa He

[O/MKHa npeBbiwaTh 45 °C, T.K. NpU Takol Temnepatype NPoUCXoanT GpUKcaLa OCTaTKOB TKaHelN Ha NHCTPY-

MeHTax. TakKe Henb3A 1CNoNb30BaTh Ae3nHPUUMPYOLWME PacTBOPbI, UMeloLe GUKCHpYyIoLLMe CBOWCTBA

(aKTUBHbIE UHTPeAVEHTbI anbaerna u cnnupT).

Mepefo3npoBKa HEMTPaNM3aTOPOB UM CUIbHOAENCTBYIOLUMX YACTALLNX CPEACTB MOXET Bbi3BaTb XUMIYe-

CKoe NoBpexAeHne n/unu obecLBeunBaHie cAeNaHHO 1a3epPOoM HaJMMCU Ha HepXXaBeloLLei CTanu, 4To cae-

NaeT HeBO3MOXHbIM €e NPOUTEHMNE BU3YaNbHO WM MALLMHHbBIM CNOCO6OM.

Mopn BO3peiCTBMEM XJIOpa MAK XNOPCOofepPKallX OCTaTKOB, COAEPXALLMXCA, HaNpUMep, B 3arpA3HEHUAX,

OCTaBLIMXCA MOC/Ie onepauun, B NekapcTsax, B pU3MONOrMYeckom pacTsope, B BOJle, UCMOb3yemMoil Ana

OUNCTKM, A3NHPEKLIN 1 CTEPUNM3ALIAN, Ha HepXKaBetoLLell CTanu MOTyT BO3HVKaTb O4aru Kopposuu (Toueuy-

HasA KOppO3KA, KOPPO3UA MOJ HaNpAXXeHNeM), UTo NPUBEAET K paspyLueHnio usfenva. [Ina yaaneHna stnx

3arpA3HEHUn Heo6XOAMMO B [JOCTAaTOYHOW CTENeHW BbIMOJIHWATL MPOMbIBKY MOMHOCTbIO 06eCcconeHHomn

BOJION, @ 3aTeM BbICYLINTb U3aenve.

Mpu HeOBXOAMMOCTH [OCYLINTD.

PaspeluaeTca ncnonb3osath B pabouem NpoLiecce TONbKO Te XUMUYECKe CPeiCTBa, KOTOpble MPOBEePEHDI,

AonyLUeHbl K Mcnonb3oBaHmio (Hanpumep, meloT gonyckn VAH unu FDA nn6o mapkuposky CE) n pekomer-

[Nl0BaHbl NPON3BOANTENEM XMMUYECKNE CPeAICTBA C TOUKM 3PEHIA COBMECTUMOCTM C MaTepuanamu. Bce ykasa-

HVA N0 NPUMEHEHNI0 NPOU3BOANTENA XUMUYECKUX CPEACTB JOMKHbI COBMI0AaTbCA HeYKOCHUTENbHO. B npo-

TVBHOM C/ly4ae MOTYT BO3HUKaTb PasfinyHble Npobnembi:

B VI3MeHeHUA BO BHELLHEM B/Jie MaTepranoB, Hanpumep, obecLiBeUBaH1E NN N3MEHEHVeE LiBeTa AeTaneil,
V3roTOB/EHHbIX 113 TUTaHa U anloMUHNA. BuuMble M3MeHeHNA NOBEPXHOCTE 13 anioMUHIA MOTYT Nos-
BUTbCA yxe npu pH >8 Ana npumeHaemoro/paboyero cocTasa.

B [oBpexxaeHUa MaTepvana, Hanpymep, KOpPpPo3KsA, TPELMHDI, Pa3pbiBbl, NPeXAEBPEMEHHbIA N3HOC UK
HabyxaHue.

» [InA OunCTKN He MoNb30BaTbCA METANINYECKUMM LWETKaMW WAN UHbIMKA abpa3vBHbIMU CpeAcTBaMM,
noBpeX/aloLLVIMI NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyae BO3HIKaeT ONacHOCTb KOPPO3nK.

» [1nA nonyyeHns AONONHUTENbHbIX CBEAEHUI O TMIMEHNYHO, HAAEXHON 1 WaasALLelt/coxpaHaloLLen maTe-
puanbl NOBTOpPHOI 06paboTke cM. www.a-k-i.org, py6puka nybnukaumii, Rote Broschiire (KpacHas 6po-
wiopa) - "MpaBunbHbIN yX0[ 3a MHCTPYMeHTamm'".



[llemoHTax nepep nposefeHnem o6paboTku

» OTKpbITb N3[eNMe C LWapHUPOM.

I'Ionro-rosl(a Ha MmecTe ncnojsib3oBaHunsa

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CNIN TaKOBble VIMEIOTCA, PEKOMEHAYETCA MPOMbIBaTb MOIHOCTbIO
obecconeHHoO BOAOW, HaNpMMep, NPy NOMOLLY OAHOPA30BOrO WNPULA.

» 1o BO3MO>KHOCTM MONTHOCTbIO yAanuTb BUAWUMbIE NocsieonepauuoHHble 3arpAsHeHnA Npu NOMoLmn Bnax
Hoii 6e3BOpCOBOII candeTKu.

» Heobpa6oTaHHoe M3feNie B CyXOM BUAE B 3aKPbITOM YTWIM3aLIVIOHHOM KOHTEHepe AOMKHO GbiTb
OTNPaB/IeHO K MeCTy OUYUCTKN 1N AeBVIHd)eKL[I/M B TeYeHue 6 4acoB nocse onepayunn.

Ouncrka/pesnHdekyna

Cneuvnd)uuecxvle YKa3aHuA No TeXHnkKe 6e3onacHOCTU BO Bpema OGPaGOTKIII

OnacHocTb AnA nayueHTa!
» MMocne K i py Vi OUNCTKN A pabatbi-
BaTbCA MalMHHbIM CNOCO6OM.

OMACHOCTb
OnacHocTb ana Ta N3-3a NePeKPeCcTHOMN KOHT
» He ounwaTb 3arpAsHeHHbIe N3AeNNA B OHON CeTKe CHe3arpA3HEeHHbIMU
nsgenuamm.
OMACHOCTb
B P B pesynbTare np P
HbIX YNCTAWMX U Ae3MHOMLMPYIOLNX CPEACTB /UK BCIeACTBUE CIMLIKOM
BbICOKOI Temnepartypbi!
OCTOPOXHO » [puMeHATb CPpefiCTBa ANA OUNCTKM 1 Ae3MHPEKLNN COTNIacCHO NHCTPYK-

unAM nponssoanTens
- paspelleHHble 1A OYMCTKMN, HanpuMep, anioMUHNA, NCKYCCTBEHHbIX

Mmatep! BbIC T  ctanu,
- HearpeccuBHble N0 OTHOLWEHMIO K NnacTudukaTopam (Hanpumep,
CUINKOHY).
» Co6niopathby no TP T paTtype u np

TenbHOCTN 06paboTKu.
» He npeBbiwaTh MaKcMManbHO AONYCTUMYIO TeMNepaTypy ouncTkm 55 °C.

» [InA MalMHHON OUNCTKM He UCMOMb30BaTb XUMUYECKMe CPeACTBa, Bbi3blBaloLye OKMNCNeHe (Hanpumep,
H,0,), Tak Kak OHV MOTYT NpuBeCTY K obecLiBeyrBaH10/noTepe cos.

» [InA npoBefeHus BlaxHoi 06paboTKy U3Aenuns nyTem ero nosHOro Norpy>KeHus B OUMNLLAIOLMIA PACTBOP
MCNoNb30BaTh Hagnexawue yuctawme/aesnHonympyolwme cpeactsa. Ytobbl nbexarb obpasoBaHus
neHbl 1 yxyfweHua 3GGeKTUBHOCTM XMMUYECKNX cpeAcTs: Mepea NpoBeAeHEM MALMHHOWN OUYUCTKN 1
Ne3VHEKLM TILATENbHO MPOMbITH U3fieNe NPOTOUHOI BOAON.

» Ecnu MmoxHo HageXXHo 1 B noagxogaulem ana YACTKU NONOXeHUn 334)I/IKCI/IPOBaTb MUKPOXUpypruyeckme
WHCTPYMEHTbI B MallHax nin MI/IHI/I’KOHTEIZHEan, TO NPOU3BECTN MALLNHHYIO OYUCTKY 1 F[eSI/IHd)eKLlI/IlO
ungenunn.

MawwnHHanA yncTKka/aesnHeKkyma ¢ npeaBapuTeNIbHON PYYHOI OUNCTKON
YkasaHue

MoeyHo-0e3uHpuyupyowWas MawuHa 0o0/KHA UMeMb NPoBepeHHyI0 cmeneHb 3pdekmusHocmu (Hanpumep,
umeme 0onyck FDA unu mapkuposky CE coenacHo DIN EN ISO 15883).

YkasaHue

Heobxo0umo pezynsapHo nposepams U NPOBOOUMb MeXHUYecKoe 06C/TyXUBAHUE MOeYHO-0e3uHpuuupyowel
MawuHsl.

MpepBapuTenbHas pyyHasA O4NCTKa C MOMOLLbIO WEeTKN

®asa  lWar T t KoHu. KauectBo  Xumuueckme cpepcrsa
[°C/°F]  [mun.]  [%] BOAbI

| AesnHdpexyma cos- Kr >15 1 n-8 Dr. Weigert neodisher®
MelleHHas € ounCT- (xonoa SeptoClean*
Kon Has)
] MpombiBKa Kt 1 - n-B -
(xonon
Has)
M-B: MuTtbeBas Boga
Kr: KomHaTHas Temnepatypa

*OuncTUTENb NPUOHO-VHAKTUBALMOHHOTO AeiicTaunA (cM. TexHnueckyto nHdopmaumio Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)

Qazal
» [loNHOCTbIO MOTPY3UTb U3AENVe B OUMLLAIOLLNIA N Ae3MHOMLMPYIOLLMIA PAacTBOP HE MEHEee YeM Ha 15 MuH.
I'Ipm 3TOM CnegUTb 3a Tem, yTObbI BCE AOCTYMHble NOBEPXHOCTN 6bIM CMOYEHDI.

» [lpu nomoL COOTBETCTBYIOLEN WETKI OUMLLaTh U3AeNre B PacTBOPE [0 MOIHOTO NCUE3HOBEHNA 3arpa3
HeHUN.

» HenpocmatpuBaemble MOBEPXHOCTY, €IV TaKOBbIE MEIOTCA, OUMLLaTh MOAXOAALLEN LWETKON B TeueHne
He MeHee 1 MUH.

» VIHCTPYMEHTbI C LWaPHUPHBIMU COeAVHEHUAMI HeOBXOAVNMO HECKONIbKO pa3 OTKPbITb W 3aKpbiTb AnA
OUNCTKU.

» 3aTeM TWATeNbHO (He MeHee 5 pa3) MPOMbITb 3TN MOBEPXHOCTU YNCTALMM A€3UHOULIMPYIOLMM PacTBO-
POM C MOMOLLbIO MOAXOAALLEr0 OAHOPa30BOro Wnpuua (20 mn).

Qaszall
» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTY) MPOMbITH/NPONONOCKaTb MPOTOUYHO BOAONA.

> MHCprMeHTbI C WapHUPHbIMN COeaNHEHUAMN HEO6XOAVIMO HECKONbKO pa3 OTKPbITb 1 3aKpPbITb ANA Npo
MbIBKW.

MalwunHHanA WwenoYHasa ounCTKa U TepMmnyeckas aesnHekuyua
Tun MatwmHbl: MoeuHo-Ae3nHGULMPYIOLAn MaLUVHa, OfHOKaMepHan 6e3 ynbTpassyka

Qasa Lar T t KauectBo  Xummueckme cpeactsa
[°C/°F1  [mun.] BOADI

I MpepBapuTenbHan <25/7 3 n-8 -
npombiBKa 7
I Ouncrka 55/131 10 no-8 Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
pabounin pacteop 1 %*
n MpomexyTouHan >10/5 1 no-8 -
npomMbiBKa 0
v TepmopesnHdpekuna 90/194 5 no-B -
v Cywka - - - CornacHo nporpamMme MoeUHo-
Ae3nHOULMpYIoLLei MalnHbI
M-B: MuTtbeBas Boga
Nno-B: MonHocTblo obecconeHHaa BoAa (AeMMHepanu3oBaHHaA, MO MUKPOOMONOrUYECKUM

noKa3aTenam UMeloLLan Kak MUHUMYM KayeCTBO NUTbeBOI BO/bI)
*OuncTuTeNb NPYOHO-UHAKTUBALMOHHOTO AencTaus (cm. TexHuueckyto nidopmauumio Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)

> YK}'Ia,ElbIBaTb nspenuve B CeTKy, cneynanbHO npeaHa
MOJIHYIO OUNCTKY BCex obnacTen).

» LlapHypHble coefrHEHNA Ha HCTPYMEHTaX JO/KHbI GbiTb OTKPbITbI.

» [ocne mawmvHHON OHIACTKM/,ELQSMH(I)EKLU/IVI NpoBepUTb, He OCTaNnCb NN Ha NPOCMaTPUBaeMbIX NOBEPXHO-
CTAX OCTATKU 3arpAsHeHnn.

yio AnA nposep ouncTkmn (obecneuntb

KOHTpOonb, TeXHUUYECKNII YXOA 1 MPOBEpKa

Mosp (nctup MeT: $p PP no

NpUYMHE HeOCTaTOYHOI CMa3Km!

> N Tbl (Hanp p PHUPBDI, 33 ] pbl C

OCTOPOXHO pe3b6oit) nepep npoBepKor Ha ¢y Tb CMa3aTh C

HbIM MacCJ1IoM, NPV Ana uc cyyeTomnp 0
meTopa crep p p, ANA cTep napom ncnosnb-
30Batb cnpei STERILIT’ I-Olspray JG600 unu macno STERILIT® I-Tropféler
JG598).

» OxnapwTb n3aenvie 4O KOMHaTHON TemnepaTypbl.

> Kaxgbliit pa3 nocne NpoBejeHNA OUNCTKY, Ae3NHGEKLN 1 CYLIKW NPOBEPATL NHCTPYMEHT Ha: CyXOCTb,
CTeneHb YACTOTbI, GYHKLMOHANBHOCTb 1 Halnuvie MOBPEXAEHUI, HanpUMep, NPoBepKa U30M1ALMK, NPo-
BepKa Ha Hanune NoABepPrINXCA KOPPO3UM, He3aKPemSIEHHbIX, U30THYTbIX, Pa3bnTbIX, MOKPbITbIX TPELM-
HamMu, U3HOLWEHHbIX 1 obnommBLIMXCS AeTaﬂeVl.

BbICyLIJI/ITb nspenve, ecnm OHO MOKpOe U BNaXKHoe.

Ecnu usgenvie He UnCTOe, 3aHOBO BLIYUCTUTL U NPOAE3NHGULIMPOBATL €ro.

MpoBepuTb N3aenue Ha GyHKLMOHANBHOCTb.

MoBpexaeHHbIe U3RENNA UV U3AENUA C HAPYLIEHHBIMU GYHKLMAMM Cpasy e OTCOPTMPOBATh 1 Hanpa
BUTb B TEXHWYECKyto cnyx6y Aesculap, cm. CepeucHoe obcnyxmnsaHue.

» [poBepnTb Ha COBMECTUMOCTb C APYMMIA N3AENNAMM, OTHOCALYMMICA CIOAA XKe.

vvyyy

YnakoBKa

> 3penve C TOHKUM PaGounM KOHLIOM 3alLUTUTL COOTBETCTBYIOLMM O6Pa3oM.

> 3penve c GNOKMUPYIOLNM YCTPONCTBOM OMKHO GbiTb 3apUKCMPOBAHO B OTKPLITOM BUAE UM MaKCUMYM
Ha nepBoMm yrnope.

» CeTuyaTble KOP3U1HbI yNnakoBaTb B COOTBETCTBUU CTpeﬁOBaHVIHMVI mMeTofa ctepunusaymn (Hanpmmep, B(CTe-
pUnbHbBIA KOHTeHep Aesculap).

> Y6eauTbCA B TOM, YTO YNaKkoBKa Npe/joTBpaLlaeT NOBTOPHOE 3arPA3HeHe U3AeNUA BO BPEMSA XPaHeHUA.

Crepunusayma napom

> Y6eauTbCA B TOM, 4TO CTEPUIIM3YIOLNIA COCTaB MEET JOCTYMN KO BCEM BHELHVIM U BHYTPEHHIM NOBEPXHO-
CTAM (HanpyMep, OTKPbIB BEHTUNN U KPaHbl).

» BanuauposaHHbIN MeToA CTepunmnsalymum
- MapoBas cTepunmsauus ¢opBaKkyyMHbIM METOAOM
- Maposot ctepunusatop cornacHo DIN EN 285, BanuanposaHHbi cornacHo DIN EN 1SO 17665
- Crepunusauyuna GopsakyyMHbIM METOAOM Npu Temnepatype 134 °C co BpemeHeM BblfepXKN 18 MUH.

ANA NHaKTUBauun NpuoHOB

» [py OAHOBPEMEHHOW CTEPUNN3ALMM HECKONbKNX U3fleNuil B OAHOM MapoBOM CTepunusaTtope: ybe-
[INTbCA, YTO MaKCKUManbHO OMYCTUMas 3arpy3ka NapoBOro CTepUnM3aTopa He NPeBbILAET HOPMY, YKa-
3aHHYI0 NPOV3BOAUTENEM.

XpaHeHune

» CTepunbHble U3AEMA B HEMPOHNLIAEMON AR MUKPOOPraH3MOB YMaKOBKE 3alUUTUTb OT MbIIN 1 XPaHNTbL
B CYXOM, TEMHOM MOMELLEHUN C PaBHOMEPHOW TEMNepPaTypoi.

CepBucHoe o6cnyKuBaHue

OnacHOCTb TpaBMUpPOBaHuA n/unu c6oes B pabore!
» Henb3a nsmeHaTtb usgenue.

BHUMAHUE

» [inA npoBefeHusa paboT no cepBMCHOMY 06CTYKMBaHMIO N TEXHUYECKOMY yXofy obpaluanTech B npeacTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxusaHuma.

Moandukaumm meanKo-TeXHYeCKoro o6opyaoBaHNA MOTYT MPUBOAUTL K MOTepe NpaBa Ha rapaHTUiiHoe

OﬁCJ'Iy)KVIBaHVIe, a TakXe K npekpalieHnio ,EleVICTBI/Iﬂ COOTBETCTBYIOLWMX AONYCKOB K 3KCN1yaTaynun.

Appeca cepBUCHbBIX LLEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Appeca Apyrux CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbileyKa3aHHOMY afipecy.

TA-Nr. 013089  05/15 V6  And.-Nr. 51256
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Aesculap”
Klesté k zakladani svorek Aesculap

Legenda

1 Celist

2 Vétve vlevo/vpravo

3 Klesté k zakladani svorek

Symboly na produktu a na baleni

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte priivodni dokumentaci

Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobki a informace k materialové snasenlivosti viz téZ extranet Aesculap na
adrese https://extranet.bbraun.com

Ucel pouziti

Klesté k zakladani svorek Aesculap se pouzivaji pfi neurochirurgickych zakrocich k drzeni a aplikovani phynoxovych
nebo titanovych aneurysmatickych svorek Aesculap YASARGIL resp. svorek Aesculap-KOPITNIK AVM Mikro.
Upozornéni

Aneurysmatické svorky Aesculap YASARGIL a svorky Aesculap-KOPITNIK AVM Mikro se v dalsim textu uvddéji jako
svorky.

Indikace
Indikace, viz Ucel pousiti.

Upozornéni
Za pouZiti vyrobku v rozporu s uvedenymi indikacemi a/nebo popsanymi zpisoby pouZiti vyrobce nenese odpovédnost.

Kontraindikace

Nejsou znamy.

Rizika a nezadouci ucinky

V ramci zakonné informacni povinnosti je tfeba upozornit na nasledujici rizika a nezadouci ucinky, obvyklé pfi pou-
Zivani chirurgickych nastroji. Jsou vétsinou specificka pro zplisob pouziti a ne pro vyrobek samotny a jedna se mimo
jiné o poranéni okolni tkané nedopatfenim napt. s nasledkem krvaceni, infekce, nesnasenlivosti materialu, nepovsim-
nutého zanechani soucasti nastroju v operacni rané atd.

Dodavané velikosti
Podrobné informace k dodavanym velikostem naleznete v hlavnim katalogu vyrobki pro neurochirurgii a v prospek-
tech aneurysmatickych svorek Yasargil .

V3echny klesté k zakladani svorek jsou oznaceny podle velikosti (Mini nebo Standard, Long nebo AVM Mikro) a mate-
rialu svorky (Phynox nebo Titan), aby bylo zajisténo jejich spravné pouziti se svorkami podle velikosti a materialu.

Bezpecna manipulace a pfiprava k pouziti

» \iyrobek a prisluSenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

» Prostudujte si navod k pouZiti, postupujte podle n€j a uschovejte si ho.

» \iyrobek pouZivejte pouze k uréenému ucéelu pouziti, viz Ucel pouziti.

» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu a pfed prvni sterilizaci dikladné strojné vycistéte.

» Novy vyrobek z vyroby ¢i nepouzity vyrobek skladujte na suchém, istém a chranéném misté.

» \iyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: volné, ohnuté, zlomené, prasklé, opotfebené a odlo-

mené ¢asti.

Nikdy nepouZivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

» Jednotlivé poskozené dily okamzZité nahradte originalnimi nahradnimi dily.
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Obsluha

i, nepfesné fungovani a nespravna uzaviraci sila svorek zpiisobena pouzi-
tim nespravnych klesti k zakladani svorek!
» Pouzivejte pouze klesté k zakladani svorek Aesculap.
POZOR » Aneurysmatické svorky pouzivejte vyhradné s patfiénymi klestémi k zakladani
svorek Aesculap a dbejte na oznaceni.

» Pouzivejte klesté k zakladani svorek vyhradné nasledovné:
- Standardni titanové svorky s klestémi pro zakladani standardnich titanovych svorek
- Standardni phynoxové svorky s klestémi pro zakladani standardnich phynoxovych svorek
- Titanové svorky Mini s kleStémi pro zakladani titanovych svorek Mini
- Phynoxové svorky Mini s kleStémi pro zakladani phynoxovych svorek Mini
- Dlouhé phynoxové svorky s klestémi pro zaklddani dlouhych phynoxovych svorek
- Svorky AVM s klestémi pro zakladani svorek AVM

Zamek

Upozornéni
Klesté k zakldddni svorek jsou podle provedeni vybaveny zamkem k manipulaci svorek.

Klesté k zakladani svorek mohou mit nasledujici zamek:
m Cirkulaéni zamek
W Zapinatelny zamek

Ovladani cirkulaéniho zamku
Upozornéni
U klesti k zakldddni svorek s cirkulacénim zamkem je blokovdni stdle aktivovdno a nelze je vyradit.

» Nasadte svorku do Celisti 1.
» Vétve vlevo/vpravo 2 stlisknéte k sobé tak aby zapad| zamek.
Svorka je v poloze pro Gpravu.

» Klesté k zakladani svorek 3 se svorkami umistéte do opera¢niho pole.
» Pro uvolnéni vétve vlevo/vpravo 2 slehce stlacte.
» Aplikujte svorku.

Ovladani zapinatelného zamku

Upozornéni

Klesté k zakldddni svorek se zapinatelnym zdmkem Ize pouzit s funkci zimku ¢i bez funkce zamku. Funkce zdmku musi
byt v pripadé zapinatelného zamku védomé aktivovdna.

Svorku upravte a zaviete zamek

» Nasadte svorku do Celisti 1.

» Stisknéte tlaCitko zamku a souasné stisknéte vétve vlevo/vpravo 2 k sobé.
Zamek je aktivovan a svorka je lehce seviena v Celisti 1.

Uvolnéni zamku

» Vétve vlevo/vpravo 2 stlaéte k sobé.
Celist 1 Klesti k zakladani svorek 3 se zavFe a svorka se otevie.
PruZina automaticky sko¢i zpét do odemcené polohy.

Uvolnéni klesti k zakladani svorek
» Vétve vlevo/vpravo 2 uvolnéte.

Celist 1 Klesti k zakladani svorek 3 se otevre a svorka se zavie.
» Klesté k zakladani svorek 3 uvolnéte ze svorky.

Klesté k zakladani svorek Vario

Klesté k zakladani svorek Aesculap Vario nabizi jako dalsi funkci moZnost rotace k polohovani svorek v klestich k
zakladani svorek.

Maximalni rozsah rotace na pracovnim konci klesti k zakladani svorek Aesculap Vario ¢ini ze stfedové polohy v obou
smérech vzdy 20°, viz Obr. 2.

Stavéci paprsky klesti k zakladani svorek Aesculap Vario slouzi k paralelnimu nastavovani klesti ¢elisti, viz Obr. 3.

S pomoci nastavovacich paprski Ize otacet upinaci Celisti 0 320°, viz Obr. 4.

Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
opakované pouzitifresterilizaci.

Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
opakovaného pouZziti vyrobku aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze spravné opakované pouziti tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajiSténo pouze po pred-
chozi validaci procesu resterilizace. Zodpovédnost za to nese povéfeny persondl/subjekt provddéjici resterilizaci.

K validovani byly pouzity uvedené chemikdlie.

Upozornéni

Aktudini informace k opakovanému pouZiti a materidlové sndSenlivosti viz téZ extranet Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpélé zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. omezit jeho u€innost a mohou vést ke korozi.

Proto by neméla doba mezi pouzitim a pfipravou k opakovanému pouZiti prekro¢it 6 hodin a k pfedcisténi by se

nemély pouZivat teploty presahujici 45 °C ani desinfekéni prostiedky, které zpeviiuji pfipadné zbytky po operaci (na

bézi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedku nebo zakladnich isticich prostfedki muze mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky s obsahem chldru nebo chloridi (napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky

kuchyfské soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, dezinfekei a sterilizaci) ke koroznim poskozenim (bodova koroze, korozni

praskani) a tim ke zniCeni vyrobkd. K odstranéni je zapotfebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.

Smi se pouzivat pouze piezkousené a schvalené procesni chemikélie (napf. schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni

CE) a doporucené vyrobcem chemikalii s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouZiti od vyrobce

chemikalii je nutno dusledné dodrzovat. V opacném pfipadé mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku. U hliniku mdze dojit k vidi-
telnym zmé&nam na povrchu jiz pfi pouziti aplikaéniho/pracovniho roztoku s hodnotou pH >8.

B Poskozeni materidlu, jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, jinak hrozi
nebezpedi koroze.

» Pro dalsi podrobné informace o hygienicky bezpe¢ném opakovaném pouZiti, Setrném vici materialu a zachova-
vajicim hodnotu vyrobku, podivejte se na www.a-k-i.org, odstavec ,Publikace Cervena brozura - Spravna péce o
nastroje”.

Demontaz pred provedenim postupu upravy
» \iyrobek s kloubem oteviete.

Pfiprava na misté pouziti

» V pripadé potieby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové stfikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno tplné odstrarite vihkou, vldkna nepoustéjici utérkou.

» \iyrobek prepravujte do 6 hodin k ¢isténi a dezinfekci, suchy, v uzavfenych prevoznich kontejnerech.

Cisténi/desinfekce
Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy
Ohrozeni pacienta!
» Vyrobek pripravujte k resterilizaci vyhradné ru¢nim predcisténim a naslednym
strojnim ¢isténim.
NEBEZPECI

Ohrozeni pacienta skizenou kontaminaci!
» Znecisténé vyrobky necistéte v jednom situ spolecné s neznecisténymi vyrobky.

NEBEZPECI
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Riziko poskozeni vyrobku v pouziti
prostiedku a/nebo pFili§ vysokych teplot!
» PouZivejte &istici a desinfekéni prostfedky podle pokyni vyrobcee,
POZOR - které jsou povolené napf. pro hlinik, plasty, uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmékcovaci prisady (napf. v silikonu).
» DodrZujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.
» Neprekracujte maximalni pfipustnou teplotu ¢isténi 55 °C.

inych disticict

» Ke strojnimu &isténi nepouzivejte chemikalie s oxidaénim ucinkem (napf. H,0,), protoze by mohlo dojit
k vyblednuti/ztraté vrstvy.

» PFi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné Eistici/desinfekéni prostfedky. Aby se zabranilo tvorbé pény
a zhorseni ucinnosti chemie procesu: Pfed strojnim &isténim a desinfekei vyrobek dikladné oplachnéte pod
tekouci vodou.

» Pokud se vyrobky pro mikrochirurgii daji ve stroji nebo na ukladacich pomiickach zafixovat spolehlivé a z hlediska
Cisténi spravné, je mozné tyto vyrobky pro mikrochirurgii ¢istit a desinfikovat strojné.

Strojni Cisténi/desinfekce s ruénim pfed¢isténim
Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pristroj musi mit ovéfenou tcinnost (napf. povoleni FDA nebo oznaceni CE odpovidajici normé DIN
EN SO 15883).

Upozornéni
Pouzity Cistici a dezinfekéni pfistroj musi byt pravidelné udrZzovin a kontrolovdn.

Ruéni pFedcisténi kartackem

Faze Krok T t Konc.  Kvalita Chemikalie
[°’c/’F1 [min] [%]  vody
| Desinfekéni Cisténi PT >15 1 PV Dr. Weigert neodisher®
(stu- SeptoClean*
dené)
] Myti PT 1 - PV -
(stu-
dené)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

*Cistici prostfedek s plisobenim inaktivujicim priony (viz technické informace Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Faze |
» \iyrobek tpIné ponorte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku nejméné na 15 minut. Dbejte pfitom, aby byly namo-
Ceny vsechny pristupné povrchy.

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.

» V pripadé potieby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

» Netuhymi komponentami, jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd., v pribéhu ¢isténi pohybujte.

» Poté tato mista dukladné proplachnéte Cisticim desinfekénim roztokem pomoci vhodné stfikacky
k jednorazovému pouziti (20 ml), nejméné v3ak 5krat.

Faze Il

» \/yrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).
» Netuhymi komponentami, jako napt. stavécimi Srouby, klouby atd., v pribéhu proplachovani pohybujte.

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze  Krok T t Kvalita Chemikalie
[°C/°F]  [min]  vody
| Predmyti <25[77 3 PV -
1} Cisteni 55/131 10 DV Pracovni roztok Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean 1 %*
1]} Mezioplach >10/50 1 DV -
\Y Tepelna desinfekce 90/194 5 DV -
\ Suseni - - - Podle programu pro Cistici a desinfekéni
pristroj
PV: Pitna voda
DV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné
vody)

*Cistici prostfedek s ptisobenim inaktivujicim priony (viz technické informace Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Vlyrobek ukladejte do sitového ko3e uréeného k ¢isténi (zabrante vzniku oplachovych stinti)
» \iyrobek s otevienym kloubem uloZte na sito do pfislusného drzaku.
» Po strojovém Cisténi a desinfekei zkontrolujte vSechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpec¢i poskozeni (,zazrani" kovi/koroze v dusledku tfeni) vyrobku pfi nedo-
stateéném promazani!
» Pohyblivé dily (napF. klouby, posuvné dily a zavitové tyée) pred funkéni zkous-
POZOR kou naolejujte oSetfovacim olejem vhodnym pro pouzitou sterilizacni metodu
(napf. v pFipadé parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® | JG600 nebo olejnicka
STERILIT® | JG598).

» \iyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

Viyrobek po kazdém ¢isténi, desinfekci a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, Cistotu, funkei a poskozeni, napf. izolace,
zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotiebené a ulomené ¢asti.

Mokry nebo vihky vyrobek vysuste.

Znecistény vyrobek znovu vycistéte a desinfikujte.

Zkontrolujte fungovani vyrobku.

Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyradte a predejte technickému servisu spole¢nosti Aesculap, viz
Technicky servis.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.

v

vvyyy

Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrarite odpovidajicim zpisobem.

» Vyrobek se zamkem zafixujte otevieny nebo maximalné na prvni zapadce.

» Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

» Zajistéte, aby sterilizaéni prostiedek mél pfistup ke vsem vnéjsim i vnitfnim povrchdm (napf. otevfenim ventild a
kohoutu).

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovany podle normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou pfi 134 °C/doba pisobeni 18 minut k inaktivaci priond

» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo piekro¢eno maximalni dovolené
nalozeni parniho sterilizatoru podle Udaji vyrobce.

Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné zarodky, chranéné pred prachem v suchém,
tmavém a rovnomérné temperovaném prostoru.

Technicky servis

Nebezpe¢i urazu a/nebo nespravné funkce!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

VAROVANI

» V otézkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.
Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoz i pFipad-
nych povoleni.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servisti se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap”
Kleszcze do klipsow marki Aesculap

Legenda

1 Szczeki

2 Odgatezienie lewe/prawe
3 Kleszeze do klipsow

Symbole na produkcie i opakowaniu

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzegac¢ informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukcje uzycia dla danych produktow oraz informacje mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com

Przeznaczenie

Kleszeze do klipsow marki Aesculap stosuje sie w zabiegach neurochirurgicznych do  przytrzymywania
i wprowadzania klipsow tetniakowych marki Aesculap z serii YASARGIL, wykonanych z tytanu lub stali implantowe;]
(Phynox), albo mikroklipséw marki Aesculap z serii KOPITNIK AVM.

Notyfikacja
Klipsy tetniakowe marki Aesculap z serii YASARGIL oraz mikroklipsy marki Aesculap z serii KOPITNIK AVM sq w dalszej
czesci instrukcji okreslane skrétowo klipsami.

Wskazania
Wskazania, patrz Przeznaczenie.

Notyfikacja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uzycie wyrobu niezgodnie z wymienionymi wskazaniami iflub opisanymi
zastosowaniami.

Przeciwwskazania

Nieznane.

Ryzyko i dziatania niepozadane

W ramach ustawowego obowigzku informujemy o nastepujacych typowych ryzykach i dziataniach niepozadanych
wystepujacych podczas zastosowania instrumentarium chirurgicznego. Sa one przewaznie uzaleznione od metody,
a nie samego wyrobu i nie ograniczajq si¢ do niezamierzonego zranienia otaczajacych tkanek, ktoremu towarzyszy
np. krwawienie, infekcja, nietolerancje materiatowe, niezauwazone pozostawienie elementéw instrumentow itp.

Dostqpne rozmiary

Szczegotowe informacje o dostepnych rozmiarach znajduja sie w gtownym katalogu produktow do zastosowan
w zabiegach neurochirurgicznych oraz w broszurach dotyczacych klipséw tetniakowych z serii Yasargil .

Wszystkie kleszcze do klipséw sg oznaczone w zaleznosci od rozmiaru (Mini lub Standard, Long lub AVM Mikro) oraz
materiatu, z ktorego moga by¢ wykonane klipsy (Phynox lub Titan), co utatwia dobor odpowiednich kleszczy do klip-
sow wykonanych z okreslonego materiatu i w okreslonym rozmiarze.

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktore majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedzg i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja obstugi, przestrzegac jej wskazowek i przechowywac ja.

Produktu uzywac¢ tylko w zgodzie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego i przed pierwsza sterylizacja nalezy wyczysci¢
maszynowo.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygigtych, ztamanych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych czgsci.

» Nie uzywac¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Uszkodzone czgsci natychmiast zastgpic¢ oryginalnymi czgsciami zamiennymi.

v

Obstuga
Niebezpi nstwo uszkodzenia, a takze ogr sprawnosci i sity spinajacej
klipsa wskutek zastosowania niewtasciwych kleszczy do klipsow!
» Nalezy stosowac wytgcznie kleszeze do klipsow marki Aesculap.
PRZESTROGA » Klipsy nalezy zaktada¢ wytacznie przy uzyciu odpowiednich kleszezy do klipsow

marki Aesculap. Przy wyborze kleszezy nalezy sie kierowac ich opisem.

» Klesze do klipsow zastosowac w nastepujacy sposob:

- Kleszcze do klipsow tytanowych w rozmiarze Standard wytgcznie z klipsami tytanowymi w rozmiarze Stan-
dard

- Kleszcze do klipsow wykonanych ze stali implantowej (Phynox) w rozmiarze Standard wytgcznie z klipsami
wykonanymi ze stali implantowej (Phynox) w rozmiarze Standard

- Kleszcze do klipséw tytanowych w rozmiarze Mini wytgcznie z klipsami tytanowymi w rozmiarze Mini

- Kleszcze do klipséw wykonanych ze stali implantowej (Phynox) w rozmiarze Mini wytacznie z klipsami wyko-
nanymi ze stali implantowej (Phynox) w rozmiarze Mini

- Kleszcze do klipsow wykonanych ze stali implantowej (Phynox) w rozmiarze Long wytgcznie z klipsami wyko-
nanymi ze stali implantowej (Phynox) w rozmiarze Long

- Kleszcze do klipsow AVM wytgcznie z klipsami AVM

Blokowanie

Notyfikacja

W zaleznosci od wersji kleszcze do klipséw mogq by¢ wyposazone w blokade do pobierania klipsow.
Kleszcze do klipsow moga by¢ wyposazone w nastepujace blokady:

W Blokada po obwodzie

® Dofaczana blokada

Obstuga blokady po obwodzie
Notyfikacja

Blokady po obwodzie nie mozna odtqczy¢, a kleszcze wyposazone w takg blokade sq za kazdym razem blokowane po
obwodzie.

» Umiesci¢ klips miedzy szczekami 1.
» Nacisna¢ odgatezienie lewe/prawe 2, aby zamknaé blokade.

Klips bedzie wowczas ustawiony do pobrania.
» Umiesci¢ kleszcze do klipséw 3 tacznie z klipsem w polu operacyjnym.
» W celu zwolnienia blokady lekko nacisna¢ odgatezienie lewe/prawe 2.
» Wprowadzi¢ klips.

Obstuga dotaczanej blokady

Notyfikacja

Kleszczy wyposazonych w dotgezang blokade mozna uzywaé zaréwno z funkcjq blokowania, jak i bez zastosowania
tej funkcji. Funkcje blokady nalezy kazdorazowo specjalnie uruchomic.

blokad:

Zaktadanie klipsa i uruchamiani y
» Umiesci¢ klips miedzy szczekami 1.
» Nacisna¢ przycisk blokujacy i jednoczesnie $cisng¢ odgatezienia lewe/prawe 2.
Blokada zostanie wowczas uruchomiona, a klips delikatnie zaklinowany migdzy szczekami 1.

Zwalnianie blokady
> Scianc’ odgatezienia lewe/prawe 2.
Szcezeki 1 kleszezy do klipsow 3 zostang zamknigte, a klips otwarty.
Blokada automatycznie powrdci do ustawienia, w ktorym kleszcze sg odblokowane.

Odtaczanie klipsa od kleszezy do klipsow
» Rozprezy¢ odgatezienia lewe/prawe 2.

Szczeki 1 kleszezy do klipsow 3 zostang otwarte, a klips zamknigty.
» Odfaczy¢ kleszeze do klipsow 3 od klipsa.

Kleszcze do klipsow z serii Vario

Kleszcze do klipsow marki Aesculap z serii Vario umozliwiaja dodatkowo obracanie klipsa w kleszczach.
Maksymalny zakres obrotu na koncowce roboczej kleszezy do klipsow marki Aesculap z serii Vario jest rowny odchy-
leniu 0 20° w obie strony od potozenia $rodkowego, patrz Rys. 2.

Do réwnolegtego ustawienia szczek w kleszczach do klipséw marki Aesculap z serii Vario stuzg ptytki regulacyjne,
patrz Rys. 3.

Ptytki regulacyjne umozliwiaj obracanie szczgk 0 320°, patrz Rys. 4.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegac¢ obowiqzujgcych krajowych przepiséw, krajowych i miedzynarodowych norm irozporzqdzer,
a takze wewnetrznych przepisow dotyczqcych zachowania higieny podczas przygotowywania do ponownego uzycia.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiany - przestrzega¢ odpowiednich
przepisow paristwowych w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja

Nalezy zwroci¢ uwage, ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu medycznego moze by¢ potwierdzony wytqcz-
nie po uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub osoba
przygotowujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano podane srodki chemiczne.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiafowej znajdujq sie rowniez w ekstranecie firmy
Aesculap pod adresem www.extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylizacyjnych Aesculap.

Wskazowki ogolne

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$¢, a takze powodowac korozje. W zwiazku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin przerwy pomigdzy

zastosowaniem i przygotowaniem, stosowac temperatur utrwalajacych podczas wstepnego czyszczenia > 45 °C oraz
utrwalajacych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza iloé¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nie-

rdzewng urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblaknigcie i nieczytelnos¢ opisow laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekgji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda demineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koricowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wyfacznie procesowe srodki chemiczne, ktore zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np.

VAH lub FDA albo znak CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa. Nalezy Scisle

przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W prze-

ciwnym razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

® Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium. W przypadku alumi-
nium widoczne zmiany na powierzchni moga wystapi¢ juz wéwczas, gdy pH roztworu roboczego/uzytkowego
wynosi >8.

W Uszkodzenia materiatu takie jak np. korozja, rysy, Ztamania, przedwczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnig,
poniewaz moze to spowodowac wystapienie korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu widzenia higieny, a jednoczesnie fagodnego dla
materiatow (zachowujacego ich wartos¢) ponownego przygotowywania — patrz strona internetowa
www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, ,Czerwona broszura — Prawidtowy sposob przygotowywania instrumen-
tarium medycznego".

Demontaz przed rozpoczeciem procedury przygotowawczej
» Produkt wyposazony w przegub - otworzy¢.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Jezeli dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptukac¢ za pomoca wody demineralizowanej, przy uzyciu
jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usunaé¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzgpigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowac¢ do czyszczenia i dezynfekcji w ciggu 6 godzin - w stanie suchym, w zamknie-
tym pojemniku na uzyte instrumenty.



Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego produktu

Zagrozenie dla pacjenta!
» Produkt przygotowywac wytgcznie poprzez wstepne czyszczenie reczne,
a nastepni o Y

el \

NIEBEZPIECZENSTWO

Ryzyko dla pacjenta zwigzane z zakazeniem krzyzowym!
» Zabrudzonych produktow nie czysci¢ w koszu razem z produktami niezabru-
dzonymi.
NIEBEZPIECZENSTWO

Zastosowanie niewfasciwych Srodkéw czyszezacych/dezynfekeyjnych i/lub zbyt

wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposob zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki czyszczace i
dezynfekujace,
- ktore sg zatwierdzone np. dla aluminium, tworzyw sztucznych, stali szla-

chetnej

- ktora nie jest agresywna wobec plastyfikatorow (np.silikonu).

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddzia-
tywania.

» Nie wolno przekracza¢ maksymalnej d. |
wynoszacej 55 °C.

PRZESTROGA

j temperatury c:

» Do maszynowego mycia nie nalezy uzywa¢ chemikaliow dziatajacych utleniajaco (np. H,0,) poniewaz powoduje
ona wyptowienie/zniszczenie powfoki.

» W przypadku czyszczenia na mokro nalezy stosowac odpowiednie srodki czyszezace/dezynfekeyjne. W celu unik-
nigcia pienienia i pogorszenia skutecznosci chemikaliow procesowych nalezy: Przed czyszczeniem maszynowym
i dezynfekcjg starannie optuka¢ produkt pod biezacg wodg.

» Jesli produkty mikrochirurgiczne moga by¢ bezpiecznie i odpowiednio do potrzeb czyszczenia zamocowane w
maszynach lub na podktadach pomocniczych, to nalezy je czysci¢ i dezynfekowa¢ maszynowo.

Czyszczenie/dezynfekcja maszynowa z recznym czyszezeniem wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzong skutecznos¢ (np. dopuszczenie FDA bqdz znak CE
zgodnie z normq DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja
Stosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byc reqularnie poddawane konserwacyji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Srodki chemiczne
[°C/°F1  [min]  [%] wody

| Czyszczenie dezynfeku- TP >15 1 WP Dr. Weigert neodisher®
jace (zimna) SeptoClean*
] Ptukanie TP 1 - WP -
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Detergent o dziataniu unieszkodliwiajgcym priony (patrz informacja techniczna Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Faza |

» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze dezynfekcyjnym przynajmniej na 15 min. Nalezy
przy tym zwrdci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie zostaty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dfugo, az na powierzchni nie bedzie juz pozo-
statosci.

» Jezeli to konieczne, powierzchnie, ktérych nie mozna zobaczyé, nalezy czysci¢ przez co najmniej 1 minute odpo-
wiednig szczotka do czyszezenia.

» Podczas czyszezenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami, takimi jak $ruby regulacyjne, przeguby itp.

» Nastepnie miejsca te nalezy doktadnie przeptukac¢ co najmniej 5 razy aktywnie czyszczacym roztworem dezyn-
fekeyjnym, za pomocg strzykawki jednorazowej o pojemnosci 20 ml.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).
» Podczas ptukania nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami, jak na przyktad pokretta regulacyjne, przeguby etc.

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace bez generatora ultradzwiekow

Faza Krok T t Jakos¢ Srodki chemiczne
[°C/°F] [min] wody

| Plukanie wstepne <25/77 3 WP -
] Czyszczenie 55/131 10 WD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean Roz-
twor uzytkowy 1 %*
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\ Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czysz-
czaco-dezynfekujacego
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci

wody pitnej)
*Detergent o dziafaniu unieszkodliwiajgcym priony (patrz informacja techniczna Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Produkt nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do czyszezenia (unika¢ stref niedostepnych dla sptukiwania).

» Produkt z otwartym przegubem utozy¢ w koszu.

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowac pod katem
ewentualnych pozostatosci.

Kontrola, konserwacja i przeglady

Niewystarczajgce smarowanie olejem grozi uszkodzeniem produktu (wzery w
metalu, korozja cierna)!
» Czesci ruchome, np. przeguby, elementy przesuwne i prety gwintowane, przed
PRZESTROGA spr iem funkcj nalezy nasmarowac olejem nadajgcym si¢ do
zastosowanej metody sterylizacji (np. w przypadku sterylizacji parowej sprayem
olejowym STERILIT® | JG600 albo za pomocg olejarki kroplowej STERILIT® |
JG598).

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

Po kazdym czyszczeniu, dezynfekcji i osuszeniu produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem: wtasciwego osuszenia, czy-
stosci, poprawnosci dziatania i uszkodzen, np. izolacji, skorodowanych, luznych, wygietych, ztamanych, poryso-
wanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

Mokry lub wilgotny produkt nalezy osuszy¢.

Zabrudzony produkt ponownie wyczysci¢ i zdezynfekowac.

Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowac i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

v

vvyyy

Opakowanie

» Produkt z delikatng koncowka roboczg nalezy odpowiednio zabezpieczy¢.

» Produkt z blokadg zamocowa¢ w pozycji otwartej lub maksymalnie rozwartej na 1 zapadce.

» Kosze opakowa¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).
>

Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujacego do wszystkich powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych (np.
poprzez otwarcie zaworow i kranow).

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja metoda prozni frakcjonowanej w temp. 134 °C, czas przetrzymania 18 minut w celu unieszkod-

liwienia prionéw

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowa¢,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywac¢ w opakowaniach szczelnych wobec zarodnikow, zabezpieczonych przed
pytem, w suchym, ciemnym pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewfasciwego dziatania!
» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

OSTRZEZENIE

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowa¢ z wiasciwym dla Panstwa krajowym przed-
stawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap.

Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do urzadzen medycznych moze skutkowaé utratg praw gwarancyjnych/praw

z tytutu rekojmi, jak rowniez istniejacych dopuszczen.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym adresem.

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp.z 0. 0.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com

TA-Nr. 013089 05/15 V6 And.-Nr. 51256
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Aesculap”
Aesculap zakladacie klieste na klipy

Legenda

1 Roztvaracia ¢ast

2 Ramienka vlavo/vpravo

3 Zakladacie klieste na klipy

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Pouzitelnost

» Navody na pouzivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o tolerancii materidlov najdete tiez na extra-
nete Aesculap na webovej stranke https://extranet.bbraun.com

Ucel pouzitia

Aesculap zakladacie klieste na klipy sa pouZivaju pri neurochirurgickych zékrokoch na podrzanie a aplikovanie ane-
uryzmovych klipoch Aesculap YASARGIL z phynoxu a titanu, resp. mikroklipov Aesculap KOPITNIK AVM.

Ozndmenie

Aneuryzmové klipy Aesculap YASARGIL a mikroklipy Aesculap KOPITNIK AVM sa v dalSom texte uvddzajti len ako klipy.

Indikacie

Indikacie, pozri Ugel pouzitia.

Ozndmenie

Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nesulade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouZivanim.

Kontraindikacie

Ziadne nie st zname.

Rizika a vedlajsie ucinky

Vramci zakonnej informacnej povinnosti upozoriujeme na nasledujuce typické rizika a vedlajsie Ucinky pri pouzivani
chirurgického inStrumentaria. Tieto nie su zvd¢Sa Specifické pre urcity vyrobok a neobmedzuju sa na netimyselné pos-
kodenie okolitého tkaniva napr. tym sposobenym krvacanim, infekciou, materidlovou intoleranciou, zabudnutymi
komponentmi nastrojov atd.

Dodavané velkosti
Podrobné informacie k dodavanym velkostiam pozri hlavny kataldg pre neurochirurgiu a prospekty o aneuryzmovych
klipoch Yasargil .

V3etky zakladacie klieSte na klipy si oznacené podla velkosti (mini alebo Standard, dihé alebo AVM mikro) a klipového
materialu (phynox alebo titan), aby sa zabezpeéilo spravne pouzitie s klipmi prislusnej velkosti a materialu,

Bezpecna manipulacia a priprava

» \iyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam, ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti
alebo skusenosti.

» Navod na pouzivanie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Uel pouzitia.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou strojne oCistite.

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na Cisté, suché a chranené miesto.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZzitim na: uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené
kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouzivajte ho. Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.

» Poskodené Casti okamzite nahradit origindlnymi nahradnymi dielmi.

Obsluha

Poskodenia, nespravna funkcia a nespravna sila uzavreeia klipov v dosledku pou-

Zitia nespravnych kliesti na ich zakladanie!

» Pouzivajte vyluéne zakladacie klieste Aesculap na klipy.

» Klipy pouzivajte vyluéne s vhodnymi klieStami na ich zakladanie od spolo¢nosti
Aesculap (dajte pozor na oznacenie).

UPOZORNENIE

» Zakladacie klieste na klipy pouzivajte vylucne takto:
- Titanové Standardné klipy so zakladacimi klieStami pre klipy titdnové Standardné
- Phynoxové Standardné klipy so zakladacimi kliestami pre klipy phynoxové Standardné
- Titanové miniklipy so zakladacimi kliestami pre titanové miniklipy
- Phynoxové miniklipy so zakladacimi klieStami pre phynoxové miniklipy
- Phynoxové dIhé klipy so zakladacimi klieStami pre phynoxové dIhé klipy
- Klipy AVM so zakladacimi klieStami na klipy AVM

Blokady
Ozndmenie
Zakladacie klieste na klipy st vybavené podla vyhotovenia s blokddou na poddvanie klipov.

KlieSte na zakladanie klipov m6zu mat takéto blokady:
M Obvodova blokada
B Zapinatelna blokada

Obsluha obvodovej blokady

Ozndmenie

Pri kliestach na zakladanie klipov s obvodovou blokddou je tdto blokdda aktivovand stdle a nedd sa vypnut.
» Klip stréte do roztvaracej Casti 1.

» Teraz ramienkami vpravo/vlavo 2 uchopte blokadu.
Klip je teraz v podavacej polohe.

» Teraz klieste na zakladanie klipov 3 s klipom presurite do opera¢ného pola.
» Na uvolnenie blokady stlacte zlahka ramienka viavo/vpravo 2.
» Aplikujte klip.

Obsluha zapinatelnej blokady

Ozndmenie

Klieste na zakladanie klipov so zapinatelnou blokddou sa méZe pouzivat s blokovacou funkciou alebo bez nej. Bloko-
vacia funkcia zapinatelnej blokddy sa musi vedome aktivovat.

Podajte klip a blokadu zavrite

» Klip stréte do roztvaracej ¢asti 1.

» Hlavu blokady potlacte a sucasne stlaéte dohromady ramienka vlavo/vpravo 2.
Blokada je uzavretd a klip v roztvaracej Casti lahko zovrety.

Uvolnenie blokady

» Znovu [ahko stla¢te dohromady ramienka 2.
Roztvaracia ¢ast 1 kliesti na zakladanie klipov 3 sa zavrie a klip sa otvori.
Blokada sa automaticky dostane spat do svojej uvolnenej polohy.

Oddelenie kliesti na zakladanie klipov od klipu
» Uvolnite ramienka 2.

Roztvaracia ¢ast 1 kliesti na zakladanie klipov 3 sa otvori a klip sa zavrie.
» Oddelenie kliesti na zakladanie klipov 3 od klipu

Klieste Vario na zakladanie klipov

KlieSte Aesculap Vario na zakladanie klipov pontkaji moznost otac¢ania na polohovanie klipov v kliestach na zakla-
danie klipov ako dalSiu funkciu.

Maximalny rozsah otacania na pracovnom konci kliesti Aesculap Vario na zakladanie klipov je od stredovej polohy v
oboch smeroch 20°, pozri Obr. 2.

Nastavovacie platky kliesti Aesculap Vario na zakladenie klipov slizia na paralelné nastavenie ¢elusti kliesti, pozri
Obr. 3.

Pomocou nastavovacich platkov sa mozu zvieracie Celuste pootocit az 0 320°, pozri Obr. 4.
Validované postupy pripravy

Vseobecné bezpecnostné pokyny

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a vlastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Na validdciu sa pouziva uvedend chémia.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na dpravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap extranet na strdnke
www.extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocriuje v systéme sterilnych kontajnerov Aesculap.

Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované operacné zostatky mozu Cistenie stazit resp. urobit ho netc¢innym a tym zapricinit koréziu.

Preto by doba medzi aplikaciou a ¢istenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by sa pouzivat Ziadne fixa¢né predcistiace

teploty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Nadmerne davkovany neutralizaény prostriedok alebo zakladny Cistiaci prostriedok méZze viest pri nerezovej oceli

k chemickému Gtoku afalebo vyblednutiu a k vizudlnej alebo strojovej necitatelnosti laserového znacenia.

Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujice chlor resp. chlorid (napr. operaéné zostatky, lie¢iva, solné roztoky

vo vode na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom korézie (jamkova korézia, kordzia pod napatim),

a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysuse-

nim.

Dosuste, ak je potrebné.

Pouzité mozu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené (napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE

oznacenim) a su, €o sa tyka znasanlivosti materialu, odporic¢ané vyrobcom chemikalii. Vsetky spdsoby pouzitia dané

vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moéze viest k nasledujucim prob-

Iémom:

W Optické zmeny materialu, napr. vyblednutie alebo zmena farby titdnu a hlinika. V pripade hlinika mézu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uZivatelskom roztoku.

B Materialne skody, napr. korozia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na istenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré mozu porusit povreh, inak hrozi nebezpecen-
stvo korozie.

» Podrobnejsie pokyny o hygienickej a material Setriacej opatovnej Uprave, najdete v www.a-k-i.org rubrike Cer-
vena Brozura - Spravna udrzba naradia.

Demontaz pred vykonanim cistenia
» Vyrobok otvorit kibom.

Priprava na mieste pouZzitia

» Ak je potrebné, skryté povrchy oplachnite prednostne demineralizovanou vodou, napr. jednorazovymi striekac-
kami.

» Viditelné operacné zostatky podla moznosti kompletne odstrarite pomocou vihkého bezvlaknitého ruska.
» \iyrobok na ¢istenie a dezinfekciu prepravujte suchy, v uzavretom kontajnere do 6 hod.

Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

Ohrozenie pacienta!
» Vyrobok upravujte vyluéne s ruénym predcistenim a naslednym strojovym ¢is-

tenim.
NEBEZPECENSTVO
Ohrozenie pacienta v dosledku krizovej kontaminacie!
» Znecistené vyrobky necistite v jednom sietovom kosi spolu s neznecistenymi
vyrobkami.
NEBEZPECENSTVO



Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych ¢istiacich/dezinfekénych prostriedkov
afalebo vysokych teplét!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov vyrobcu,
- ktoré su povolené pre (napr. hlinik, plast, nerez),
- ktoré nepdsobia na zmakeovadla (napr. v silikdne).
» Dodrziavajte udaje tykajice sa koncentracie, teploty a doby posobenia.
» Neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu ¢istenia 55 °C.

UPOZORNENIE

» Na mechanické &istenie nepouzivat Ziadne chemicky oxidaéné chemikalie (napr. H,0,), pretoze by mohli viest k
blednutiu/straty viditelnosti.

» Pri mokrom odstrafovani pouZivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo tvorbe peny a
zhorSeniu ucinnosti chemického procesu: Pred mechanickym ¢istenim a dezinfekciou, vyrobok dokladne oplach-
nite pod tec¢ucou vodou.

» Ak sa mozu mikro-chirurgické vyrobky bezpecne a Cisto upevnit v strojoch alebo na pomocnych plochach, v tom
pripade sa mikro-chirurgické vyrobky mézu mechanicky cistit a dezinfikovat.

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predéistenim
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd tc¢innost (napr. osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla
DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie
Pouzité Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Manualne pred¢istenie kefkou

Faza Krok T t Konc.  Kvalita Chémia
[°’c/’F1 [min] [%]  vody

| Dezinfekéné Cistenie RT >15 1 T-W Dr. Weigert neodisher®
(stu- SeptoClean*
dend)
Il Oplachovanie RT 1 - T-W -
(stu-
dend)
T-W: Pitna voda
RT: Izbova teplota

*Cistiaci prostriedok s aktivaénym G¢inkom prionov (pozri Technické informacie Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Faza |

» \iyrobok Uplne ponorte do €istiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Uistite sa, ¢i st vetky
pristupné plochy namocené.

Viyrobok ¢istite vhodnou ¢istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefujte vhodnou €istiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pri Gisteni pohybujte tuhymi komponentmi ako sui napr. skrutky, kiby atd.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou (20 ml) najmenej 5-krat.

Faza Il
» \Wyrobok kompletne oplachnite/preplachnite (v3etky pristupné plochy) pod te¢ucou vodou.
» Pohybte tuhymi komponentmi pri oplachovani, ako st napr. nastavitené skrutky, kiby atd.

Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ zariadenia: Jednokomorovy €istiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza Krok T t Kvalita Chémia
[°C/°F]  [min]  vody

| Predoplachnutie <25[77 3 T-W -
1] Cistenie 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean Pra-
covny roztok 1 9% *
1]} Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -
\" Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
Vv Susenie - - - Podla programu pre €istenie a dezinfek-
ciu zariadeni
T-W: Pitna voda
VE-W: Voda uplne zbavend soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Cistiaci prostriedok s aktivaénym uginkom prionov (pozri Technické informacie Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» \/yrobok poloZte na sietovy ko3 vhodny na Cistenie (zamedzte oplachovaciemu tiefiu).
» Viyrobok ulozte na sietovy kos s otvorenym kibom.
» Po mechanickom Cisteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy na zvysky.

Kontrola, udrzba a skuska

Poskodenie (kovovy jedlik/trecia korézia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejo-

vania!

» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zavitové ty&e) pred skuskou funké-
nosti naolejovat, pre vhodnd sterilizaciu, na to uréenym konzervaénym olejom
(napr. pri parnej sterilizacii) STERILIT® I-olejovy sprej JG600 alebo STERILIT®
I-kvapkacia olejni¢ka JG598).

UPOZORNENIE

» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

Produkt po kazdom Cisteni, dezinfekcii a usuSeni otestujte na: Suchost, ¢istotu, funkénost a poskodenie, napr.
izolaciu, skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

» Vlhky alebo mokry vyrobok vysusit.

» Znecisteny vyrobok znova vy¢istit a dezinfikovat.

» Skontrolovat funkcie vyrobku.
>
>

v

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.
Skontrolovat kompatabilitu s prislusnymi vyrobkami.

Balenie

» \iyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajtcim sposobom.

» \iyrobok, s otvorenym uzaverom alebo maximalne v prvej zapadke, zafixovat.

» Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-sterilnych nadob).
» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

Parna sterilizacia

» Uistite sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim i vnutornym plocham (napr. otvorenim
ventilov a kohatikov).

» Validovany sterilizacny postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa normy DIN EN 285 a validovany podla normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 18 min na aktivovanie prionov

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podfa tdajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

Technicky servis

Nebezpecenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obrétte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mézu viest k strate zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripad-
nych povoleni.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Dalsie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk

TA-Nr. 013089 05/15 V6 And.-Nr. 51256



Aesculap®
Aesculap klips yerlestirme penseleri

Aciklamalar

1 Cene kismi
2 Sol/sag brang
3 Klips yerlestirme pensesi

Uriin ve ambalaj lizerindeki simgeler

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, riinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Gegerlilik alani

» Uriinlere 6zqii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhig: bilgileri icin ayni zamanda Aesculap harici olarak
https://extranet.bbraun.com bakiniz.

Kullanim amaci

Aesculap klips yerlestirme penseleri néro cerrahi miidahalelerde Aesculap YASARGIL phynox ve titanyum anorizm
klipsleri veya Aesculap-KOPITNIK AVM mikro klipsleri tutmada ve uygulama kullanilir.
Not

Aesculap YASARGIL anorizm klipsleri ve Aesculap-KOPITNIK AVM mikro klipsleri bundan sonra klips olarak tanimla-
nacaktir.

Endikasyonlar
Endikasyonlar, bkz. Kullanim amaci.

Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya aciklanan u
dir.

|

a aykir kull , Uretici sorumlulug disinda-

Kontra endikasyonlar

Bilinmiyor.

Riskler ve yan etkiler

Yasal bilgilendirme zorunlulugu gercevesinde, cerrahi ekipmanlarin kullaniminda asagidaki tipik risk ve yan etkilere
dikkat gekilir. Bunlar cogunlukla, yonteme 6zgidiir, iiriine 6zgii degildir ve etrafta bulunan dokularin, 6rn. meydana
gelen kanama, enfeksiyon, materyal duyarliligi, ekipman bilesenlerinin fark edilmeyen eksikligi ile istenmeyen yara-
lanmalari ile sinirh degildir.

Teslim edilebilir boyutlar
Temin edilebilir boyutlara yonelik ayrintili bilgiler néro cerrahi ana katalogunda ve Yasargil anorizm klipsleri brostir-
lerinde mevcuttur.

Dogru klipslerle ve malzemelerle kullaniimalarini saglamak icin tiim klips yerlestirme penseleri biiyi
standart, Long ya da AVM Mikro) ve klips malzemesine (phynox veya titanyum) gore isaretlenmistir.

lige (mini veya

Giivenli kullanim ve hazirlama

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu okuyunuz, saklayiniz ve ona uyunuz.

» Uriinii sadece amaca uygun kullaniniz, bkz. Kullanim amaci.

» Fabrikadan yeni cikmis iriine, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce mekanik

temizlik uygulayin.

Fabrikadan yeni ¢ikmis ya da kullaniimamis driinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

» Uriinii her kullanimdan once gézle muayene ederek gevsek, egrilmis, kirilmis, catlak ve kinlmis parcalar olmadi-
§indan emin olunuz.

» Hasarli ya da arizali bir Girinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

» Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla degistiriniz.

v

Kullanim
Hatali klips yerlestirme pensesi kullanimindan dolayi klipslerde hasar, hatal islev
ve kapatma kuvveti!
» Sadece Aesculap klips yerlestirme penseleri kullanin.
DIKKAT » Klipsleri sadece uygun Aesculap klips yerlestirme pensesiyle kullanin (yaziya

bakin).

» Klips yerlestirme penselerini sadece su sekilde kullanin:
- Titanyum standart klipsler icin titanyum standart klipslere 6zgii klips yerlestirme pensesi
- Phynox standart klipsler icin phynox standart klipslere 6zgii klips yerlestirme pensesi
- Titanyum mini klipsler icin titanyum mini klipslere 6zgii klips yerlestirme pensesi
- Phynox mini klipsler igin phynox mini klipslere 6zgii klips yerlestirme pensesi
- Phynox long klipsler igin phynox long klipslere 6zgii klips yerlestirme pensesi
- AVM klipsler icin AVM klipslere 6zgii klips yerlestirme pensesi

Blokajlar

Not

Klips yerlestirme pensesi tiiriine gdre, klipsi sabitlemek icin bir blokaja sahiptir.
Klips yerlestirme pensesi su blokajlara sahip olabilir:

W Donis kilidi

W Devreli kilit

Geri doniis kilidinin kullaniimas

Not

Déniis kilitli klips yerlestirme pensesinde kilit her zaman etkindir ve kapatilamaz.
» Klipsi ¢cene parcasina 1 sokun.

» Kilit kavrayana kadar sol/sag bransa 2 basin.
Klips sabitleme konumundadir.

» Klips yerlestirme pensesini 3 klipsle birlikte ameliyat alanina getirin.
» Kilidi ¢6zmek icin sol/sag bransa 2 hafif basin.
» Klipsi uygulayin.

Devreli kilidin kullaniimasi

Not

Devreli kilide sahip klips yerlestirme pensesi kilit fonksiyonuyla birlikte veya olmadan kullanilabilir. Devreli kilidin kilit
fonksiyonu bilingli sekilde etkinlestirilmelidir.

Klipsin sabitlenmesi ve kilidin kilitlenmesi

» Klipsi cene parcasina 1 sokun.

» Kilit diigmesine basin ve ayni zamanda sol/sa§ brangi 2 birbirine bastirin.
Kilit artik kilitlidir ve klips, cene parcasina 1 hafifce sikilmistir.

Kilidin agilmasi

» Sol/sag brangi 2 birbirine bastirin.
Klips yerlestirme aletinin 3 ¢ene parcasi 1 kapanir ve klips agilir.
Kilit otomatik olarak agilan konuma geri atlar.

Klips yerlestirme pensesinin klipsten ¢oziilmesi
» Sol/sag brans 2 gerginligini alin.

Klips yerlestirme aletinin 3 cene parcasi 1 agilir ve klips kapanir.
» Klips yerlestirme pensesini 3 klipsten ¢oziin.

Degisken klips yerlestirme pensesi

Aesculap degisken klips yerlestirme pensesi ek fonksiyon olarak klipsin pense icinde konumlama amaciyla dénmesini
sagliyor.

Aesculap degisken klips pensesinin maksimum donme araligi orta konumdan itibaren her iki yonii 20'ser derecedir,
bkz. Sekil 2.

Aesculap degisken klips yerlestirme pensesini ayar elemanlari sayesinde pense genelerine paralel ayar yapilabilir, bkz.
Sekil 3.

Ayar elemanlarinin yardimiyla sikma geneleri 320° cevirilebilir, bkz. Sekil 4.

Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Genel giivenlik uyarilar

Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyun.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CID) tasiyan, CID siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate alin.

Not

Bu t1bbi riiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin Griiniin daha dnceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasir.

Dogrulamak igin belirtilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Hazirlik ve materyal uyumluluguna yénelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap ekstraneti www.extranet.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap steril konteyner sisteminde yapilmistir.

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, etkisiz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir.

Dolayisiyla kullanim ile hazirlik arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan 45 °C iizerindeki

sicakliklarda uygulama yapiimamali ve dezenfeksiyon maddeleri (temel etken madde: aldehit, alkol) kullaniimamali-

dir.

Asin dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal

tahrisine ve/veya solmasina ve gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol agabilir.

Paslanmaz celikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn. OP kalintilar, ilaclar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon

icin suyun icinde kullanilan tuz ¢ozeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iriiniin hasar gérmesine neden

olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindinimis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma

gerceklesmelidir.

Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Sadece test edilip onaylanmig (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli) ve kimyasal madde ireticisi tarafindan

malzeme uyumlulugu bakimindan tavsiye edilen islem kimyasallari kullaniimahdir. Kimyasal madde iireticisinin

uygulamaya iliskin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmalidir. Aksi halde bunun sonucunda asagida belirtilen

problemler ortaya ¢ikabilir:

W Malzemede optik degisiklikler, 6rn. solma ya da titanyumda ya da altiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda,
pH degeri >8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken eskime ya da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazirlama yontemleri ile ilgili baska ayrintili not-
lar igin, bkz. www.a-k-i.org Baslk: Kirmizi brosiir yayinlari - ekipman hazirliklarinin dogru uygulanmasi.

Hazirlama siirecinin uygulanmasi 6ncesinde sékme islemi
» Eklemli Griinii agin.

Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen demineralize su ile, orn. tek kullanimlik bir enjektérle yikayin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir tasfiye konteyneri icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemini iini-
tesine gotiiriin.

Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel giivenlik notlari

Hasta zarar gorme riski!
» Uriinii sadece manuel 6n temizlik ve daha sonra makine ile temizlik araciligiyla

hazirlayin.
TEHLIKE
Capraz kontaminasyon nedeniyle hasta tehlikesi!
» Kirli iiriinleri temiz iiriinlerle birlikte bir elek sepetinde temizlemeyin.
TEHLIKE



Uygun olmayan temizlik/d eksiyon
nedeniyle iirlinde meydana gelen hasarlar!
» (Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezenfeksiyon
DIKKAT maddelerini kullaniniz:
- (6rn. aliiminyum, plastikler ve pasl celik) icin k
- yumusaticilan (rn. silikonu) tahris etmeyen.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.
» izin verilen 55 °C 'lik azami temizlik sicakliginin iizerine ¢ikmayin.

i ve/veya fazla yiiksek sicakliklar

onayl,

» Solmaj/tabaka kaybina yol agabileceklerinden, makine ile temizlik igin okside edici kimyasallar (rn. H,0,) kullan-
mayin.

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Képiik olusumunu ve islem kimyasalla-
ninin etkinliginin kotiilesmesini dnlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezenfeksiyondan dnce iriinii akan su
ile iyice durulaymn.

» Mikroskobik ameliyat Griinleri makinelerde veya muhafaza destekleri iizerinde giivenli ve temizlik kurallarina
uygun sabitlenebildiginde mikroskobik ameliyat dirlinlerini makine ile temizleyin ve dezenfekte edin.

Manuel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon
Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip olmak zorundadir (6rn. FDA onay: veya DIN
EN 1SO15883 normuna gére CE isareti).

Not
Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gegmeli ve kontrol edilmelidir.

Firca ile manuel 6n temizlik

Evre Adim T t Kons.  Su kali-  Kimyasal
['C/Fl  [dak] [w]  tesi

| Dezenfekte temizlik 0S >15 1 T-W Dr. Weigert neodisher®
(soguk) SeptoClean*
] Durulama 0s 1 - T-W -
(soguk)
T-W: igme suyu
0S: Oda sicakhig

*Prion etkinlestirme etkili temizleyici (bkz. teknik bilgi Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Evre |

» Uriiniin tiimiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
Uist ylizeylerin 1slanmasina dikkat edin.

» Uriinii gerekirse ¢ozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde gériiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyin.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik firgasi ile fircalayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Daha sonra bu noktalar temizci dezenfektan ¢ézeltisi ve uygun bir tek kullanimlik enjektér (20 ml) yardimiyla en
az 5 defa tamamen durulayin.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayin/durulayin.
» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. ayar vidalari, eklemler vs., yikama sirasinda hareket ettirin.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre  Adim T t Su kali-  Kimyasal
[*C/°F]  [dak] tesi
| On durulama <2577 3 T-W -
1] Temizlik 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean Kul-
lanim ¢ozeltisi %1*
1]} Ara durulama >10/50 1 VE-W -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin
program uyarinca
T-W: igme suyu
VE-W: Tuzdan tamamen arindinlmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak igme suyu kalitesi

saglanmalidir)
*Prion etkinlestirme etkili temizleyici (bkz. teknik bilgi Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Uriinii temizlige uygun siizgecli sepete koyun (durulama kor noktalari olusmasini 6nleyin).
» Uriinii eklemleri agik sekilde sepete yerlestirin.

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, goriilebilir yiizeylerin iizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Kontrol, bakim ve muayene

Yetersiz yaglama sonucu iiriiniin hasar gormesi (metal agindirici/siirtiinme koroz-
yonu) tehlikesi!
» Hareketli parcalari (6rn. mafsallari, siirgii parcalarini ve vidal cubuklari) fonk-
DIKKAT siyon kontroliinden dnce, uygulanan sterilizasyon prosediiriine uygun bakim
yaglariyla yaglayin (6rn. buhar sterilizasyonunda STERILIT® I-JG600 yag spreyi
ya da STERILIT® |-JG598 damlalik yag).

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik,
calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme, egilme, parcalanma, yirtilma, asinma ve kirilma gibi) hasarlar.

» Islak ya da nemli iirlinii kurulayiniz.

» Temiz olmayan lriinii tekrar temizleyiniz ve dezenfekte ediniz.

» Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

>

>

Hasarli ya da galismayan driinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.
ilgili tiriinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.

Ambalaj
» ince calisma uglu iiriinii gereken sekilde koruyunuz.
» Uriinii emniyet mandali acik halde ya da en fazla birinci engel disinde sabitleyiniz.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde ambalajlayiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler igine
koyunuz).
» Ambalajin iirliniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharli sterilizasyon
» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (6rn. valf ve vanalar agarak).
» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum ydnteminde buharli sterilizasyon
- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina gore onaylanmis buhar sterilizasyonu.
- 134 °C sicakliktaki fraksiyonlu vakum yonteminde sterilizasyon, prion etkinlestirmesi icin 18 dakika bekleme
siiresi
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iiriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin Gretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin agilmadigindan emin olun.

Muhafaza

» Steril Girlinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagilimli
bir mekanda muhafaza ediniz.

Teknik Servis

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Uriinde degisiklik yapmayin.

UYARI

» Servis ve tamir isleri icin iilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvurunuz.

Tibbi cihaz iizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/giivence haklarinin ve ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine
neden olabilir.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten dgrenebilirsiniz.
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