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Aesculap®
Slim-line aneurysm clip applier forceps for Aesculap YASARGIL aneurysm
clips

Legend

Jaw part

Branches left/right
Color-coding button

Lock with fastening screws
Clip applier forceps

Rotary plate

Vario clip applier forceps
Adjusting plates
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Symbols on product and packages

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

Intended use

The slim-line aneurysm clip applier forceps for Aesculap YASARGIL aneurysm clips are used for opening, closing and
applying Aesculap YASARGIL titanium aneurysm clips.

Note

In the following text, Aesculap YASARGIL titanium aneurysm clips are referred to as aneurysm 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

All slim-line aneurysm clip applier forceps are marked according to size (Mini or Standard) and clip material (tita-
nium) so that their correct application with aneurysm clips of the appropriate size and material is ensured.

For detailed information on the available sizes, see the YASARGIL Aneurysm Clip System brochure.

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 and disinfect 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 functioning and incorrect closing force of the aneurysm

clips caused by using the wrong applier forceps!

» Use aneurysm clips only with the matching applier forceps; note the respective
CAUTION color of the color-coding button.

» The instruments can be distinguished between by means of the color-coding button 3 and labeling of the applier
forceps.

Size Color-coding button
Standard Blue
Mini Red

» Mini and Standard aneurysm clips must only be applied with the clip applier forceps of the appropriate size (Mini
or Standard).
» Slim-line aneurysm clip applier forceps must only be used with YASARGIL titanium aneurysm clips from Aesculap.

Locking function

Malfunction or damage to the product by changing the lock!
» Do not re-mount a lock that has already been dismounted once.
» Do not manipulate the lock by bending.

CAUTION

Note
The clip applier forceps can be used with or without locking function.

Use with locking function

» Insert the aneurysm clip into jaw piece 1.
» Compress branches left/right 2 until the lock 4 engages.
The clip is in transfer position.
» Move clip applier forceps 5 with clip into the operating field.
» To release the lock, compress branches left/right 2.
The clip opens.
The lock automatically returns to the unlocked position.
» Fully release branches left/right 2.
The aneurysm clip closes.
» Detach the clip applier forceps 5 from the aneurysm clip.

Use without locking function
» Dismount the lock 4 by undoing the fastening screws.
» Insert the aneurysm clip into jaws 1.
» Compress branches left/right 2.
The inserted aneurysm clip opens.
» Fully release branches left/right 2.
The aneurysm clip closes.
» Detach the clip applier forceps 5 from the aneurysm clip.

Vario clip applier forceps

The Aesculap Vario clip applier forceps 7 offer an additional rotary function for positioning of the clip in the clip
applier forceps.

The adjusting plates 8 of the Aesculap Vario clip applier forceps can be used for the adjustment in parallel of the
rotary plates 6 in the jaw part. The adjusting plates (FT402800) can be used to turn the rotary plates 6.

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 reprocessing should not exceed 1 h; also, neither fixating pre-cleaning tem-

peratures >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.

All the chemical manufacturer's application specifications must be strictly observed. Failure 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.

W 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 products 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.

» Put the wet product into a closed disposal container and have it transferred to cleaning and disinfecting within
1h.



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 agents and disinfectants according to the manufacturer's
CAUTION instructions.
» Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure
time.

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

» 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. meets the requirements of
EN ISO 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/°Fl  [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/disinfecting machine without ultrasound "

Phase  Step T t Water Chemicals
[°C/°F]  [min] quality
| Pre-rinse <25[77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean 1 %2
working solution
1] Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
\ Drying - - - In accordance with the program for the
cleaning and disinfecting machine
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water
N To demonstrate the cleanability, the following cleaning and disinfecting machine was used:
Miele 7836 CD

2 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.

v

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 product is dry, clean, operational, and
free of damage (e.g. broken insulation or corroded, loose, bent, broken, cracked, worn, or fractured components).

» If necessary, dry the product with a lint-free cloth.

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.

vy

Packaging

» Appropriately protect products with fine working tips.

» Place the product in its holder or on a suitable tray. Ensure that all cutting edges are protected.

» Pack the trays suitable for the sterilization process in sterile packaging that complies with EN ISO 11607-1 (e.g.
in Aesculap sterile 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 EN 285 and validated according to EN ISO 17665
- Sterilization using fractional vacuum process at 134 °C, holding time 18 minutes for prion inactivation

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

Sterilization for the US market

B 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

If 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.

Disposal

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the product, its components and its packaging!

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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Schlanke Aneurysmen-Clip-Anlegezange fiir Aesculap YASARGIL Aneu-
rysmenclips

Legende

Maulteil

Branchen links/rechts
Farbmarkierungspin

Sperre mit Befestigungssschrauben
Clip-Anlegezange

Drehteller

Vario-Clip-Anlegezange
Einstellblattchen
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Symbole an Produkt und Verpackung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Verwendungszweck

Die schlanke Aneurysmen-Clip-Anlegezange fiir Aesculap YASARGIL Aneurysmenclips wird zum Offnen, SchlieBen
und zur Applikation von Aesculap YASARGIL Titan Aneurysmen-Clips verwendet.

Hinweis
Aesculap YASARGIL Titan Aneurysmen-Clips werden im weiteren Text als Aneurysmen-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

Alle schlanken Aneurysmen-Clip-Anlegezangen sind nach GréBe (Mini oder Standard) und Clipmaterial (Titan)
gekennzeichnet, um ihren korrekten Einatz mit Aneurysmen-Clips entsprechender Gr6Be und Material zu gewéhr-
leisten.

Detaillierte Informationen zu den lieferbaren GroBen, siehe Prospekt YASARGIL Aneurysmen-Clip-System.

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 und desinfizieren.

» 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 beschadigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschddigtes Produkt sofort aussortieren.
» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

Bedienung
Beschadigungen, ungenaue Funktion und inkorrekte SchlieBkraft der Aneurys-
men-Clips durch Verwendung der falschen Clip-Anlegezange!
» Aneurysmen-Clips ausschlieBlich mit der passenden Clip-Anlegezange verwen-
VORSICHT den und auf die Farbe des Farbmarkierungspins achten.

» Unterscheidung anhand des Farbmarkierungspins 3 und Beschriftung der Anlegezange.

GroBe Farbmarkierungspin
Standard Blau
Mini Rot

» Mini- und Standard-Aneurysmen-Clips nur mit Clip-Anlegezange passender GroBe (Mini oder Standard) verwen-
den.

» Schlanke Aneurysmen-Clip-Anlegezangen nur mit YASARGIL Titan Aneurysmen-Clip von Aesculap verwenden.

Sperrfunktion
Fehlfunktion oder Schaden am Produkt durch Veranderung der Sperre!
» Einmalig demontierte Sperre nicht wieder montieren.
» Sperre nicht durch Verbiegen manipulieren.
VORSICHT
Hinweis

Die Clip-Anlegezange kann mit oder ohne Sperrfunktion angewendet werden.

Bedienung mit Sperrfunktion

» Aneurysmen-Clip in das Maulteil 1 stecken.

» Branchen links/rechts 2 bis zum Einrasten der Sperre 4 betétigen.
Der Clip ist in Anreicheposition.

» Clip-Anlegezange 5 mit Clip in OP-Feld bringen.

» Zum Ldsen der Sperre, Branchen links/rechts 2 zusammendriicken.
Der Clip 6ffnet sich.
Die Sperre springt automatisch in die entriegelte Position zuriick.

» Branchen links/rechts 2 ganz entspannen.
Der Aneurysmen-Clip schlieBt sich.

» Clip-Anlegezange 5 vom Aneurysmen-Clip Idsen.

Bedienung ohne Sperrfunktion
» Sperre 4 durch Losen der Befestigungsschrauben demontieren.
» Aneurysmen-Clip in das Maulteil 1 stecken.
» Branchen links/rechts 2 zusammendriicken.
Der eingespannte Aneurysmen-Clip 6ffnet sich.
» Branchen links/rechts 2 ganz entspannen.
Der Aneurysmen-Clip schlieBt sich.
» Clip-Anlegezange 5 vom Aneurysmen-Clip Idsen.

Vario-Clip-Anlegezange

Die Aesculap Vario-Clip-Anlegezange 7 bietet als zusatzliche Funktion eine Rotationsmdglichkeit zur Positionierung
des Clips in der Clip-Anlegezange.

Das Einstellblattchen 8 der Aesculap Vario-Clip-Anlegezange dient dem parallelen Einstellen der Drehteller 6 im
Maulteil. Mit Hilfe des Einstellbl4ttchen (FT402800) kénnen die Drehteller 6 gedreht werden.

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 Vlalidierung 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 konnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu Kor-

rosion fiihren. Demzufolge sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 1 h nicht iiberschritten,

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

(Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kdnnen 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-

salzlgsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (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.

Séamtliche 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 vollstidndig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

» Produkt nass in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 1 h zur Reinigung und Desinfektion transportieren.



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

Schiaden am Produkt durch ignete Reinig /Desinfektionsmittel
und/oder zu hohe Temperaturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers ver-

VORSICHT piendend
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

» Maximal zuldssige Reinig atur von 55 °C nicht iiberschreiten.

» 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.

» Konnen 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 Desinfektionsgerét muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. Erfiillung der
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/°F] [min] [%]  Qualitat

| 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 Desinfektionsldsung 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 Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Spiilung bewegen.

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

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°c/°F1 [min] Qualitdt

| Vorspiilen <2577 3 T-W -
] Reinigung 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebrauchslésung 1 %?
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
\% Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\ Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser
N Zum Nachweis der Reinigbarkeit wurde folgendes Reinigungs- und Desinfektionsgerdt verwendet:
Miele 7836 CD
2 Reiniger mit prioneninaktivierender Wirkung (Siehe Technische Information Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)
» Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten vermeiden).

v

Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb lagern.
» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen auf Riickstédnde 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.

» Falls erforderlich, Produkt mit einem flusenfreien Einmaltuch trocknen.
» 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.

Verpackung

» Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.

» Produkt in zugehdrige Lagerung einsortieren oder auf geeigneten Siebkorb legen. Sicherstellen, dass vorhandene
Schneiden geschiitzt sind.

» Siebkérbe dem Sterilisationsverfahren angemessen in eine der EN ISO 11607-1 entsprechenden Sterilverpackung
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 EN 285 und validiert gemaB 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.

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten!
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Aesculap®
Pince de pose pour clips d'anévrisme fine Aesculap YASARGIL

Légende

Mors

Branches gauche/droite
Broche de marquage couleur
Arrét avec vis de fixation
Pince de pose pour clips
Plateau tournant

Pince de pose pour clips Vario
Lamelle de réglage

© NG RWN =

Symboles sur le produit et emballage

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

Champ d'application

La pince de pose pour clips d'anévrisme fine Aesculap YASARGIL s'utilise pour ouvrir, fermer et appliquer les clips
d'anévrisme en titane Aesculap YASARGIL.

Remarque
Les clips d'anévrisme en titane Aesculap YASARGIL sont appelés clips d'anévrisme dans la suite du texte.

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

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

Vous trouverez des informations détaillées sur les tailles disponibles dans le prospectus du systéme de clips d'ané-
vrisme YASARGIL.

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 et désinfecter en machine le produit neuf sortant d'usine aprés le retrait du conditionnement de trans-
port et avant la premiére 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 pieces de rechange d'origine.

Manipulation
Risque de détérioration, de fonctionnement imprécis et de force de fermeture
incorrecte des clips d'anévrisme en cas d'utilisation de la mauvaise pince de pose
pour clips!
ATTENTION » Utiliser les clips d'anévrisme uniquement avec la pince de pose pour clips assor-

tie et contrdler la couleur de la broche de marquage couleur.

» Distinction en fonction de la broche de marquage couleur 3 et de I'inscription de la pince de pose.

Taille Broche de marquage couleur
Standard Bleu
Mini Rouge

» Utiliser les clips d'anévrisme Mini et Standard uniquement avec la pince de pose de clips de la taille assortie (Mini
ou Standard).

» Utiliser les pinces de pose pour clips d'anévrisme fines uniquement avec le clip d'anévrisme en titane YASARGIL
d'Aesculap.

Fonction d'arrét

ou t du produit en cas de modification de

Dysfoncti
I'arrét!
» Ne pas remonter un arrét qui a été démonté une fois.

ATTENTION » Ne pas manipuler I'arrét en le tordant.

Remarque
La pince de pose pour clips peut étre utilisée avec ou sans fonction d'arrét.

Manipulation avec fonction d'arrét

» Placer le clip d'anévrisme dans le mors 1.
» Actionner les branches gauche et droite 2 jusqu'a ce que I'arrét 4 s'encliquéte.
Le clip est en position d'approche.
» Amener la pince de pose pour clips 5 avec le clip dans le champ opératoire.
» Pour desserrer |'arrét, presser [égerement les branches gauche et droite 2.
Le clip s'ouvre.
L'arrét revient automatiqguement dans la position déverrouillée.
» Relacher entierement les branches gauche/droite 2.
Le clip d'anévrisme se referme.
» Détacher la pince de pose pour clips 5 du clip d'anévrisme.

Manipulation sans fonction d'arrét
» Démonter I'arrét 4 en desserrant les vis de fixation.
» Placer le clip d'anévrisme dans le mors 1.
» Presser les branches gauche/droite 2.
Le clip d'anévrisme serré dans le mors s'ouvre.
» Relacher entiérement les branches gauche et droite 2.
Le clip d'anévrisme se referme.
» Détacher la pince de pose pour clips 5 du clip d'anévrisme.

Pince de pose pour clips Vario

La pince de pose pour clips Aesculap Vario 7 offre comme fonction supplémentaire une possibilité de rotation pour
le positionnement du clip dans la pince de pose pour clips.

La lamelle de réglage 8 de la pince de pose pour clips Aesculap Vario sert a ajuster le parallélisme du plateau
tournant 6 dans les mors. A I'aide de la lamelle de réglage (FT402800), il est possible de tourner les plateaux
tournants 6.

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 ['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 d 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 d I'adresse suivante: www.extranet.bbraun.com

Le procédé validé de stérilisation @ 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 1 heure 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 etfou 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 dégats dus a 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.

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 des une valeur de pH >8 dans la solution uti-
lisée.

W 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.

» Présenter le produit mouillé au nettoyage et a la désinfection en container d'évacuation fermé dans un délai de
1h.



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 des produits de nettoyage et de désinfection conformes aux instruc-
tions du fabricant.

» Respecter les indications sur la concentration, la température et le temps
daction.

» Ne pas dépasser la température de nettoyage maximale autorisée de 55 °C.

ATTENTION

» 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/décontamination 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. confor-
mité @ la norme EN ISO 15883).

Remarque
L'appareil de nettoyage et de désinfection utilisé doit étre réguliérement entretenu et controlé.

Nettoyage préalable manuel a la brosse

Phase  Etape T t Conc.  Qualité Chimie
[°C/°F]  [min] [%]  del'eau

| Nettoyage désinfectant TA >15 1 EP Dr. Weigert neodisher®
(froid) SeptoClean*
Il Rincage 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-
prige.

» 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 I'eau
| Ringage préalable <2577 3 EP -
1] Nettoyage 55/131 10 EDém Dr. Weigert neodisher® SeptoClean solu-
tion d'usage 1 %?
n Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
\ Séchage - - - Selon le programme de |'appareil de net-
toyage et de désinfection
EP: Eau potable
EDém: eau déminéralisée

n Pour démontrer I'aptitude au nettoyage, I'appareil de nettoyage et de désinfection suivant a été uti-
lisé: Miele 7836 CD

2 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.

» Le cas échéant, sécher le produit avec un chiffon a usage unique non pelucheux.

» Controler 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.

» Contrdler la compatibilité avec les produits afférents.

Emballage

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

» Ranger le produit dans le rangement correspondant ou le poser dans un panier perforé approprié. Veiller a ce que
les éventuels tranchants soient protégés.

» Emballer les paniers perforés de maniére adaptée au procédé de stérilisation dans un conditionnement stérile
conforme 4 la norme EN 1SO 11607-1 (p. ex. dans des containers stériles 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 EN 285 et validé selon EN 1SO 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 piece
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.

Elimination

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptions nationales en vigueur!
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Aesculap”

Pinza fina aplicadora de clips de aneurisma para clips de aneurismas
YASARGIL de Aesculap

Leyenda

Pieza de boca

Ramas izquierda/derecha

Pin de marcado

Blogueo con tornillos de fijacion
Pinza de colocacion de clips
Plato giratorio

Pinza aplicadora de clips Vario
Lamina de ajuste
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Simbolos en el producto y envase

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

Finalidad de uso

La pinza fina aplicadora de clips de aneurismas para clips de aneurismas YASARGIL de Aesculap se utiliza para abrir,
cerrar y aplicar clips de aneurismas de titanio de Aesculap YASARGIL.

Nota
En lo sucesivo, los clips de aneurismas de titanio YASARGIL de Aesculap se denominardn "clips de aneurismas”.

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

Todas las pinzas finas aplicadoras de clips de aneurismas se identifican en funcién del tamafio (Mini o Estdndar) y
del material del clip (titanio) para garantizar que se utilizan con los clips de aneurismas del tamafio y material correc-
tos.

En el prospecto del sistema de clips de aneurismas YASARGIL encontrara informacion detallada sobre los tamafios
disponibles.

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 y desinfectar a maquina el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la pri-
mera esterilizacion.

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado atn 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 ningtn 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 de aneurismas pueden sufrir dafios, y su precision y fuerza de cierre pue-

den verse alteradas si se utiliza una pinza incorrecta.

» Utilizar los clips de aneurismas exclusivamente con la pinza de colocacion de
ATENCION clips correcta. Asegurarse siempre comprobando el color del pin de marcado.

» Se puede distinguir mediante el pin de marcado en color 3 y la inscripcion de la pinza aplicadora.

Tamaiio Pin de marcado en color
Estandar Azul
Mini Rojo

» Utilizar los clips de aneurismas Mini o Standard Gnicamente con pinzas de colocacion de clips del tamafo corres-
pondiente (Mini o Standard).

» Utilizar la pinza fina aplicadora de clips de aneurisma unicamente con clips de aneurismas de titanio YASARGIL
de Aesculap.

Funcion de bloqueo:

La modificacion del mecanismo de bloqueo puede provocar un mal funcionamiento

o dafios en el producto.

» No volver a montar el mecanismo de bloqueo después de desmontarlo.
ATENCION » No manipular el mecanismo de bloqueo doblandolo.

Nota
La pinza de colocacidn de clips se puede utilizar con o sin funcion de bloqueo.

Aplicacion con funcion de bloqueo

» Introducir el clip de aneurisma en la pieza boca 1.
» Accionar los brazos izquierdo/derecho 2 hasta que encaje el mecanismo de bloqueo 4.
El clip se encuentra sujeto.
» Llevar la pinza aplicadora de clips 5 con el clip al area quirdrgica.
» Para abrir el bloqueo presionar los brazos izquierdo/derecho 2.
El clip se abre.
El mecanismo de bloqueo se desactiva automaticamente.
» Soltar las ramas izquierda/derecha 2.
El clip de aneurisma se cierra.
» Separar la pinza aplicadora de clips 5 del clip de aneurismas.

Aplicacion sin funcion de bloqueo
» Desmontar el bloqueo 4 aflojando los tornillos de fijacion.
» Introducir el clip de aneurisma en la pieza boca 1.
» Cerrar las ramas izquierda/derecha 2.
El clip de aneurisma se abre.
» Soltar las ramas izquierda/derecha 2.
El clip de aneurisma se cierra.
» Separar la pinza aplicadora de clips 5 del clip de aneurismas.

Pinza aplicadora de clips Vario

La pinza aplicadora de clips Vario 7 de Aesculap dispone de una funcion de rotacion adicional para colocar el clip en
la pinza aplicadora.

La lamina de ajuste 8 de la pinza aplicadora de clips Vario de Aesculap sirve para ajustar los platos giratorios 6 de
la mordaza en paralelo. Los platos giratorios 6 pueden ayudarse con ayuda de la ldmina de ajuste (FT402800).

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 quirtrgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, pro-

vocando dafios por corrosion. Por esa razén, no deberian transcurrir mas de 1 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 o 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. ej., 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, deberdn aclararse a fondo los productos con agua completamente des-
mineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Deberan 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 metélicos 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".

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 humedo que no deje pelusa los restos visibles de intervenciones quirtrgicas.

» Introducir los productos himedos en los contenedores de retirada, cerrar los contenedores y proceder a la lim-
pieza y desinfeccion como muy tarde 1 hora después del uso.



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

» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.
» No exceder la temperatura maxima de limpieza permitida de 55 °C.

» 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 limpiary des-
infectar el producto automaticamente, debera aclararse con abundante agua corriente.

» Limpiar y desinfectar automaticamente los productos microquirdrgicos 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. ej. cumplir con 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/’Fl1 [min] [%]  delagua

| Limpieza desinfectante ~ TA >15 1 AP Dr. Weigert neodisher®
(frio) SeptoClean*
] 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 la 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 esta lavando, mover los componentes méviles, 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
Solucién al 1 %?
mn Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
\Y Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
Vv Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desalinizada

N Se ha demostrado la aptitud para la limpieza y la desinfeccion necesaria del producto mediante
el siguiente aparato de limpieza y desinfeccion: Miele 7836 CD

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.

» Si fuera necesario, secar el producto con un pafio de un solo uso que no deje pelusa.

» 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.

Envase

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

» Colocar el producto en el soporte o en la cesta correspondientes. Asegurarse de que los filos cortantes existentes
estan protegidos.

» Embalar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion en un envase estéril segun EN 1SO 11607-
1 (p. €j. en contenedores estériles Aesculap).

» Asegurarse de que el envase es fiable y que impedirad 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 por vapor segtin EN 285 y validado segun EN 1SO 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.

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus componentes
y los envases.
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Aesculap®
Pinza applicatrice sottile per clip da aneurisma Aesculap YASARGIL

Legenda

Parte del morso

Branche sinistra/destra

Pin codice colore

Fermo con viti di fissaggio
Pinza applicatrice per clip
Piatto girevole

Pinza applicatrice per clip Vario
Lamine di regolazione

© NG RWN =

Simboli del prodotto e imballo

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

Destinazione d'uso

La pinza applicatrice sottile per clip da aneurisma Aesculap YASARGIL serve ad aprire, chiudere ed applicare le clip
da aneurisma in titanio Aesculap YASARGIL.

Nota
Nel proseguimento del presente testo le clip da aneurisma in titanio YASARGIL di Aesculap verranno chiamate sem-
plicemente clip da aneurisma.

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

Tutte le pinze applicatrici sottili per clip da aneurisma sono contrassegnate in base al formato (mini o standard) ed
al materiale delle clip (titanio), in modo da garantirne il corretto utilizzo con le clip da aneurisma di formato e mate-
riale corrispondente.

Per informazioni dettagliate sui formati disponibili, si rimanda al catalogo sul sistema per clip da aneurisma
YASARGIL.

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 e disinfettare 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 € 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 da aneu-
risma causati dall'impiego di pinze applicatrici errate!
» Utilizzare le clip da aneurisma esclusivamente con la pinza applicatrice idonea
ATTENZIONE e fare attenzione al pin del codice colore.

» Distinzione sulla base del pin codice colore 3 e della dicitura della pinza applicatrice.

Taglia Pin codice colore
Standard Blu
Mini Rosso

» Le clip da aneurisma mini e standard devono essere utilizzate solamente con la pinza applicatrice per clip di for-
mato idoneo (mini o standard).

» Utilizzare le pinze applicatrici sottili per clip da aneurisma solo con clip da aneurisma in titanio YASARGIL di
Aesculap.

Funzione di fermo

Danni o malfunzionamenti del prodotto a causa di alterazione del fermo!
» Non rimontare il fermo eventualmente smontato.
» Non ipolare il fermo defor ol

ATTENZIONE

Nota
La pinza applicatrice per clip pud essere usata con o senza funzione di fermo.

Comando con funzione di fermo

» Inserire la clip da aneurisma nella parte del morso 1.
» Azionare le branche sinistra/destra 2 fino allo scatto del fermo 4.
La clip & nella posizione idonea per essere utilizzata.
» Portare la pinza applicatrice per clip 5 con la clip nel campo operatorio.
» Per rilasciare il fermo premere le branche sinistra/destra 2.
La clip si apre.
Il fermo si riporta automaticamente nella posizione sbloccata.
» Rilasciare interamente le branche sinistra/destra 2.
La clip da aneurisma si chiude.
» Rimuovere la pinza applicatrice per clip 5 dalla clip da aneurisma.

Comando senza funzione di fermo
» Smontare il fermo 4 allentando le viti di fissaggio.
» Inserire la clip da aneurisma nella parte del morso 1.
» Comprimere le branche sinistra/destra 2.
La clip da aneurisma serrata si apre.
» Rilasciare completamente le branche sinistra/destra 2.
La clip da aneurisma si chiude.
» Rimuovere la pinza applicatrice per clip 5 dalla clip da aneurisma.

Pinza applicatrice per clip Vario

La pinza applicatrice per clip Vario Aesculap 7 offre, quale funzione aggiuntiva, una possibilita di rotazione per il
posizionamento della clip nella pinza applicatrice.

Le lamine di regolazione 8 della pinza applicatrice per clip Vario Aesculap servono ad effettuare la regolazione paral-
lela dei piatti girevoli 6 nella parte del morso. Grazie alle lamine di regolazione (FT402800) i piatti girevoli 6 possono
essere ruotati.

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 cio 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 |'uso e la preparazione non si deve superare un periodo di 1 ora. 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.

Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del produttore di sostanze chimiche. Altri-

menti possono emergere i seguenti 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 bagnato alla pulizia e disinfezione in un container da riporto chiuso entro 1 ora.



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 secondo le istruzioni del produt-
ATTENZIONE e
» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e tempo
d'azione.

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

» 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. rispetto della norma EN ISO 15883).

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

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

Fase Punto T t Cone.  Qualita Chimica
[°C/°Fl  [min] [%]  dell'acqua

| Puliziadisinfettante TA >15 1 A-P Dr. Weigert neodisher®
(fredda) SeptoClean*
1l 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"

Fase  Punto T t Qualita Chimica
[°C/°F1 [min] dell'acqua

| Prerisciacquo <2577 3 A-P -

1] Pulizia 55/131 10 A-CD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean

Soluzione pronta all'uso 1 %?

1 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
N Per provare la pulibilita & stata utilizzata la seguente lavatrice/disinfettore: Miele 7836 CD
2 Detergente con azione di inibizione della moltiplicazione di prioni (vedere 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.

» Se necessario, asciugare il prodotto con un telo monouso non sfilacciante.

» 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.

» Disporre il prodotto in un alloggiamento adeguato o metterlo in un cestello idoneo. Verificare che i taglienti pre-
senti siano adeguatamente protetti.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione in una confezione sterile a norma EN
1SO 11607-1 (ad es. in container per sterilizzazione Aesculap).

» 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 EN ISO 17665
- Sterilizzazione mediante procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 18 minuti per l'inibizione della

moltiplicazione di prioni

» Per la sterilizzazione contemporanea di piu 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.

Smaltimento

» Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione & assoluta-
mente necessario rispettare le normative nazionali!
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Aesculap”

Pinca estreita de aplicacdo de clipes de aneurisma, para clipes de aneu-
risma da Aesculap YASARGIL

Legenda

Forceps

Bragos esquerdo/direito

Pino de marcacdo de cores
Blogueio com parafusos de fixagdo
Pinca de aplicacdo de clips

Placa giratéria

Pinga de aplicacdo de clipes Vario
Laminas de regulagéo
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Simbolos existentes no produto e embalagem

Atencéo, simbolo de aviso geral
Atencdo, consultar os documentos em anexo

Aplicagdo
A pinga estreita de aplicagdo de clipes de aneurisma para clipes de aneurisma da Aesculap YASARGIL ¢ utilizada para
abrir, fechar e aplicar os clipes de aneurisma em titdnio da Aesculap YASARGIL

Nota
Os clipes de aneurisma em titdnio YASARGIL da Aesculap serdo designados de seguida por clipes de aneurismas.

Indicacoes
Indicagdes, ver Aplicacdo.
Nota

A utilizagdo de produto néo conforme com as indicagdes 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

Todas as pingas estreitas de aplicacdo de clipes de aneurisma estdo marcadas segundo o tamanho (Mini ou Standard)
e 0 material dos clipes a utilizar (titanio), de forma a garantir uma utilizagdo correta dos respetivos clipes no tama-
nho e material corretos.

Para obter informagdes detalhadas sobre os tamanhos fornecidos, consultar o folheto respeitante ao sistema de cli-
pes de aneurismas YASARGIL

Manuseamento e preparagéo 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 e desinfetar 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 para aneurisma podem ficar danificados, funcionar ou fechar incorrecta-
mente, caso se utilize uma pinga de aplicagéo errada!
» Usar os clips para aneurisma exclusivamente com a pinga de aplicacao de clips
CUIDADO que Ihe corresponde, prestando atengéo a cor do pino de marcagéo de cores.

» Diferenciagdo por meio do pino de marcagéo colorido 3 e inscricdo da pinga de aplicagéo.

Tamanho Pino de marcagéo por cores
Standard Azul
Mini Vermelho

» Utilizar os ps para aneurisma Mini e Standard apenas com a pinga de aplicacdo de clipes de tamanho adequado
(Mini ou Standard).

» Utilizar as pingas estreitas de aplicagdo de clipes de aneurisma apenas com o clipe de aneurisma em titanio
YASARGIL da Aesculap.

Fungio de bloqueio

Falha no funcionamento ou danos no produto devido a alteragdo do blogueio!
» Nao voltar a montar o bloqueio ja desmontado.
» Nao curvar o bloqueio.

CUIDADO

Nota
A pinga de aplicagdo de clips pode ser utilizada com ou sem fungdo de bloqueio.

Utilizagdo com funcgdo de bloqueio

» Colocar o clip para aneurisma no forceps 1.
» Pressionar os bracos esquerdo/direito 2 até o blogueio 4 engatar.
0O clipe esta na posicao travada.
» Colocar a pinga de aplicagdo de clipes 5 com o clipe no campo operatorio.
» Para soltar o bloqueio, pressionar os bracos esquerdo/direito 2.
0O clipe abre-se.
0 bloqueio volta a saltar automaticamente para a posigdo destravada.
» Soltar totalmente os bracos direito/esquerdo 2.
0O clipe de aneurisma fecha-se.
» Soltar a pinga de aplicagdo de clipes 5 do clipe de aneurisma.

Utilizagcdo sem funcao de bloqueio
» Desmontar o bloqueio 4 soltando os parafusos de fixagdo.
» Colocar o clip para aneurisma no forceps 1.
» Comprimir os bracos direito/esquerdo 2.
0O clip para aneurisma abre-se a0 mesmo tempo.
» Soltar totalmente os bragos direito/esquerdo 2.
O clip para aneurisma fecha-se.
» Soltar a pinga de aplicacdo de clipes 5 do clipe de aneurisma.

Pinga de aplicacdo de clipes Vario

A pinca de aplicacdo de clipes Vario da Aesculap 7 oferece como fungdo adicional uma possibilidade de rotacéo para
o0 posicionamento do clipe na sua pinga de aplicacéo.

As laminas de regulaco 8 da pinca de aplicacao de clipes Vario da Aesculap destinam-se a regulacao paralela da
placa giratoria 6 na boca. Com a ajuda das laminas de regulagdo (FT402800) a placa giratoria 6 pode ser rodada.

Método de reprocessamento validado

Instrucdes gerais de seguranca
Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e as diretivas aplicdveis a nivel nacional e internacional, bem como as pro-
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 aplicacdo 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 incrustagoes ou residuos resultantes da intervengdo cirtrgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco efi-

ciente, provocando corrosdo. Por conseguinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 1 h entre a aplicagdo

e a preparacao, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza >45 °C ou desinfetantes que fixem as incrusta-

coes (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 esterilizagcao, quando aplicados em aco inoxida-

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

Realizar uma secagem final se necessario.

Respeitar rigorosamente todas as instrugoes de uso do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderao

surgir os sequintes problemas:

W Alteragoes 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.

® 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.

Preparacéao 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 nio
desfie.

» Transportar o produto a ser limpo e desinfectado em estado molhado num contentor de eliminacéo dentro de 1 h.



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 desinfegdo de acordo com as instrugdes do fabri-

CUIDADO ik
» Ter em consideracdo as indicagdes relativas a concentragao, temperatura e
tempo de reacgdo.

» Nao exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 55 °C.

» No caso de reprocessamento sob a forma molhada, utilizar produtos de limpeza/desinfeccéo 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

0equipamento de lavagem e desinfecdo tem que cumprir com uma norma de eficdcia comprovada (por exemplo, cum-
primento da EN ISO 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/Fl  [min] [%]  daagua

| 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 solugéo 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 solucdo 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: maquina de limpeza/desinfecdo de cdmara (nica sem ultrassons’

Fase  Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas
[°’C/’F]1 [min] da&gua

| Pré-lavagem <25[77 3 A-P -
1] Limpeza 55/131 10 A-CD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Solugdo de uso 1 %?
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfegio térmica 90/194 5 A-CD -
\ Secagem - - - Conforme o programa do aparelho de
limpeza e desinfecdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua dessalinizada

Para comprovar a limpeza, foi utilizado o seguinte equipamento de lavagem e desinfecao:
Miele 7836 CD

Produto de limpeza com acdo de inativacdo de prides (ver Informagdo Técnica Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

2)

v

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

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

vy

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.

» Se necessaio, secar o produto com um pano descartavel que néo desfie.

» 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.

» Guardar o produto no alojamento previsto para tal ou num cesto de rede adequado. Garantir que as ldminas exis-
tentes estdo protegidas.

» Embalar os cestos de rede adequados ao processo de esterilizagdo numa embalagem esterilizada conforme a EN
1SO 11607-1 (por ex. em contentores de esterilizagdo Aesculap).

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

Esterilizagdo a vapor

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

» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo a vapor no processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor segundo a norma EN 285 e validado segundo a norma EN 1SO 17665.
- Esterilizagdo no processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de ndo contaminagdo 18 minutos para a ina-

tivacao 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 p6, 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 modificacées 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.

Eliminacgao
» Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atencédo as normas nacionais!
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Aesculap”
Slanke aneurysmaclip-applicatietang voor Aesculap YASARGIL aneurys-
maclips

Legenda

Bek

Armen links/rechts
Kleurmarkeringspen

Vangpen met bevestigingsschroeven
Clipapplicatietang

Draaibord

Vario-clipapplicatietang
Instelbladen
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Symbolen op het product en verpakking

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

Gebruiksdoel

De slanke aneurysmaclip-applicatietang voor Aesculap YASARGIL aneurysmaclips wordt gebruikt voor het openen,
sluiten en voor de applicatie van Aesculap YASARGIL titanium aneurysmaclips.

Opmerking
Aesculap YASARGIL titanium aneurysmaclips worden verder in de tekst ‘aneurysmaclips’ 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

Alle slanke clip-applicatietangen zijn gemarkeerd volgens grootte (mini of standaard) en clipmateriaal (titanium),
om te garanderen dat ze correct worden gebruikt met aneurysmaclips van de juiste grootte en het juiste materiaal.
Voor gedetailleerde informatie over de leverbare maten, zie de catalogus YASARGIL aneurysmaclipsysteem.

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

» 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
Beschadigingen, slechte werking en verkeerde sluitkracht van de aneurysmaclips
door gebruik van de verkeerde clipapplicatietang!
» Gebruik de aneurysmaclips uit: 1 met de bijp le clipapplicatietang
VOORZICHTIG en let op de kleur van de kleurmarkeringspen.

» Onderscheid aan de hand van de kleurmarkeringspen 3 en opschrift van de applicatietang.

Maat Kleurmarkeringspen
Standaard Blauw
Mini Rood

» Gebruik mini- en standaard-aneurysmaclips alleen met clipapplicatietang van de juiste grootte (mini of stan-
daard).
» Gebruik slanke aneurysmaclip-applicatietangen alleen met YASARGIL titanium aneurysmaclip van Aesculap .

Blokkeerfunctie

Defect of schade aan het product door wijziging van de vangpen!
» Eenmalig gedemonteerde vangpen niet opnieuw monteren.
» Vangpen niet manipuleren door te buigen.

VOORZICHTIG

Opmerking
De clipapplicatietang kan met of zonder blokkeerfunctie worden gebruikt.

Bediening met blokkeerfunctie

» Steek de aneurysmaclip in de bek 1.
» Gebruik de armen links/rechts 2 tot de vangpen 4 dichtklikt.
De clip zit in de aanreikpositie.
» Breng de clipapplicatietang 5 met clip in het operatieveld.
» Om de vangpen los te maken, drukt u de armen links/rechts 2 samen.
De clip gaat open.
De vangpen springt automatisch terug in de ontgrendelde positie.
» Laat de armen links/rechts 2 helemaal ontspannen.
De aneurysmaclip sluit.
» De clipapplicatietang 5 losmaken van de aneurysmaclip.

Bediening zonder blokkeerfunctie
» Demonteer de vangpen 4 door de bevestigingsschroeven los te maken.
» Steek de aneurysmaclip in de bek 1.
» Druk de armen links/rechts 2 samen.
De ingespannen aneurysmaclip gaat open.
» Laat de armen links/rechts 2 helemaal ontspannen.
De aneurysmaclip sluit.
» De clipapplicatietang 5 losmaken van de aneurysmaclip.

Vario-clipapplicatietang
De Aesculap Vario-clipapplicatietang 7 biedt een rotatiemogelijkheid voor de positionering van de clip in de clipap-
plicatietang als extra functie.

Het instelblad 8 van de Aesculap vario-clip-applicatietang dient voor het parallel instellen van het draaibord 6 in
het bekdeel. Door middel van het instelblad (FT402800) kunnen de draaiborden 6 worden gedraaid.

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

Aangedroogde resp. gefixeerde OK-restanten kunnen de reiniging bemoeilijken resp. onwerkzaam maken en leiden

tot corrosie. Dientengevolge mag een periode tussen gebruik en reiniging van 1 u niet worden overschreden, mogen

er geen fixerende voorreinigingstemperatuuren >45°C worden toegepast en geen fixerende desinfecterende midde-
len (basis werkzame stof: 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.

Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nageleefd. Gebeurt dit niet, dan kun-

nen 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.

W 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 1 u nat 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 | ler
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 het reinigi en desinfectil | volgens de aanwijzingen van de
VOORZICHTIG f2brikant
» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, temperatuur en inwer-
kingsduur.

» Respecteer de maximale reinigingstemperatuur van 55 °C.

» 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. Vullen van de EN
1SO 15883).

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

Handmatige voorreiniging met borstel

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

| Desinfecterende reini- KT >15 1 D-W Dr. Weigert neodisher®
ging (koud) SeptoClean*
1] 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 oppervlakken) 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 ultrasoonbehandeling”

Fase Stap T d Water- Chemie
[°C/°F] [min] kwaliteit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
] Reiniging 55/131 10 DM-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebruiksoplossing 1 %2
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
Vv Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Volledig ontzout water
n Om de reinigbaarheid te bewijzen werd volgend reinigings- en desinfectietoestel gebruikt:
Miele 7836 CD
2 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.

» Droog, indien nodig, het product met een pluisvrije wergwerpdoek.

» 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.

Verpakking

» Bescherm producten met fijne werkeinden naar behoren.

» Plaats het product in de bijbehorende houder of leg het op een geschikte zeefkorf. Zorg ervoor dat de snijkanten
zijn beschermd.

» Zeefmand aangepast aan de sterilisatieprocedure in een conform EN ISO 11607-1 steriele verpakking verpakken
(z. B. in Aesculap-sterielcontainers).

» 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 EN 285 en gevalideerd conform 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.

Verwijdering

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!
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Aesculap”
Smal Aneurysm clip appliceringspincett for Aesculap YASARGIL aneu-
rysmclip

Legend

Kaftdel

Vinster/hoger arm
Fargmarkeringsstift

Spérr med fastskruvar
Clipstang

Vridtallrik
Varioclip-anldggningstang
Instéliningsblad
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Symboler pa produktet och férpackning

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfoljande dokument

Anvindningsindamal

Den smala Aneurysm clip appliceringspincett fér aesculap YASARGIL aneyrysmclip anvands for att oppna, stinga och
applicera Aesculap YASARGIL titan aneurysm-clips.

Tips

Aesculap YASARGIL titan aneurysm-clips betecknas vidare i texten som aneurysm-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

Alla smala aneurysm-clip appliceringspincetter betecknas efter storlek (mini eller standard) och clipmaterial (titan),
for att garantera rdtt anvdndning med Aneurysm-clip motsvarande storlek och material.

Detaljerad information om tillgéngliga storlekar for leverans, se broschyr YASARGIL aneurysm-clip system.

Siaker hantering och fardigstillande

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

» Lis, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvind produkten endast enligt bestimmelserna, se Anvandningséandamal.

» Fabriksny produkt ska fore forsta sterilisering renas och desinficeras efter uppackning fran transportfrpack-
ningen.

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

» Kontrollera produkten visuellt fore varje anvindning med avseende pa féljande: 16sa, 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 aneurysm-clips anvénds kan det leda till skador, funktionsavvikelser och
felaktig slutkraft!
» Aneurysm-clips far endast las till med den p de clip-app-
OBSERVERA liceringstangen. Observera fargmarkningen.

» Skillnad mellan fargmarkering 3 och markning av appliceringspincetten.

Storlek Fargmarkeringsstift
Standard Bla
Mini Réd

» Anvind mini och standard aneurysm-clip endast med clip-appliceringspincett med I&mplig storlek (mini eller
standard).
» Anvind bara smala aneurysm-clip-appliceringspincett med YASARGIL titan aneurysm-clip fran Aesculap.

Spérrfunktion
Felfunktion och skador pé produkten genom foréndring av spérren!
» En gang demonterad spirr montera inte pa nytt.
» Manipulera inte sparren genom bockning.
OBSERVERA
Tips

Cliptdnger kan anvindas med eller utan spdrrfunktion.

Manévrering med sparrfunktion

» Stick in aneurysmen-clip i kaftdelen 1.
» Aktivera vinster/hdger 2 tills spérren griper i 4.
Clipet dr i ansamlingsposition.
» Clip-appliceringspincett 5 med clip stélls i OP falt.
» For att lossa sparren, tryck samman branscherna 2.
Clipet dppnar sig.
Spérren hoppar automatiskt tillbaka till det upplasta laget.
» Lossa vénster/hdger arm 2 helt och hallet.
Aneurysm-clipet stangs.
» Lossa clip-appliceringspincetten 5 fran aneurysm-clip.

Manévrering utan sparrfunktion

» Demontera spérren 4 genom att lossa frastskruvarna.

» Stick in aneurysmen-clip i kaftdelen 1.

» Tryck samman vénster/hdger arm 2.
Det fastspanda aneurysm-clipset 6ppnar sig.

» Koppla av branscherna vinster/héger 2 helt.
Aneurysmkldmman stanger sig.

» Lossa clip-appliceringspincetten 5 fran aneurysm-clip.

Varioclip-anldaggningspincett

Aesculap Vario-clip-appliceringspincett 7 erbjuder som extra funktion en rotationsméjlighet for att positionera clip-
set i clip-appliceringspincetten.

Instéliningsblad 8 for Aesculap Vario-clip-anldggningspincett tjanar som parallell instéllning av vridtallriken6 i
mundelen. Med hjilp av instéliningsbladen (FT402800) kan vridtallriken6 vridas.

Validerad beredningsmetod

Allménna sdkerhetsanvisningar

Tips

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

Tips

Folj gdllande, nationella foreskrifter 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 sikerstéllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/beredaren bér ansvaret for detta.

Fér valideringen anvéindes den angivna kemikalien.

Tips

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

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfordes i Aesculap-sterilcontainersystemet.

Allménna anvisningar

Torkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara resp. gora rengdringen overksam och leda till korrosion. Darfér ska en

tidsram mellan anvdndning och forberedelse inte 6verskrida 1 timma, inga fixa forreningstemperaturer >45 °C

anvindas och inga fasta desinficeringsmedel (aktiv substans: Aldehyd, alkohol) anvindas.

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.

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

net for rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfrétning, spanningskorrosion) och ddrmed

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

jande torkning utféras.

Eftertorka vid behov.

Alla anvdndningsanvisningar fran kemikalietillverkaren ska fdljas till punkt och pricka. Annars kan detta leda till fol-

jande problem:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargfordndringar pa titan eller aluminium. P& alumi-
nium kan synliga ytférandringar upptrada redan vid pH-vérde > 8 i anvéndnings-/bruksldsningen.

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 sdker beredning som &r skonsam mot materialet och bibehaller
dess vérde, se www.a-k-i.org rubrik publikationer rod broschyr - Korrekt instrumentberedning.

Isdrtagning fore beredning
» Oppna produkter med led.

Férberedelser pa anviandningsplatsen

» 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 vatt i sluten avfallsbehallare inom 1 timma till rengdring och desinficering.



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!
» Rengorings och desinfekti del andes i enlighet med tillverkarens
OBSERVERA anvisningar,

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verkningstid.
» Overskrid inte den hdgsta tillatna reng6ringstemperaturen pa 55 °C.

» Anvind lampliga rengérings-/desinfektionsmedel vid vatrengéring. Fér att undvika skumbildning och forsédmring
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 forrengéring

Tips

Rengéringsmedel och desinficeringsapparat ska som princip ha en godkdnd verksamhet (t.ex. 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/°F] [min]  [%] kvalitet

| Desinficerande rengd- RT >15 1 DV Dr. Weigert neodisher®
ring (kallt) SeptoClean*
] Skoljning RT 1 - Y -
(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 vats.

Rengdr produkten i I6sningen med en lamplig rengGringsborste tills det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.
Borsta dven alla ej synliga ytor med en passande borste i minst 1 min om det &r lampligt.

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 rengéring och termisk desinficering
Apparattyp: Enkammars renings-/desinficeringsapparat utan ultraljud”

Fas i\tg:'ird T t Vatten-  Kemikalier
[°C/°F1  [min] kvalitet
1 Forskdljning <25[77 3 Y -
] Rengdring 55/131 10 TAV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Brukslgsning 1 %?
mn Mellanskdljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
Vv Torkning - - - Enligt program for rengorings- och des-
infektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Anjoniserat vatten
" For att bekrdfta reningsbarheten anvéndes féljande renings- och desinficeringsapparat: Miele
7836 CD
2 Rengéringsmedel med prionaktiverande 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 Gver-
allt).

» Lagg produkten med dppnad led pa tradkorgen.

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pd ytor som gar 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.

» Om sa krévs, torka produkten med en luddfri engangsduk.

» Kontrollera att produkterna fungerar.

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

» Kontrollera kompatibiliteten med tillhérande produkter.

Fdrpackning

» Skydda produkter med fin arbetsande pa lampligt satt.

» Sortera in produkten i tillhGrande forvaringsstall eller 1agg den pa en lamplig tradkorg. Se till att befintliga eggar
ar skyddade.

» Packa silkorgen for sterilisationsflrfarandet i en enligt EN ISO 11607 steril forpackning (t.ex. i Aesculap-sterilbe-
hallare).

» 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).

» Validerat sterilisationsforfarande
- Angsteri\isering i fraktionerat vakuumfdrfarande
- Angsterilisator enligt EN 285 och validerat enligt EN 1SO 17665
- Sterilisation i fraktionerat vakuumforfarande vid 134 °C, halltid 18 minuter for prionaktivering.

» 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.

Avfallshantering

» De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas vid kassering eller tervinning av produkten, dess kompo-
nenter eller forpackning!
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Aesculap®

KnunannaukaTtopbi Cnum J1aiiH (Slim Line) ana HanoXeHua Knuncos
cocyaucTbiXx Hempoxupypruveckux Aesculap, ganee mmeHyembie
kKnunannnaukatopbl YASARGIL

JlereHpga

Ty6ku

PykoAaTku, nesas/npasasn

LiBeToBas kKopMpoBKka

Kpemanbepa

Knunannnukatop

Bpaujatowmecs BctaBkm

KnmnannnukaTtop ¢ Bpawjatowmummca Bctaskamu (Vario)
Kniou ana perynmposku

© NG AWN =

CumBONbI Ha NpoAyKTe N YNaKoBKa

BHMMaHue, cumBon npefynpexaeHnsa oblLero xapaktepa
BHMmaHue, cobnioaaTb Tpe6oBaHNA HCTPYKLMM MO MPYMEHEHI0

HasHauyeHune

Knunannnukatopbl Chum JlailH AnA HanoXeHWa KIUNCOB COCYAWCTbIX Henpoxmpypruyecknx Aesculap
YASARGIL ncnonb3ylotca inA OTKPbITUA, 3aKPbITUA U HaNoXeHUsA TUTAHOBbIX COCYANCTBIX HEiPOXUpypriye-
ckux knuncos Aesculap YASARGIL.

YkasaHue

Aesculap YASARGIL Knuncel cocyducmele Helipoxupypauyeckue mumaHossle, Ucnosb3ylouuecs 071 018 Kaunu-
pOBAHUS aHespu3M, Oasiee UMeHYIOMCA <K/IUNCol 019 He8pU3M».

MNokasaHuna
Moka3aHua, cM. HazHaueHue.

YkazaHue

Hpouaaoaumenb He Hecem omeemcmaeHHOCMU 3a UCNO/b308aHUe U30es1us 1lobbiM cnocobom, He coomeem-
CcmeyrnuwumMm OnUCaHHbIM 8 OaHHoU UHCMPpYKYUU NOKasaHuam u\unu cnoco6y NpUMeHeHUs.

MpoTnBonokasaHusa

He BbiAiBneHbI.

Pucku n no6oyHble 3¢pPpeKkTbl

B cooTBeTCTBME C [EMCTBYIOWMM 3aKOHOAATENbCTBOM, UHGOPMUPYEM O TUMNYHBIX PUCKaX M MOBOYHBIX
3ddeKTax, KoTopble MOryT BO3HUKHYTb MPU MPUMEHEHNI XVPYPrUYecKnX NHCTPYMEHTOB. OHU, raBHbIM
06pa3om, MMeloT OTHOLLEHNE K CMocoby NpuUMeHeHNA NPofyKTa, a He K NPOAYKTY Kak TakKOBOMY, U MOTyT
BK/IOYaTb, B TOM UKC/Ie, HEXenaTeNbHble MoBp 1A OKPYXKaloILMX TKaHel, NpuBoAALMe K KpoBoTeue-
HUIO, a TakKe MHEKLIMM, HECOBMECTVIMOCTb MaTepKaoB, ClyYaiiHO OCTaBJIeHHble B Tefle NaLueHTa KoMMo-
HEHTbI MIHCTPYMEHTOB U T.[4.

MpoayKroBasa nuHelKa

Bce knunannnvkatopbl CnvM-JlaitH MMeIOT CrieumanbHyio KOAMPOBKY, yKasblBalollylo Ha pasmep KIuncos
(«<MUHU» NN «CTaHAAPTHbBIN») 1 MAPKUPOBKY, YKa3blBalolylo Ha MaTepuan KAuUmncoB (TWTaH), CTporo Ana
OTKPbITUA, 3aKPbITUA N HANOXEHUA KOTOPbIX F[aHHbIVI KnunanninkaTtop npeaHasHavyeH.

Bonee noapo6Hyio MHPopMaLio 0 NOCTaBAAEMbIX Pa3Mepax KMnanmamkaTopos cM. B 6poLliope o cncteme
knuncos no YASARGIL ana kniunuposaHua aHespusm YASARGIL.

npananoe o6pau.|eHv|e N noAroToBKa K NCnoJib3oBaHuo

> 3penve v NpuHapnexHoCTV paspeluaeTca ob6CyXMBaTb U UCMOb30BaTb TOMIbKO /INLaM, MMEIOWMM
cooTBeTCTBYIOL|ee 06pa3oBaHMe, 3HaHNA UV OMbIT.

» [pouyecTb MHCTPYKLMIO MO NPYMEHEHNIO, COBMIOAATL COAEPXKALUMECH B Hell TPeGOBaHUSA 1 COXPaHMUTL ee.

» [puMeHsATb N3henme TONbKO Mo HasHauYeHnio, cM. HasHaueHve.

» HoBbil KIMNannAMKaTop, NOCTYNMBLUNIA C 3aBOAA, NOC/E CHATVA TPAHCMIOPTHO YNaKOBKM 1 nepep nep-
BOW CTepuUnn3aLneit fOMKeH NPONTU NPeACTEPUNN3ALIMOHHYIO OUNCTKY U ie3MHEKLMIo.

» HoBoe u13genue, TONbKO YTO MOCTYNMBLLEE C 3aBOAA-N3rOTOBUTENIS, UM HENCMONb30BaBLUEECs U3fenue
XPaHWTb B CYXOM, YUCTOM 1 3aLUMLEHHOM MeCTe.

> Kaxpablit pa3 nepef NCMonb3oBaHNEM W3AeNNA He06X0AVNMO NPOBOANTL €70 0CMOTP, MPOBEPAA Ha HaN-
unie: pacilaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaHHbIX, NOTPECKaBLIMXCA, N3HOLWEHHBIX UN OT/IOMUBILMXCA ieTanei.

» Henb3s ncnonb3oBath NOBPEXAEHHOE UMM HencrpaBHoe u3genve. MoBpexaeHHoe U3enmne cpasy xe
oT6paKoBaTh.

» [loBpexpaeHHble AeTanu cneayeT cpasy e 3aMeHATb OPUTMHabHBIMU 3aMacHbIMU YacTAMU.

dKcnnyarauma

Mpy ncnonb3oBaHUM KNMNaNMAMKaTopa C KNMNcamu 1Al aHeBpM3M NHOTO
THWNa n pasmepa, YeM onmcaHHble B pa3penax “Ha3HaueHune” n “Ikcnnyara-
uma” HacToAL el MHCTPYKUNN, p
pa6oTa 1 HeKOppPEKTHasA cMna 3aKpbITUA Knunca!
» Wcnonbayiite Knuncel ans K TONbKO C ANA HUX N0
TMNY 1 | py p poBepAliTe COOTBETCTBUE
K/IMMCca LBETOBOVI KOAMPOBKE U MapKUpOBKe Ha Knunannavkarope.

OCTOPOXHO

> Kavnannaukatopbl pasnunyaloTcs Mexay co6om no LBETOBOV KOANPOBKE (Kpyrnas LBeTHan BCTaBKa 3)3 1
MapKWpPOBKe Ha KnunanmnnunkaTope.

Pasmep LiBeToBas KognpoBKa
CraHpapTHbIN CuHun
Munn KpacHbi

» Knuncbl Ans aHeBpr3M PasmMepoB «MUHU» U «CTaHAAPTHbIN» [JOMKHbI MCMONb30BATbCA TONBKO C Knunan
navKaTopamu, NpefiHa3HaueHHbIMI ANA  KINUNCOB COOTBETCTBYIOLIErO pa3mepa (<MUHW» NN «CTaHaap-
THbIN»).

» Knunannnukatopbl Cnvm J1aiH AOMKHDBI NCMONb30BaTbCA TONLKO ANA OTKPLITUA, 3aKPbITVA 1 HANIOXKEeHNA
TUTAHOBBIX KNUMNCOB AnA aHeBpu3m YASARGIL npoussoacTsa Aesculap YASARGIL Aesculap.

MonbiTKn moanenuup Tb Kp Py MOryT np TM K c60AM B

pa6ote unu p eHuIo Topa!

»> 3anpeLeHo ycTaHaBANBAaTbCsA MOBTOPHO O, 1 CHATYIO Kp py.
OCTOPOXHO > 3anpeueHo cru6atb kp py.

YkasaHue
Knunannnukamopsl Mo2ym ucnosb308amecs ¢ Kpemasnsepoli unu 6e3 Hee.

Ucnonb3oBaHue ¢ GpyHKLUMENR 61OKNPOBKIN

» BcraBuTh KAMNC B ry6Ky Knunannamkaropa 1.

» (OxaTb NeBYI0 1 NPaByio PYKOATKY 2, NOKa Kpemanbepa 4 He 3alleKHeTCA.
Knunc roTtoB K HanoxeHuio.

» BHeCTV KNMNanmamkaTop 5 ¢ KIUMNCOM B ONEPaLMOHHOE Mofie.

» YT06bI OTKPBITL KpeManbepy, akKypaTHO CBEAVTE NIEBYIO 1 NPaByI0 PYKOATKM 2.
Knunc otkpoeTca.
Kpemanbepa aBTOMaT1YeCcKn pasbrnoknpyercs.

» [onHOCTbIO pa3aTb NeBYIO U MPaBYIo PyKOATKM 2.
Knunc 3akpoetca.

» CH/AMMTE KIMNanNMaMKaTop 5 ¢ kunca.

WUcnonb3oBaHue 6e3 Kpemanbepbl

» CHuMNTe Kpemanbepy 4, OTKPYTUB yflepXKnBaloLye ee BUHTI.
» BcTtaBuTh KAMNC B ry6Ky Knunannamkaropa 1.
» CxaTb NIEBYIO 11 MPaBYI0 PYKOATKM 2.
BCTaB/IEHHbIN B KNUMaNMANKaTop KAUNC oTKpoeTca
» [ONHOCTbIO Pa30XKMUTE NIEBYIO M MPaBYIO PYKOATKM 2.
AHEBPU3MaTUYECKUIA KWMC 3aKPOETCA.
» CH/AMWTe KNMNannankaTop 5 ¢ knunca.

KnunannnukaTtopbl ¢ BpawawwmumMmnca BCcTaBkamm (Vario), panee nmeHye-
Mble KnunannankKaTopbl Vario

Knunannnukatopel Vario (7) Aesculap 7 umeloT Bpallatoleca BCTaBKkU AnA TOYHOTO NO3MLMOHNPOBAHNA
KAWMca B Knunannamkatope.

Kntou ansa perynuposku (8) 8 knunannnvikatopos Vario Aesculap ciyut gns pacnonoxeHus BpaLyaoLyxcs
BCTaBOK (6) B rybkax Knunannnvkatopa 6 napannensHo Apyr apyry. C nomouybio Knioya Ana perysnpoBKu
(FT402800) FT402800 Bpalyatowmecs BCTaBKWN 6 MOXHO NOBOpaunBaTh.

BanuaupoBaHHbIli MeToga 06paboTKMN

O6wue yKa3aHus no 6esonacHocT
YkazaHue

Co671100amb HAUUOHANbHbIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHANbHbIE U MEXOYHapOOHble CMaHoapmel U OUpeKmussl, a
makxe cobcmeeHHble 2uzueHu4eckue mpe6osaHus kK 06pabomke usdesnud.

YkazaHue
Ecnu nayuenm cmpadaem 6onesHoio Kpoliupensda-koba (6KA), umeromcs nodosperus Ha BKA unu npu uHeix
B03MOXHbIX 8apuaHmMax co6a0ame Oelicmaylowue HaYUOHATbHble NPasuia no 06pabomke MeOUYUHCKUX
u3denudi.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 BHUMAHUE Mom ¢akm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bimb 0b6ecneyeHa mosibko nocsie npedsapumesnsHol eanudayuu npouecca obpabomku. Omeemcm-
B8EHHOCM®b 3d MO Hecem nonbzosamenb/nuuo, nposoaﬂu.(ee 06pa6omky4

ﬂﬂﬂ Banuaaquu ucnoJ/1b3084a/1UCk yKA3aHHble XuMu4eckue cpeacmea.

YkasaHue

AKMyaneHyto UHGHOPMayuro 0 No020MoBKe U COBMECMUMOCMU MaMepuasnos cM. makxe Ha catime Aesculap
www.extranet.bbraun.com

Mpu sanuduposaHHomM Memode Naposol CMepuIU3aYUU UCNO/Tb308AIUC KOHMelHepsl 018 Cmepuu3auuu
Aesculap.

O6wue ykasaHus

BbeBlmecs nnm npucoxwme octaTky TKaHeil nocne onepawyy MoryT cienaTb npotiecc 06paboTku Knunan-

nnvKkaTopa 6onee CoXHbIM UK HedhPEKTVBHBIM, a TakkKe CTaTb NPUUMHOI Koppo3uu. MosTomy 3anpelya-

eTcA npeBbllaTh MHTepBan B 1 Yac Mexly NpUMeHeHnem 1 06paboTKol KnunannaukaTopa; Kpome Toro,
3anpeLlaeTca MCMonb3oBaTb NpU NpeaBapuUTeNbHON 06paboTKe, OUNCTKE U Ae3nHbEKLUN GUKCMpYioLve

Temnepatypbl >45°C 1 ¢duKcupyowme fesnHGuUMpyloWwmne cpeacTsa (akTMBHOe BeLeCTBO:  anbje-

ruabl/cnnpTbl).

MpeBblleHne pa3pelleHHON J03UPOBKN HENTPanM3aTopoB UMK CUNbHOAENCTBYIOWINX YNCTALUMX CPEACTB

MOXeT Bbl3BaTb XMMUUYeCKOe NoBpeXaeHne 1/unu obeclseunBaHyie nasepHbiX MapKUPOBOK, Aenan UX Hepas-

NNYNMBIMU BU3YanbHO V\UAM ANA CYNTHIBAIOLMX YCTPONCTB.

Mop BO3[eNCTBMEM XJIOPa UNW XNIOPCOAEPaLLMX OCTAaTKOB, COAEPXKALLUXCA, HAaNPUMeP, B 3arpA3HEHUAX,

OCTaBLIMXCA MOC/e onepauun, B NiekapcTsax, B pU3MONOrMyeckom pacTsope, B BOJle, UCMOb3yeMoil Ana

OUNCTKM, Ae3NHPEKLIN 1 CTEPUAN3ALINW, HA U3[ENNAX U3 MeTaNla MOTyT BO3HIKaTb O4aru Kopposuu (Toueuy-

Has KOpPO3KA, KOPPO3UA NOJ HanNpAXXeHNeM), YTo NPUBEAET K paspylueHnio usaenva. [ina yaaneHna stnx

3arpA3HEHUn Heo6XOAMMO B [JOCTAaTOYHOW CTENeHW BbiMOJIHWATL MPOMbIBKY MOMHOCTbIO 06ecconeHHomn

BO/IOW, @ 3aTeM BbICYLINTb U3Aenue.

Mpu HeobxoaMMOCTY fOCYWINTD.

Bce ykasaHnA Npou3BoAUTENa MO MPUMEHEHUI0 XUMWNYECKUX CPEeACTB AOMKHbI COOMIOAAaTLCA HEYKOCHU-

TenbHO. B NPOTMBHOM Cryyae MOTyT BO3HUKHYTb pasfinyHble Npobnembl, B TOM Yncne:

B VI3MeHeHUA BO BHELLHEM BIJie MaTepranoB, Hanpumep, o6ecLiBeUriBaH1E NN N3MEHEHVE LiBeTa AeTanei,
V3roTOB/EHHDIX 113 TUTaHa U anloMUHUA. BuuMble M3MeHeHNA NOBEPXHOCTE 13 antoMUHIA MOTYT Nos-
BUTbCA yxe npu pH >8 Ana npumeHaemoro/paboyero cocTasa.

B [oBpexxaeHua MaTepuana, Hanpymep, KOpPPO3KsA, TPELMHDI, Pa3pbiBbl, NPEXAEBPEMEHHbIA N3HOC UK
pasbyxaHue.

» [InA OunCTKN He MoNb30BaTbCA METANINYECKUMU LWETKaMW WAN UHbIMKA abpa3vBHbIMU CpeAcTBaMM,
NoBpeX/aloLLVIMI NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/lyyae BO3HMKaeT ONacHOCTb KOPPO3nK.

» [1nA nonyyeHns AONONHUTENbHbIX CBEAEHUI O TMIMEHNYHO, HAAEXHON 1 WaasLLelt/coxpaHaoLLen maTe-
puanbl NOBTOpPHOI 06paboTke cM. www.a-k-i.org, py6puka nybnukaumii, Rote Broschiire (KpacHas 6po-
wiopa) - "MpaBunbHbIN yX0[ 38 MHCTPYMeHTamm'".

LlemoHTax nepep npoBefeHem 06paboTkmn
» OTKPbITb U3[ENME C LWAPHUPOM.

MoarotoBKa Ha MecTe NCMONIb30BaHNA

> HeI'IpOCManI/IBaeMbIe NOBEPXHOCTW, eCIN TaKOBble MMEKTCA, PpeKOMeHAYeTCA NPOMbIBaTb MOJTHOCTbIO
06ecconeHHo BOROW, HaNpyUMep, Npv NOMOLLY OAHOPA30BOTO WNPULA.

» [o BO3MOXHOCTY NOMHOCTBIO YAaNWUTh BUAVMbIE MOCTEONePaLOHHbIE 3arPASHEHNA NPY NOMOLLW BNax
Holi 6e3BOpCOBOII candeTku.

» [locne onepauuv cnegyet NOMeCcTUTb BNa)KHbIA KnunanniankaTtop B SEKprTbM yTI/IJ'II/ISaLlI/IOHHbIVI KOHTEl
Hep 1 06ecneymnTb ero TPaHCNOPTUPOBKY K MECTY NPOBes; OUUCTKN U fi beKLum B CPOKM He Gonee
1 yacanocne onepayunn.




Ouncrka/pesnHdekyna

Cnewny Hble yKa: no TexHnke 6e3onacHocTy Bo Bpems 06paboTkm
OnacHOCTb Ansa nayuneHTa!
» Mocne np p Vi py i1 OUNCTKMN P Tbl-
BaTbCA MalWMHHBIM CMoco6om.
OMACHOCTb
OnacHOCTb ANA NaUMeHTa U3-3a NepeKpPecTHOl KOHTaMUHauun!
» He oumnwartb 3arpasHeHHble U3AeNuA B OAHON CeTKe C He3arpAsHeHHbIMMN
nsgennamu.
OMNACHOCTb
B p [ B pesynbTare Ny HecooTBeT-
CTBYIOLMX YNCTALUX 1 buuMpyoWMX CpeACTB N/UAN BCieacTBNe
C BbICOKOW T patypbi!
OCTOPOXHO » [puMeHATb TONbKO CPeACTBa ANA OUNCTKMN U Ae3nHdeKyn, paspeLueH-

Hble UHCTPY p Tens.
» Co6niopathby no Tpauuw, T paType u np
TenbHOCTN 06paboTKu.

» He npeBbiwaTb MaKCcMManbHO AONYCTUMYIO TeMnepaTypy ouncTkm 55 °C.

» [Ins npoBefeHNs BNaxHo 06paboTKn M3AeNMs MyTem ero MojHOro NOrPyXKEHs B O4YULLAIOLLMIA PACTBOP
1CoNb30BaTh HaAnexalyme YncTALWme/AesnHomLmMpyiowmMe cpeacTsa. Ytobbl n3bexarb o6pasoBaHus
NeHbl U CHKEHNA SGEKTUBHOCTI XUMUYECKNX CPEACTB, Nepes MPoBefeHNeM MALINHHON OUNCTKA 1
ne3nHGeKLMM CiepyeT TLWaTeNbHO NPOMbITb U3/enie NPOTOYHON BOAON.

» [pon3BOANTL MALLIMHHYIO OUNCTKY MUKPOXMPYPrUYECKX MPOAYKTOB, €CNIN X MOXHO HaAeXHO 1 Ge3ona-
CHO 3aKpenuTb B MOEYHOW MALLVHE W1 Ha CreLuanbHbIX GrKcaTopax.

MawmnHHaA ouncrka/gesnHpeKkumna c npeaBapuTeNnbHOI PYYHON OYNCTKOM
YkazaHue

/Jle3uHeKUUOHHO-MOeYHAA MAWUHA OO/IKHA UMemb NPOBEPEHHYIO cmeneHb dpdekmusHocmu (Hanpumep,
coomeemcmaosames mpebosaruam EN ISO 15883).

YkazaHue

Jle3uHUKYUOHHO-MOeYHAA MAWUHA O0/IKHA pe2yNIAPHO NPOBEPAMbCA U NPOXOOUMb MeXHU4YecKoe 06CTyXu-
8aHue.

MpepBapuTenbHas pyyHasa O4NCTKa C MOMOLLbIO WEeTKN

®asa LWar T t KoHy  Kave- Xumunueckue cpepcTea
[°C/°F]  [mun . [%]  cTBO
. BOAbI
1 DesuHdekuymna coeme-  Kr >15 1 n-8 Dr. Weigert neodisher®
LEeHHaA C OYNCTKON (xonoa SeptoClean*
Has)
] MpombiBKa Kr 1 - n-8 -
(xonoa
HasA)
M-B: MuTtbeBas Boga
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*VIHaKTUBUPYIOLWMI NPUOHBI AETepreHT 1 Ae3nHeKkTaHT (cm. TexHuueckylo nHpopmaumio Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

®azal

» [oNHOCTbIO MOrpy3UTb U3AENNe B OUULLAIOWNI 1 Ae3NHOULINPYIOLLNI PaCcTBOP HE MeHee YeM Ha 15 MUH.
IMpu 3ToM cnepnTb 3a TeM, UTOGbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY BbININ CMOYEHDI.

> I'Ipm nomowmn COOTBeTCTByIOLL[eIZ WeTKM oumLaTb nusgenve B pacteope A0 NONHOro NCYe3HOBEHWUA 3arpas3
HeHnn.

» HenpocmaTpuBaemble MOBEPXHOCTY, €CIN TaKOBble MEIOTCA, OUNILATh MOAXOAALLEN LETKOI B TeueHne
He MeHee 1 MVH.

> MHCprMeHTbI C WApHUPHbIMA COEQUHEHUAMN HeOoAXOAMMO HEeCKONIbKO pa3 OTKPbITb W 3aKpbiTb AnA
OUNCTKU.

> 3aTeM TIaTeNbHO (He MeHee 5 pa3) NPOMbITb 3TV NOBEPXHOCTN YNCTALVM Ae3UHGULIMPYIOLIUM PacTBO-
POM C MOMOLLbIO NOAXOAALLEr0 OAHOPa30BOro Wnpuua (20 mn).

Gazall

» Bce nzaenve nonHOCTbIO (BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY) MPOMbITL/MPOMNONOCKaTh MPOTOYHO BOAOIA.

» VIHCTPYMEHTbI C LIaPHUPHBIMU COEAVHEHVAMN HEOIXOAUMO HECKOMbKO Pa3 OTKPbITb 1 3aKPbITb ANA NPO
MbIBKU.

4

MaluvHHas WenoYHasA OunCcTKa u T P KaA PpeKkuma

Tun yctpoiicTea: OfHOKamMepHan Ae3MHGEKLUMOHHO-MOeYHas MalluHa 6e3 ynbTpassyka'

®asa Lar T t Kaye- Xumuyeckue cpeacrtea
[°C/°F1 [mMun  CTBO
1 BOAbI
I MpepBaputenbHan <25/7 3 n-8 -
NpoMbIBKa 7
I Ouncrka 55/131 10 no-s Dr.Weigert neodisher® SeptoClean Dr.
Weigert neodisher® SeptoClean,
pabounin pacteop 1 %2
n MpomexyTouHas npo-  >10/5 1 no-8 -
MbIBKa 0
v TepmopesuHdpekuna 90/194 5 no-s -
\' Cywka - - - CornacHo nporpamme Ae3nHGUKLM-
OHHO-MOEYHOW MaLLNHBI
M-B: nuTbeBas BoAa
Nno-B: MNONHOCTbIO 0becconeHHan Boga

n s noATBEPXKAEHUA OUNLLAIOLEN CTOCOBHOCTM UCMOSb30BaNach CeayioLas Ae3nH-

$eKLoHHO-MoeuHas MalwmHa: Miele 7836 CD

2 VHaKTUBMPYIOWMI NPUOHBI AETEPreHT U Ae3nHEeKTaHT (cM. TexHuuyeckylo uHpopmaumio Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» YnoxuTb Usfenve B CeTKy, CneyuanbHo npegHasHaueHHyo AN NpoBeieHnA ouncTky (obecneunTs non-
HYI0 OUMCTKY BCex obnacre).

» LllapHVpHble COeAMHEHNA Ha MHCTPYMEHTaX AOMKHbI ObITb OTKPbITHI.

» [ocne MalWWHHOW OUNCTKI/Ae3NHPEKLINM NPOBEPUTD, He 0CTaNoCh M Ha MPOCMaTPUBaEMbIX NOBEPXHO-
CTAX OCTaTKOB 3arPA3HEHNIA.

KOHTpOonb, TeXHUUYECKNI1 YXOA 1 MPOBEpKa

Mosp (ncTup MerT: $p PP no
NpUYMHE HeOCTaTOUHON CMa3Kn!
> N Tbl (Hanp p pHUP C Kpema-
OCTOPOXHO nbepbl 1 apyrue yactn pesb6oit) nepea np p
KOl Ha GYHKLMOHaNbHOCTb CMa3aThb C Macsom, npur
ANA uc! cy4yeTom np 0 MeTofa cTep
( p P, ANA cTep napom uci Tb cnpein STERILIT

nnun macno STERILIT JG598).

» [laTb 134ennio OCTbITb 4O KOMHATHOM TeMMepaTypbl.

» Kaxpgblit pas nocne nposey OUUNCTKM, beKLMM 1 CYLLIKN NPOBEPATH MHCTPYMEHT Ha CyXOCTb, CTe-
NeHb YNCTOTbI, GYHKLMOHANbHOCTb 1 Hanunuvie NOBPEXAEHWIA, TAaKNX KaK NOBPeXAeHe N30ALUK, Hanu-
Uve NOABEPTLINXCA KOPPO3WM, He3aKpernieHHbIX, N30rHYTbIX, HaANOMIEHbIX, CIOMaHHbIX, NOTpecKas-
LUKXCA, N3HOLIEHHBIX AeTanen u. T.4.

» B ciyuae HEOGXOAMMOCTH NPOCYLNTL U3fenre 6e3BOPCOBOI OHOPA30BOI CandeTKOM.

» [poBepnTb 3genue Ha GyHKLMOHaNbHOCTb.

» [loBpexaeHHble U3[eNUA UMK N3AENUA C HapyLIEHHbIMU GYHKLMAMM Cpasy Xe OTCOPTMPOBaTb U Hamnpa
BWTb B TEXHMNYeCKyIo Cry0y Aesculap, cm. CepBrcHoe o6CyKmBaHme.

» [poBepnTb Ha COBMECTUMOCTb C U3LENMSAMM TOV XKe NPOAYKTOBOM IMHENKN.

YnakoBka

» Vi3penue c TOHKMM paboumnm KOHLIOM 3alUTUTb COOTBETCTBYIOLM 06Pa3oMm.

» [omecTTb U3fenve B COOTBETCTBYIOLLYIO €MKOCTb ANA XPaHEHUA WIN MOMOXMUTb B COOTBETCTBYIOLLYIO
CeTKy AANA MHCTPYMEHTOB. Y6eanTbCA, UTO pexyLle YacTy 3allyLeHbl.

» YnakoBaTb CETKM ANA UHCTPYMEHTOB COMNIacCHO MeTOAly CTePUAN3aLMK B CTEPUIbHYIO YNIaKOBKY, COOTBET-
cTBytolylo Tpe6oBaHuam EN ISO 11607-1 (Hanpumep, B KOHTelHepbl Ana ctepunusauum Aesculap
Aesculap).

» Y6eanTbca B TOM, UTO YNaKoBKa 3alUMLLaeT n3jenmne oT NOBTOPHOrO 3arpA3HeHNA BO BPeMA XpaHeHus.

Crepunusayma napom

» Y6eanTbcA B TOM, YTO CTEPUNM3YIOLMI COCTAB MPOHMKAET KO BCEM BHELUHVIM N BHYTPEHHUM NOBEPXHO-
CTAM U3aenuA (Hanp1Mep, OTKPbIB BEHTVNV 1 KPaHbi).

> YTBepx/aeHHas npouesypa CTepuansaumm
- Maposan cTepunu3sauna ¢popBakyyMHbIM METOAOM
- Maposoii ctepunmsatop cornacHo EN 285, yTBepxaeHHblin cornacHo EN I1SO 17665
- Crepunusauus popsakyyMHbIM MeTOfIOM Npu TemnepaTtype 134 °C co BpemeHeM BbiiepKn 18 MUH.

ANA MHaKTMBaLVM NPYOHOB

» [pn OfHOBPEMEHHOI CTepuUnN3aLny HeCKONbKUX U3enuii B OAHOM MapOBOM CTepunusaTtope: y6e-
[IUTbCA, YTO MaKCUManbHO JONYCTMAA 3arpyska NapoBOro CTepunmnsaTopa He NpeBbiliaeT HOPMY, yKa-
3aHHylo NpousBogUTenem.

XpaHeHune

> CTEpVIJ'IbeIE ungenuAas HEI'IpOHI/IL[aEMOIz ANA MUKPOOPraHM3MOB yNakoBKe 3alUTUTb OT Mbl/IN N XPaHUTb
B CyXOM, TEMHOM NOMeLLeHUN C NOCTOAHHON TeMﬂepaTypoﬁ.

CepBucHoe o6cnyKuBaHue

OnacHOCTb TpaBMMPOBaHMA u/unn c6oes B paboTe!
» Henb3Aa BHOCUTb 6 Kue B

BHUMAHUE

» [na nposefeHna paboT Mo cepBUCHOMY OBCIYKNBaHUIO 1 TEXHUYECKOMY yxofy obpaliaiitech B npeacTa
BUTeNbCTBO B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHuma.

MoandmKaunn MeanLNHCKOro 060pyROBaHIUA 1 MHCTPYMEHTOB MOTYT NPUBOANTL K MOTEPE NpaBa Ha rapaH-
TUIHOE 06CMYKIMBaHUE, a TaKXe K NPeKPaLLEHMI0 AENCTBUA COOTBETCTBYIOLUMX AOMYCKOB K SKCMyaTaLum.

Appeca cepBNCHbIX 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

Apnpeca ApYrvx CePBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO y3HaTb MO BbllleyKasaHHOMY azipecy.

YTunnnsauyma

» Hanpasnas nsfenve, ero KOMMOHEHTbI U UX YNAKOBKY Ha YTUN3aLWIo UK BTOPUYHYIO NepepaboTky, 06s-
3aTenbHO cobnlofjaiTe HaLOHa/bHble 3aKOHOaTeNbHble HOPMbI!

TA-Nr. 015002 08/16 V6
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Stihlé klesté k nakladani aneurysmatickych svorek pro aneurysmatické
svorky YASARGIL

Legenda

Celist

Ramena vlevo/vpravo

Barevny oznacovaci pin

Zarazka s upeviiovacimi Sroubky
Klesté k zakladani svorek
Otoéné IGzko pro svorku

Klesté k nakladani svorek Vario
Cepelka k nastaveni lizka

© NG RWN =

Symboly na produktu a na baleni

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

Ucel pouziti
Stihlé klesté k nakladani aneurysmatickych svorek pro aneurysmatické svorky Aesculap YASARGIL se pouzivaji k otvi-
rani, zavirani a aplikaci titanovych aneurysmatickych svorek Aesculap YASARGIL.

Upozornéni
Titanové aneurysmatické svorky Aesculap YASARGIL jsou v dalsim textu uvddéné jako aneurysmatické 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

V3echny 3tihlé klesté k nakladani aneurysmatickych svorek jsou oznaceny podle velikosti (Mini nebo Standard) a
materialu svorky (Titan), aby bylo zajisténo jejich spravné pouZiti s aneurysmatickymi svorkami podle odpovidajici
velikosti a materidlu.

Podrobné informace k dodavanym velikostem naleznete v prospektu systému aneurysmatickych svorek YASARGIL.

Bezpecna manipulace a pfiprava k pouziti

» Vyrobek a prislusenstvi sméji provozovat a pouzivat pouze osoby, které maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuse-
nosti.

» Prostudujte si ndvod k pouziti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.

» \iyrobek pouZivejte pouze k uréenému ucéelu pouziti, viz Ucel pouziti.

» Novy vyrobek po odstranéni pfepravniho obalu pred prvni sterilizaci dikladné strojné vycistéte a dezinfikujte.

» 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 okamzité nahradte originalnimi nahradnimi dily.

Obsluha
Posk i nepresné fi ani a nespravna uzaviraci sila aneurysmatickych svorek
zplsobena pouzitim nespravnych klesti k aneurysmatickych svorek!
» Aneurysmatické svorky pouzivejte vyhradné s patfiénymi klestémi k zakladani
POZOR aneurysmatickych svorek a dbejte na barvu oznacovaciho pinu.

» RozliSovani na zakladé barevného oznacovaciho pinu 3 a popisek na klestich.

Velikost Barevny oznacovaci pin
Standardni Modra
Mini Cervena

» Pouzivejte aneurysmatické svorky Mini a Standard pouze s klestémi k nakladani svorek pfislusné velikosti (Mini
nebo Standard).

» Stihlé klesté k nakladani aneurysmatickych svorek pouzivejte pouze pro YASARGIL titanové aneurysmatické
svorky znacky Aesculap.

Funkce blokovani

<L decledk 2dani

i vyrobku v pr

Nebezpeéi nespravného fungovani nebo p

zmén na zarazce!

» Zarazku ktera jiz byla odmontovana znovu nemontujte.
POZOR » Zarazku neohybejte.

Upozornéni
Klesté k zakldddni svorek Ize pouZit s funkci zavirdni ¢i bez funkce zavirdni.

Obsluha s funkci zavirani

» Nasadte aneurysmatickou svorku do Celisti 1.
» Ramena klesti - levé/pravé 2 stisknéte do zaklapnuti zarazky 4.
Svorka je v poloze pro podavani.
» Klesté k nakladani svorek 5 spoleéné se zalozenou svorkou umistéte do operacniho pole.
» Kuvolnéni zarazky pfitisknéte levé a pravé rameno klesti k sobé 2.
Svorka se otevre.
Zarazka automaticky sko¢i zpét do odemcené polohy.
» Ramena vlevo/vpravo 2 zcela uvolnéte.
Aneurysmaticka svorka se zavre.
» Klesté k nakladani svorek 5 uvolnéte z aneurysmatické svorky.

Obsluha bez funkce zavirani

» Zarazku 4 odmontujte povolenim upeviiovacich Sroubd.
» Nasadte aneurysmatickou svorku do Celisti 1.
» Ramena vlevo/vpravo 2 stlacte k sobg.
Napnuta aneurysmaticka svorka se otevie.
» Ramena klesti 2 zcela uvolnéte.
Aneurysmaticka svorka se zavre.
» Klesté k nakladani svorek 5 odejméte z aneurysmatické svorky.

Klesté k nakladani svorek Vario
Klesté k nakladani svorek Aesculap Vario 7 nabizi jako dal3i funkci moZnost rotace lizka v ¢elistich klesti k poloho-
vani svorek pred jejich naloZzenim.

Stavéci Cepelka 8 pro klesté k zakladani aneurysmatickych svorek Vario Aesculap slouzi k paralelnimu nastaveni
otoéného lGzka v Celisti 6. Pomoci stavéci ¢epelky (FT402800) Ize otacet otoénym IGzkem 6.

Validovana metoda upravy

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
opakované pouzivdni.

Upozornéni

U pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CJN nebo jeji moZnou variantu dodrZujte v otdzkdch
tykajicich se opakovaného pouZiti vyrobku aktudiné platné ndrodni pfedpisy.

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 obsluha/pracovnik sterilizace.

K validovani byly pouzity uvedené chemikdlie.

Upozornéni

Aktudini informace k resterilizaci a materidlové sndSenlivosti najdete téZ na extranet Aesculap na adrese
www.extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho Ucinnost a mohou vést ke

korozi. Proto by neméla doba mezi pouZitim a pripravou k opétovné sterilizaci pfekrocit 1 hodinu a nemély by se k

pFedgisténi pouzivat teploty pfesahujici 45 °C ani zadné fixaéni desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu a alkoholu).

Predavkovani neutralizacnich prostfedkd nebo zakladnich Cisticich prostfedkd mlze mit za nasledek chemické

poskozeni a/nebo vyblednuti a vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiskd na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd, (napF. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchyfiské

soli obsazené ve vodé k Cisténi, dezinfekci a sterilizaci) ke koroznim poskozenim (bodova koroze, korozni praskani) a

tim ke zniceni vyrobku. K odstranéni je zapotfebi dostateény oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Veskeré pokyny k pouziti od vyrobce chemikalii je nutno disledné dodrZovat. V opa¢ném pfipadé mohou nastat

nasledujici problémy:

W Optické zmény materialu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu nebo hliniku. U hliniku maze dojit
k viditelnym zménam na povrchu jiZ pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/pracovniho roztoku.

W Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné povrchové abrazivni prostfedky, které predstavuji nebezpedi
vzniku koroze.

» Dalsi podrobné informace o hygienicky bezpeéné a Setrné resterilizaci najdete na www.a-k-i.org, rubriky Publi-
kace, Cervend brozura - Spravna tdrzba nastroji".

Demontaz pred provedenim postupu tpravy

» \iyrobek s kloubem otevrete.

Pfiprava na misté pouziti

» V pripadé potfeby oplachnéte nepfistupné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouZitim jed-
norazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vihkou, vldkna nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte mokry v uzavienych prevoznich kontejnerech do 1h k ¢isténi a desinfekei.



Cisténi/desinfekce
Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy

Nebezpedi pro pacienta!
» Nastroj pfipravujte k sterilizaci vyhradné rucnim predcisténim a naslednym
strojnim &isténim.
NEBEZPECI

Ohrozeni pacienta skfizenou kontaminaci!
» Znecisténé nastroje necistéte v jednom situ spolecné s neznecisténymi nastroji.

NEBEZPECI

Riziko poskozeni vyrobku v disledku pouZiti nevhodnych ¢isticich/desinfekénich
prostfedki a/nebo pFilis vysokych teplot!
» Cistici a desinfekéni prostiedky pouzivejte podle pokynii vyrobce.
POZOR » Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.
» Nepfekracujte maximalni pFipustnou teplotu ¢isténi 55 °C.

» Pfi dekontaminaci mokrou cestou pouzivejte vhodné Cistici/desinfekéni prostfedky. Aby se zabranilo tvorbé pény
a zhorseni ucinnosti chemie procesu: Pred strojnim &isténim a desinfekei vyrobek dikladné oplachnéte pod
tekouci vodou.

» Pokud se vyrobky pro mikrochirurgii daji ve stroji nebo na ukladacich pomickach zafixovat spolehlivé a z hlediska
Cisténi spravné, je mozné tyto vyrobky pro mikrochirurgii €istit a desinfikovat strojné.

Strojni ¢isténi/ desinfekce s ruénim pred¢isténim

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi zdsadné mit ovéfenou ucinnost (napf. spliiovat normu EN ISO 15883).
Upozornéni

Pouzity Cistici a dezinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovin a kontrolovdn.

Ruéni pfedcisténi kartackem

Faze Krok T t Kone.  Kvalita Chemikalie
[°c/°F]  [min] [%]  vody

| Desinfekéni cisténi PT >15 1 PV Dr. Weigert neodisher®
(stu- SeptoClean*
dené)
] Promyvani PT 1 - PV -
(stu-
dené)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

*Cistici prostfedek s ptisobenim inaktivujicim priony (viz technické informace Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Faze |

» Vyrobek tpIné ponofte do Cisticiho a dezinfekéniho roztoku nejméné na 15 minut. Dbejte pfitom, aby byly namo-
&eny vsechny pristupné povrchy.

Viyrobek Cistéte vhodnym ¢isticim karta¢em v roztoku tak dlouho, az na povrchu nebudou viditelné zadné zbytky.
V pripadé potfeby drhnéte neviditelné povrchy nejméné 1 min vhodnym €isticim kartacem.

Netuhymi komponentami, jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu &isténi pohybujte.

Poté tato mista dikladné proplachnéte Cisticim desinfekénim roztokem pomoci vhodné stikacky
k jednorazovému pouziti (20 ml), nejméné v3ak 5krat.

Faze Il

» \lyrobek dikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (viechny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd. v pribéhu proplachovani pohybujte.
Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy &istici/desinfekéni piistroj bez ultrazvuku®

Faze Krok T t Kvalita Chemikalie
[°C/°F]  [min] vody
| Predmyti <25[77 3 PV -
] Cisteni 55/131 10 Y Dr. Weigert neodisher® SeptoClean Pra-
covni roztok s koncentraci 1 %?
1]} Mezioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DV -
v Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfeké-
niho pfistroje
PV: Pitna voda
DV: Demineralizovand voda

K prokéazani G€innosti &isténi byl pouzit nasledujici &istici a desinfekéni pristroj: Miele 7836 CD
2 Cistici prostfedek s priony inaktivujicim ucinkem (viz Technické informace Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

» Nastroj ukladejte do sita vhodného k ¢isténi (zabranite vzniku oplachovych stind)
» Nastroj ukladejte do sita s otevienym kloubem.
» Po strojovém Cisténi a desinfekei zkontrolujte viechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola, udrzba a zkousky

Nebezpeéi poskozeni (,,zazrani" kovii/koroze v dusledku tfeni) vyrobku pfi nedo-
stateéném promazani!
» Pohyblivé dily (napF. klouby, posuvné dily a zavitové tye) pred funkéni zkous-
POZOR kou naolejujte oSetfovacim olejem vhodnym pro pouzitou steriliza¢ni metodu
(napf. v pFipadé€ parni sterilizace olejovy sprej STERILIT® | JG600 nebo olejnicka
STERILIT® | JG598).

» \iyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Vyrobek po kazdém ¢isténi, desinfekei a vysuseni zkontrolujte: uschnuti, Cistotu, funkei a poskozeni, napf. izolace,
zkorodované, volné, ohnuté, rozbité, prasklé, opotiebené a ulomené casti.

» V pripadé potieby vyrobek osuste jednorazovou textilii nepoustéjici viakna.

» Zkontrolujte fungovani vyrobku.

» Poskozeny anebo nefunkéni vyrobek okamzité vyfadte a predejte technickému servisu spolecnosti Aesculap, viz
Technicky servis.

» Zkontrolujte kompatibilitu s pfisluSnymi vyrobky.

Baleni

» Vyrobek s citlivym pracovnim koncem chrarite odpovidajicim zpisobem.

» Vyrobek zafadte do pfislusného uloZeni nebo ulozte na vhodny sitovy kos. Zajistéte ochranu ostfi nastroji.

» Sita urcena ke sterilizaci zabalte do sterilniho obalu splfiujiciho pozadavky normy EN ISO 11607-1 (napF. do ste-
rilizaéniho kontejneru Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Parni sterilizace

» Zajistéte, aby steriliza¢ni prostiedek mél pfistup ke viem vnéjsim i vnitinim povrchim (napf. otevienim ventilt a
kohoutu).

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle normy EN 285 a validovany podle normy EN 1SO 17665
- Sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba plisobeni 18 minut pro deaktivaci pri-

onii

» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo prekro¢eno maximalni dovolené

nalozeni parniho sterilizatoru podle tdaji 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 otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni B. Braun/Aesculap.
Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nésledek 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.

Likvidace

» Pri likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball dodrzujte narodni predpisy!

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”
Waskie kleszezyki do aplikacji zaciskow tetniakowych Aesculap YASARGIL

Legenda

Szezeki

Ramie lewe/prawe

Kolorowy pin

Blokada ze $rubami mocujgcymi
Kleszcze do zaciskow

Tarcza obrotowa

Kleszcze do zaciskow z serii Vario
Blaszka regulacyjna

®NOU A WN =

Symbole na produkcie i opakowaniu

Uwaga, ogdlny znak ostrzegawczy
Uwaga, przestrzegac¢ informacji zawartych w dokumentacji towarzyszacej

Przeznaczenie

Kleszezyki do aplikacji zaciskow tetniakowych Aesculap YASARGIL stosuje sie do otwierania, zamykania
i aplikowania tytanowych zaciskéw tetniakowych Aesculap YASARGIL.

Notyfikacja
Tytanowe zaciski tetniakowe Aesculap YASARGIL w dalszej czesci instrukcji bedq okreslane jako zaciski tetniakowe.

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.

Dostepne rozmiary

Wszystkie waskie kleszczyki do aplikacji zaciskow tetniakowych zostaty oznakowane wedtug rozmiaru (mini lub
standard) i materiatu, z ktérego wykonano zaciski (tytan), aby zagwarantowa¢ ich prawidtowe uzycie z zaciskami
tetniakowymi odpowiedniego rozmiaru i z odpowiedniego materiatu.

Szczegotowe informacje o dostepnych rozmiarach, patrz prospekt dotyczacy systemu zaciskéw tetniakowych
YASARGIL.

Bezpieczna obstuga i przygotowanie

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfacznie przez osoby, ktére majg niezbedne przeszkole-
nie, wiedze i doswiadczenie.

» Nalezy zapozna¢ si¢ 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 i zdezynfekowac.

» Fabrycznie nowy lub nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w suchym, czystym i zabezpieczonym miejscu.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowa¢ pod katem: luznych, wygietych, ztamanych,
porysowanych, zuzytych lub odtamanych czesci.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Uszkodzone czgsci natychmiast zastgpic¢ oryginalnymi czgsciami zamiennymi.

v

Obstuga
Uszkodzenie, nieprecyzyjne dziatanie i nied na sita knigci zaciskow z
powodu uzycia niewtasciwych kleszczy!
» zaciski tetniakowe stosowac wytgcznie przy uzyciu dobranych kleszczy, a takze
PRZESTROGA zwracac uwage na kolor pinu.

» Rozroznienie na podstawie kolorowego znacznika 3 i napisu na kleszczykach do aplikacji.

Rozmiar Kolorowy znacznik
Standardowe Niebieski
Mini Czerwony

» Stosowa¢ zaciski tetniakowe mini istandard z kleszczykami do aplikacji o odpowiednim rozmiarze (mini
i standard).

» Waskie kleszezyki do aplikacji zaciskéw tetniakowych stosowaé tylko z tytanowymi zaciskami tetniakowymi
YASARGIL marki Aesculap.

Funkcja blokowania

Btedne dziatanie lub uszkodzenia produktu w wyniku modyfikacji blokady!
» Nie montowa¢ ponownie zdemontowanej blokady.
» Nie wygina¢ blokady.

PRZESTROGA

Notyfikacja
Aplikator do zaciskdw moze by¢ stosowany z lub bez funkcji blokowania.

Obstuga z funkcja blokowania

» Klips tetniakowy umiesci¢ w szczekach 1.
» Nacisna¢ lewe/prawe ramie 2, aby zamknac¢ blokade 4.
Zacisk jest ustawiony do pobrania.
» Umiesci¢ kleszezyki do aplikacji zaciskow tetniakowych 5 tacznie z klipsem w polu operacyjnym.
» W celu zwolnienia blokady lekko nacisna¢ lewe/prawe ramie 2.
Zacisk otworzy sie.
Blokada automatycznie powrdci do ustawienia, w ktorym kleszczyki s odblokowane.
» Catkowicie poluzowa¢ ramiona lewe/prawe 2.
Zacisk tetniakowy zamknie sie.
» Zdjac¢ kleszczyki do aplikacji zaciskow tetniakowych 5 z zacisku tetniakowego.

Obstuga bez funkcji blokowania

» Zdemontowac¢ blokade 4, odkrecajgc Sruby mocujace.
» Klips tetniakowy umiesci¢ w szczekach 1.
» Scisngé lewe/prawe 2 ramie.
Zamocowany klips tetniakowy otwiera sie.
» Catkowicie rozszerzy¢ lewe/prawe ramie 2.
Klips tetniakowy zamyka sig.
» Zdjac¢ kleszezyki do aplikacji zaciskéw 5 z zacisku tetniakowego.

Kleszezyki do aplikacji zaciskow tetniakowych z serii Vario

Kleszezyki do aplikacji zaciskow tetniakowych Aesculap z serii Vario 7 umozliwiaja dodatkowo obracanie zacisku
w kleszczykach.

Blaszka regulacyjna 8 kleszczykow do aplikacji zaciskéw tetniakowych Aesculap z serii Vario stuzy do réwnolegtego
ustawiania tarczy obrotowych 6 w im czesci szczekowej. Za pomoca blaszki regulacyjnej (FT402800) mozna obraca¢
tarcze obrotowe 6.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Ogolne zasady bezpieczenstwa
Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ obowiqzujgcych krajowych przepiséw, krajowych i miedzynarodowych norm irozporzqdzer,
a takze wewnetrznych przepisow dotyczqcych zachowania higieny podczas przygotowywania do ponownego uzycia.

Notyfikacja
U pacjentéw z chorobgq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiany - przestrzegaé odpowiednich
przepiséw paristwowych w zakresie przygotowania produktdw.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu medycznego moze byé 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 walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylizacyjnych Aesculap.

Wskazowki ogolne

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne mogg utrudni¢ mycie lub zmniejszy¢ jego sku-

tecznos¢, a takze powodowac korozje. W zwiazku z tym nie nalezy: przekracza¢ 1 godziny pomiedzy zastosowaniem

i przygotowaniem, stosowa¢ utrwalajacych temperatur podczas wstepnego mycia >45°C oraz utrwalajacych Srod-

kow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ srodkow neutralizujgcych lub $rodkéw do czyszezenia moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nie-

rdzewna urzadzenia i/lub spowodowa¢ wyblakniecie i nieczytelnos¢ opisow laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach pooperacyjnych, lekach, roztworach soli

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekji 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.

Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczgcych stosowania podanych przez producenta $rodkéw chemicz-

nych. W przeciwnym 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 mogg 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
materiatéw (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 przetransportowa¢ do czyszczenia idezynfekcji w ciggu 1 godziny - w stanie mokrym,
w zamknietym 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

el Y \

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!

» Stosowac srodki czyszczace i dezynfekujace (w sposob zgodny z zaleceniami
ich producenta).

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych stezenia, temperatury i czasu oddzia-
tywania.

» Nie przekracza¢ maksymalnej dozwolonej temperatury czyszczenia wynoszacej
55 °C.

PRZESTROGA

» 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 dezynfekowaé maszynowo.

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja z recznym czyszczeniem wstepnym

Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecznosé¢ (np. spetnia¢ wymagania normy
EN SO 15883).

Notyfikacja
Stosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byc regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢  Srodki chemiczne
[*C/°F] [min] [%]  wody

| Czyszczenie dezynfeku- TP >15 1 Wp Dr. Weigert neodisher®
jace (zimna) SeptoClean*
] Ptukanie P 1 - WP -
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Detergent o dziafaniu 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 zwréci¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie zostaty pokryte roztworem.

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na powierzchni nie bedzie juz pozo-
statosci.

» Jezeli to konieczne, powierzchnie, ktérych nie mozna zobaczy¢, nalezy czysci¢ przez co najmniej 1 minute odpo-
wiednig szczotka do czyszczenia.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami, takimi jak Sruby 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 ultradzwigkéw?”

Faza  Krok T t Jakos¢  Srodki chemiczne
[°C/°F] [min] ~wody

| Plukanie wstepne <25/77 3 WP -
1] Czyszczenie 55/131 10 WD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean Roz-
twor uzytkowy 1 %?
mn Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
Vv Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czysz-
czgco-dezynfekujacego
WP: Woda pitna
WD: W petni demineralizowana woda

" W celu wykazania mozliwosci czyszczenia zastosowano nastgpujace urzadzenie do czyszczenia
i dezynfekcji: Miele 7836 CD

Detergent o dziataniu 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.

v

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.

» W razie potrzeby osuszy¢ produkt niestrzepiacg sie jednorazowa chusteczka.

» Sprawdzi¢ dziatanie produktu.

» Uszkodzony lub niesprawny produkt natychmiast wysortowa¢ i przekaza¢ serwisowi technicznemu Aesculap,
patrz Serwis techniczny.

» Sprawdzi¢ kompatybilnos¢ z produktami stanowigcymi wyposazenie.

Opakowanie

» Produkt z delikatng koncéwka roboczg nalezy odpowiednio zabezpieczy¢.

» Produkt umiesci¢ we wiasciwym miejscu do przechowywania lub w odpowiednim koszu. Zabezpieczy¢
w odpowiedni sposob krawedzie tngce urzadzenia.

» Kosze zapakowa¢ zgodnie z procedurg sterylizacji do jednego z opakowan sterylnych wedtug normy EN
1SO 11607-1 (np. do sterylnych pojemnikow 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 EN 285 i walidowany w oparciu o EN ISO 17665
- Sterylizacja z zastosowaniem prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C, czas przetrzymania 18 minut

w celu unieszkodliwienia prionow

» W przypadku rdwnoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowat¢,
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.

Utylizacja

» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!

Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp.z 0. 0.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomys!

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
Uzke klieite na zakladanie svoriek pre aneuryzmy Aesculap YASARGIL

Legenda

Roztvaracia Cast

Ramienka vlavo/vpravo

Farebné oznacenie

Blokada s upeviiovacimi skrutkami
Zakladacie klieste na klipy

Otoény tanier

Klieste Vario na zakladanie klipov
Nastavovacie listky

®NOU A WN =

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vSeobecny symbol pre varovanie
Pozor, venujte pozornost sprievodnym dokumentom

Ucel pouzitia

Uzke klieste na zakladanie svoriek pre aneuryzmy Aesculap YASARGIL sa pouzivaju na otvaranie, zatvaranie a apli-
kovanie titanovych svoriek pre aneuryzmy Aesculap YASARGIL.

Ozndmenie

Titdnové svorky pre aneuryzmy Aesculap YASARGIL sa v dalSom texte oznacuju ako "svorky pre aneuryzmy".

Indikacie

Indikacie, pozri Utel pouzitia.

Ozndmenie

Wrobca nezodpovedd za pouZitie vyrobku v nesulade s uvedenymi indikdciami ¢i opisanym pouZivanim.

Kontraindikacie

Ziadne nie st zname.

Rizika a vedl'ajsie ucinky

Vramci zakonnej informacnej povinnosti upozorfiujeme na nasledujice typické rizika a vedlajsie ucinky pri pouzivani
chirurgického inStrumentaria. Tieto nie su zvac¢sa Specifické pre urdity vyrobok a neobmedzuju sa na netimyselné pos-
kodenie okolitého tkaniva napr. tym sposobenym krvacanim, infekciou, materidlovou intoleranciou, zabudnutymi
komponentmi nastrojov atd.

Dodavané vel'kosti

Vetky Uzke klieste na zakladanie svoriek pre aneuryzmy sui oznacené podla velkosti (mini a Standardnd) a materialu
svorky (titan), aby sa zabezpecilo ich spravne pouZitie so svorkami pre aneuryzmy zodpovedajlcej velkosti a mate-
ridlu.

Pre podrobné informacie k dodavanym velkostiam pozrite hlavny prospekt o systéme svoriek pre aneuryzmy
YASARGIL.

Bezpecna manipulacia a priprava

» Vyrobok 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.

> Up\ne novy vyrobok po odstranené prepravného obalu a pred prvou sterilizaciou strojne vy¢istite a vydezinfikujte.

> Up\ne novy alebo nepouzity vyrobok uskladnit na ¢isté, suché a chranené miesto.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZitim 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 originalnymi ndhradnymi dielmi.

Obsluha

£ odenia ohmed.
0

Hrozi p p a funkcia a nespravna sila uzavretia
svoriek v dosledku pouzitia nespravnych kliesti na ich zakladanie!
» Svorky na aneuryzmy pouzivajte vyluéne s vhodnymi zakladacimi kliestami spo-

UPOZORNENIE loénosti Aesculap a dbajte na farebné oznacenie kolikov.

» RozliSenie na zaklade farebného oznacenia kolika 3 a napisu na zakladacich kliestach.

Velkost Kolik s farebnym oznacenim
Standard Modra
Mini cervena

» Minisvorky a Standardné svorky na aneuryzmy pouZivajte len so zakladacimi klieStami na svorky vhodnej velkosti
(mini alebo Standardnej).

» Uzke Klieste na zakladanie svoriek pre aneuryzmy pouzivajte s titanovymi svorkami pre aneuryzmy YASARGIL
Aesculap.

Blokovacia funkcia

Zlyhanie funkcie alebo | ie vyrobku v zmeny blokady!
» Odmontovanu blokadu uz nemontujte spat.
> N ipulujte s blokadou ohybani

UPOZORNENIE

Ozndmenie
Klieste na zakladanie svoriek sa méZu pouZivat s blokovacou funkciou alebo bez nej.

Obsluha s blokovacou funkciou

» Svorku na aneuryzmy vlozte do roztvaracej Casti 1.

» Stlacte ramienka vpravo/vlavo 2 aZ do zarastrovania blokady 4.
Svorka je teraz v podavacej polohe.

» Klieste 5 spolu so svorkou presuiite do opera¢ného pola.

» Na uvolnenie blokady stlacte spolu ramienka viavo/vpravo 2.
Svorka sa otvori.
Blokada sa automaticky dostane spat do svojej uvolnenej polohy.

» Uplne uvolnite ramienka lavé/pravé 2.
Svorka pre aneuryzmy sa zatvori.

» Oddelte klieste na zakladanie svoriek 5 od svorky.

Obsluha bez blokovacej funkcie
» Demontujte blokadu 4 uvolnenim upeviiovacich skrutiek.
» Svorku na aneuryzmy vlozte do roztvaracej Casti 1.
» Znovu lahko stlacte dohromady ramienka 2.
Upnuta svorka na aneuryzmy sa otvori.
» Ramienka lavé/pravé 2 aplne uvolnite.
Svorka pre aneuryzmy sa zatvori.
» Oddelte klieste na zakladanie svoriek 5 od svorky pre aneuryzmy.

KlieSte Vario na zakladanie svoriek
KlieSte Aesculap Vario na zakladanie svoriek 7 ponukaju moznost otacania na polohovanie svoriek v kliestach ako
dalsiu funkciu.

Nastavovaci listok 8 kliesti Vario na zakladanie svoriek Aesculap sluzi paralelnému otoénému tanieru 6 v roztvaracej
Casti. Pomocou nastavovacieho listka (FT402800) sa otoénym tanierom 6 da otacat.

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 ¢as medzi aplikaciou a ¢istenim nemal presiahnut 1 hod. Nemali by sa pouzivat Ziadne fixacné 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 Utoku 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.

V3etky sposoby pouZzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moze

viest k nasledujucim problémom:

W Optické zmeny materialu, napr. vyblednutie alebo zmena farby titdnu a hlinika. V pripade hlinika mozu nastat
viditelné zmeny povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uZivatelskom roztoku.

W Materidlne skody, napr. korozia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na ¢istenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré mozu porusit povrch, inak hrozi nebezpecen-
stvo korozie.

» Podrobnejsie pokyny o hygienickej a material etriacej opétovnej tprave, 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 odstraiite pomocou vihkého bezvlaknitého ruska.

» \iyrobok na Cistenie a dezinfekciu prepravujte mokry, v uzavretom kontajnere do 1 hod.



Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

Ohrozenie pacienta!
» Vyrobok upravujte vylucne s ruénym predcistenim a naslednym strojovym cis-

tenim.
NEBEZPECENSTVO
Ohrozenie pacienta v dosledku krizovej kontaminacie!
» Znecistené vyrobky necistite v jednom siet kosi spolu s neznecisteny
vyrobkami.
NEBEZPECENSTVO

Poskodenie vyrobku pouZitim nevhodnych €istiacich/dezinfekénych prostriedkov
afalebo vysokych teplot!

» Poutzivajte Cistiaci a dezinfekény prostriedok podla pokynov vyrobcu.

» Dodrziavajte udaje tykajiice sa koncentracie, teploty a doby posobenia.

» Neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu ¢istenia 55 °C.

UPOZORNENIE

» Pri mokrom odstranovani pouzivajte vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Aby sa zabranilo tvorbe peny a
zhorSeniu U¢innosti chemického procesu: Pred mechanickym Cistenim a dezinfekciou, vyrobok dékladne oplach-
nite pod tectcou vodou.

» Ak sa mézu mikro-chirurgické vyrobky bezpeéne a €isto upevnit v strojoch alebo na pomocnych plochach, v tom
pripade sa mikro-chirurgické vyrobky mézu mechanicky €istit a dezinfikovat.

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim
Ozndmenie
Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelni tcinnost (napr. spifianie normy DIN EN SO 15883).

Ozndmenie
Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a kontrolované.

Manualne pred¢istenie kefkou

Faza Krok T t Kone.  Kvalita Chémia
[°c/°F]  [min] [%]  vody

| Dezinfekéné Cistenie RT >15 1 T-W Dr. Weigert neodisher®
(stu- SeptoClean*
dend)
Il Oplachovanie RT 1 - T-W -
(stu-
dena)
T-W: Pitna voda
RT: Izbova teplota

*Cistiaci prostriedok s aktivaénym uéinkom prionov (pozri Technické informacie Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Faza |

» Vyrobok tplne ponorte do Cistiaceho dezinfekéného prostriedku po dobu najmenej 15 min. Uistite sa, ¢i st vSetky
pristupné plochy namocené.

Viyrobok €istite vhodnou Cistiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
Ak je vhodné, skryty povrch prekefujte vhodnou Cistiacou kefou po dobu najmenej 1 min.

Pri ¢isteni pohybujte tuhymi komponentmi ako su napr. skrutky, kiby atd.

Nasledne tieto miesta dokladne preplachnite Cistiacim dezinfekénym prostriedkom a vhodnou jednorazovou
injekénou striekackou (20 ml) najmenej 5-krat.

Faza ll
» \lyrobok kompletne oplachnite/preplachnite (vetky pristupné plochy) pod te¢tcou vodou.
» Pohybte tuhymi komponentmi pri oplachovani, ako st napr. nastavitelné skrutky, kiby atd.

Mechanické alkalické €istenie a tepelna dezinfekcia
Typ zariadenia: Jednokomorové ¢istiace/dezinfekéné zariadenie bez ultrazvuku®

Faza Krok T t Kvalita Chémia
[°C/°F]  [min] vody

| Predoplachnutie <25[77 3 T-wW -
Il Cistenie 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Spotrebny roztok 1 %?
1]} Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -
\" Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
v Susenie - - - Podla programu pre istenie a dezinfek-
ciu zariadeni
T-W: Pitna voda
VE-W: Demineralizovand voda
N Na preukazanie Cistitelnosti bolo pouzité nasledujice Cistiace a dezinfekéné zariadenie: Miele
7836 CD

2 Cistiaci prostriedok s aktivaénym ucinkom 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 korozia) vyrobku z dévodu nedostatoéného olejo-

vania!

» Pohyblivé Easti (napr. kiby, trecie diely a zavitové tyée) pred skuskou funké-
nosti naolejovat, pre vhodnu sterilizaciu, na to uréenym konzervaénym olejom
(napr. pri parne;j sterilizacii) STERILIT® |-olejovy sprej JG600 alebo
STERILIT® I-kvapkacia olejnicka JG598).

UPOZORNENIE

» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

Produkt po kazdom cisteni, dezinfekcii a ususeni otestujte na: Suchost, Cistotu, funkénost a poskodenie, napr.
izolaciu, skorodované, uvolnené, ohnuté, rozbité, opotrebované a odlomené kusy.

V pripade potreby vysuste produkt jednorazovou nevlaknitou utierkou.

Skontrolovat funkcie vyrobku.

Poskodeny alebo nefunkény vyrobok ihned' vyradit a postupit na Aesculap, pozri Technicky servis.

Skontrolovat kompatabilitu s prislusnymi vyrobkami.

v

>
>
>
>

Balenie

» Vyrobok s jemnym pracovnym koncom chranit zodpovedajucim spésobom.

» Zaradte vyrobok do prislusného uloZenia, alebo ho uloZte na vhodny sietovy kos. Ubezpecte sa, Ze ostria, ktoré su
k dispozicii, su chranené.

» Sitové kose pre sterilizaény proces spravne zabalte do sterilného obalu zodpovedajiceho norme EN ISO 11607-
1 (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 kohutikov).

» Validovany sterilizaény postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa normy EN 285 a validovany podla normy EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 18 min na aktivovanie tl¢inkom prionov

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximélne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla tidajov vyrobcu.

Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom, tmavom a rovnomerne temperovanom pries-
tore, chranené pred prachom.

Technicky servis

Nebezpedenstvo urazu a/alebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

VAROVANIE

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastupenie.
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mdZzu 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.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho zlozky a obal narodné predpisy.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
Aesculap YASARGIL anevrizma klipsleri icin ince anevrizma klipsi yerles-
tirme forsepsi

Aciklamalar

Cene pargasi

Sol/sag brans

Renkli isaret pini

Sabitleme civatali kilit

Klips yerlestirme pensesi

Déner tabla

Degisken klips yerlestirme forsepsi
Ayarlama levhalari

© NG AWN =

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Dikkat, genel uyar isareti
Dikkat, tiriinle gelen belgeleri dikkate aliniz

Kullanim amaci

Aesculap YASARGIL anevrizma klipsleri icin ince anevrizma klipsi yerlestirme forsepsi, Aesculap YASARGIL titan
anevrizma klipslerinin agilmasi, kapatilmasi ve uygulamasi igin kullanihir.

Not
Aesculap YASARGIL titan anevrizma klipsleri metnin devaminda anevrizma klipsleri olarak anilacaktir.

Endikasyonlar
Endikasyonlar, bkz. Kullanim amaci.

Not

Uriiniin, belirtilen endikasyonlara ve/veya agiklanan u
dir.

/ |

a aykir kull , Uretici sorumlul 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

Bunlarin ilgili boyutta ve materyalde anevrizma klipsleri ile dogru kullanilmasini saglamak igin tiim ince anevrizma
Klipsi yerlestirme forsepsleri, boyuta (mini ya da standart) ve klips materyaline gére (titanyum) isaretlenmistir.
Teslim edilebilir boyutlarla ilgili detayli bilgiler i¢in bkz. YASARGIL anevrizma klipsi sistemi brostirii.

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 ve dezenfekte edin.

Fabrikadan yeni ¢ikmis ya da kullaniimamis driinii kuru, temiz ve korunan bir yerde saklayiniz.

» Uriinii her kullanimdan once gézle muayene ederek gevsek, egrilmis, kirilmis, gatlak ve kinlmis parcalar olmadi-
gindan emin olunuz.

» Hasarli ya da arizali bir tiriinii kullanmayiniz. Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldinniz.

» Hasarli parcalarini derhal orijinal yedek parcalarla degistiriniz.

v

Kullanim
Hatali klips yerlestirme pensesi kullanimi nedeniyle anevrizma klipslerinde hasar,
hatali islev ve yanhs kapatma giicii!
» Anevrizma klipslerini sadece uygun klips yerlestirme pensesi ile kullanin ve
DIKKAT renkli isaret pinlerinin rengine dikkat edin.

» Yerlestirme forsepsinin renkli isaret pimi 3 ve etiketi yardimiyla ayrim.

Boy Renkli isaret pimi
Standart Mavi
Mini Kirmizi

» Mini ve standart anevrizma klipslerini sadece uygun boyutlu (mini veya standart) klips yerlestirme forsepsi ile
kullanin.

» ince anevrizma Klipsi yerlestirme forsepslerini sadece Aesculap'in YASARGIL titan anevrizma klipsi ile birlikte kul-
lanin.

Kilitleme islevi

Kilidin uzatilmasi nedeniyle iiriinde hatali islev veya hasarlar!
» Tek seferlik sokiilen kilidi tekrar monte etmeyin.
» Kilidi biikerek manipiile etmeyin.

DIKKAT

Not
Klips yerlestirme pensesi kilitleme igleviyle birlikte veya olmadan kullanilabilir.

Kilitleme islevi ile kumanda

» Anevrizma klipsini ¢ene pargasina 1 sokun.
» Kilit 4 kavrayana kadar sol/sa§ bransa 2 basin.
Klips sabitleme konumundadir.
» Klips yerlestirme forsepsini 5 klipsle birlikte ameliyat alanina getirin.
» Kilidi ¢6zmek icin sol/sag branslari 2 birbirine dogru bastirin.
Klips agilir.
Kilit otomatik olarak agilan konuma geri atlar.
» Sol/sa§ brangi 2 tamamen gevsetin.
Anevrizma klipsi kapanir.
» Klips yerlestirme forsepsinini 5 anevrizma klipsinden ¢dziin.

Kilitleme islevi olmadan kumanda
» Kilidi 4 sabitleme civatalarini sokerek sékiin.
» Anevrizma klipsini ¢ene pargasina 1 sokun.
» Sol/sag brangi 2 birbirine bastirin.
Sikistirlan anevrizma klipsi acilir.
» Sol/sag branslari 2 tamamen gevsetin.
Anevrizma klipsi kapanir.
» Klips yerlestirme forsepsini 5 anevrizma klipsinden ¢oziin.

Degisken klips yerlestirme forsepsi

Aesculap degisken klips yerlestirme forsepsi 7 ek fonksiyon olarak klipsin pense icinde konumlama amaciyla donme-
sini saglyor.

Aesculap degisken klips yerlestirme forsepsinin ayarlama levhalar 8 agiz béliimiindeki doner tablalari6 paralel olarak
ayarlamak igindir. Ayarlama levhalan (FT402800) ile déner tablalar 6 déndiiriilebilir.

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 hastalii (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 1 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan 45 °C iizerindeki

sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon maddeleri (temel etken madde: Aldehit, alkol) kullaniimama-

hdir.

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 iiriiniin 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.

Kimyasal madde dreticisinin uygulamaya iliskin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmalidir. Aksi halde bunun sonu-

cunda asagida belirtilen problemler ortaya gikabilir:

B Malzemede optik degisiklikler, 6rn. solma ya da titanyumda ya da aliiminyumda renk degisikligi. Aliminyumda,
pH degeri >8'den itibaren uygulama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya ¢ikabilir.

W 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 bagka ayrintil not-
lar igin, bkz. www.a-k-i.org Baslik: Kirmizi brosiir yayinlari - ekipman hazirliklarinin dogru uygulanmasi.

Hazirlama siirecinin uygulanmasi dncesinde skme iglemi
» Eklemli Griinii agin.

Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gézle 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 1slak bir sekilde kapali tasfiye konteynerinde 1 s igerisinde temizlik ve dezenfeksiyon igin tasiyin.



Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel giivenlik notlari

Hasta zarar gorme riski!
» Uriinii sadece manuel 6n temizlik ve daha sonra makine ile temizlik aracihigiyla

hazirlayin.
TEHLIKE
Capraz kontaminasyon nedeniyle hasta tehlikesi!
» Kirli iirlinleri temiz iiriinlerle birlikte bir elek sepetinde temizlemeyin.
TEHLIKE

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya fazla yiiksek sicakliklar
nedeniyle iiriinde meydana gelen hasarlar!
» Ureticinin talimatlarina uygun olan temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kul-

DIKKAT lanin.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dikkate aliniz.

» izin verilen 55 °C'lik azami temizlik sicakliginin iizerine cikmayin.

» Islak bertaraf halinde uygun temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullaniniz. Képiik olusumunu ve islem kimyasalla-
rinin etkinliginin kotiilesmesini dnlemek amaciyla: Makine ile temizlik ve dezenfeksiyondan 6nce iriinii akan su
ile iyice durulaym.

» Mikroskobik ameliyat iiriinleri makinelerde veya muhafaza destekleri lizerinde giivenli ve temizlik kurallarina
uygun sabitlenebildiginde mikroskobik ameliyat iiriinlerini makine ile temizleyin ve dezenfekte edin.

Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon

Not

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi prensip olarak denetlenmis bir etkiye sahip olmalidir (6rn. EN ISO 15883 standardinin
yerine getirilmesi).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Fir¢a ile manuel 6n temizlik

Evre Adim T t Kons.  Sukali-  Kimyasal
[’C/°F] [dak] [%]  tesi
| Dezenfekte temizlik 0S >15 1 T-W Dr. Weigert neodisher®
(soguk) SeptoClean*
1] Durulama 0S 1 - T-W -
(soguk)
T-W: icme suyu
0S: Oda sicakhg

*Prion etkinlestirme etkili temizleyici (bkz. teknik bilgi Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Evre |

» Uriiniin timiiyle en az 15 dakika dezenfeksiyon cozeltisine daldiriimasi gerekir. Bunu yaparken, erisilebilir tiim
Uist ylizeylerin 1slanmasina dikkat edin.

» Uriinii gerekirse cozeltide uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, ylizeyde goriiniir hicbir artik kalmayana kadar
temizleyin.

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri en az 1 dakika uygun bir temizlik fircasi 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 hazneli temizlik/dezenfeksiyon cihazi?)

Evre Adim T t Su kali-  Kimyasal
[*C/°F] [dak] tesi
| On durulama <2577 3 T-W -
Il Temizlik 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean Kul-
lanim gozeltisi %1 2
1] Ara durulama >10/50 1 VE-W -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -
\ Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin
program uyarinca
T-W: igme suyu
VE-W: Tuzdan tamamen arindinimis su
N Temizlenebilirligi  belgelemek icin asagidaki temizlik ve dezenfeksiyon cihazi kullanilmistir:
Miele 7836 CD
2 Prion etkinlestirme etkili temizleyici (bkz. teknik bilgi Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

v

Uriinii temizlige uygun siizgeli sepete koyun (durulama kér noktalari olusmasini onleyin).

» Uriinii eklemleri agik sekilde sepete yerlestirin.

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, goriilebilir yiizeylerin lizerinde 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 gubuklari) 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 yagi.

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra Uriinde asagidaki hususlari kontrol edin: Kuruluk, temizlik,
calisma ve (izolasyon, paslanma, gevseme, egilme, parcalanma, yirtilma, asinma ve kirilma gibi) hasarlar.
Gerekirse riinii tliystiz bir tek kullanimlik bezle kurutun.

Uriiniin fonksiyon kontroliinii yapiniz.

Hasarli ya da ¢alismayan iriinii derhal ayiklayin ve Aesculap Teknik Servisi'ne iletin, bkz. Teknik Servis.

ilgili tiriinlerle uyumlulugu kontrol ediniz.

v

vvyyvyy

Ambalaj

» ince calisma uglu Giriinii gereken sekilde koruyunuz.

» Uriinii ait oldugu depolama yerine tasnif edin ya da uygun slizgegli sepete koyun. Keskin kdseler varsa, bunlarin
korundugundan emin olunuz.

» Elek sepetlerini, sterilizasyon yontemine uygun bicimde EN ISO 11607-1 standardina uygun bir steril ambalaja
ambalajlayin (6rn. Aesculap steril konteynerlerine).

» Ambalajin iirliniin muhafaza sirasinda yeniden kirlenmeyi 6nlediginden emin olunuz.

Buharl sterilizasyon

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere erisebildiginden emin olunuz (6. valf ve vanalari acarak).
» Onayl sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum yonteminde buharli sterilizasyon
- EN 285 uyarinca buharli sterilizator ve EN I1SO 17665 uyarinca onayli
- 134 °C sicakliktaki fraksiyonlu vakum yonteminde sterilizasyon, prion etkinlestirmesi icin 18 dakika bekleme
stiresi
» Bir buhar sterilizatériinde ayni anda birden fazla iiriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin Gretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin agilmadigindan emin olun.

Muhafaza

» Steril Uriinleri mikrop gecirmez ambalaj iginde 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 igin 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 yazil adresten 6grenebilirsiniz.

Atik bertarafi

» Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya da geri doniisiimii i¢in mutlaka tlkenizdeki kurallara
uyun!

TA-Nr. 015002 08/16 V6



3

Aesculap®
Aesculap YASARGIL W7 S S A3 <P 59/ 29 38 24

SRS

1 F9 (Jaw)

2 =% v dX (Branch)
3 A A

4 1A UAF AR 1A A
5 2% 48wy

6 3 ZHolE

7 vk (Vario) 21 H A

s =48 Felol=

AHg B4

Aesculap YASARGIL & 217 2 H-& 918 93
SHE da, 2a, A gk AR
oin}" 7

Aesculap YASARGIL E]El 7 & W7 & 7S o] 8} &7 & § o]t gy § o)

,d
g
o
ot
o
=
Hu
it
o

2
oo
Hd
n-:
>
Q2
2
s

=
B
1%
>
el
@
=

u)
1

E
:(m

o =
HE3
485, AHe B4 B2
o} 7]

O S5 W) G JE Y W A A AEAL Y] P

910 Aol YU,

AG o) 1S

ATl A ool dikes £ )7 A4 A e e A 99 oy g
o gl & o, 49, w58, el B G 71T A 880 A
554 o SlwalA ke £4E Do 4 .

7] 9} A4 9] Cn}!_\,—T Sgo) AR E F YEE HE &Y FUF F9 TS T (v BE
) oll wek AT

& 7He e 1/]01] ol &k Z}Aﬂo& JHE YASARGIL B9 7 29 Al =8 HEAM S st Al e .

HAY AF LA W FH
> AET FEEL Badwg AN B AR 2E AT 4% A8 S Asvn
> AHE WA E ¢ il sk BasdA L.
> AREEA ol A A FS ARSI AL Q. AFE A
> A AFLE 2FE EFS N F A2 A A FEOR AFEa A5 L
> A AE T ARE A 2 Al skl FAsk k@ ool B A
> AFEARE A St 2 g A A S E ] AR, R -l e E o)
& 4Rg AN
> EREAG Aol e AFL AESA AL dE AFS FA HER BieA L
> SRR FES S AE FFOR AL
A A3
S XA RAAG AL o2 A} FHF SR &4, FAGE A5 &
AR e F=9 !
> THF S AW I AT A AL FUCH. FE =29 W) M4
79 o feJFAAL .
> JAY Aol 29 A3 % BA ] wE R
37 R IEAC R
xE oA
wY u2AY
> U Y EFE BN FHe AE 20 (VY B E5) o $UF A A A 2.
> &3 BUF 9 LA Aesculap ©] YASARGIL EJEFE 55 S H A A AL
13 7%
23 FX BRHOE AT AF L AT FE &4
> 4% B9 33 FX = oA FEEA] wRAgA Q..
> g AXE PR oA L.
79
o7

FHEYE 75 75 9 e Y A 9] A8 F 7 Sl

)

Agsre] 24
2910 oA L.

& 14 A 4o HEY W7 22HA S

o
o

o
A
T g

12
S

)
o

VVH

v
L ot B0 R o A ot o

A = < O A R O
(<3
‘)i )

fo rlo
!

o 4o

1
R )

B R K20 F KA

%)% DAA 25 FEYA S

v
ﬂﬂé—

i

>

(5,1

o

N

iy

ox [l

L g b K
riF o m et o
N Ty

o
B
>
okt

v
"
2 J{V)w
N
W T
o O

o 0
o o
oo
=)
U
‘:n%‘[o
L

v
]’_
il

ol

IR 7% flol &%

> 1 AL Eol HE 4X 4 8 RelsAe

> EUF 2SR 10 ROHAL

b RS 930U 28 PN
248 FUF 2ol dHurh

> A5 95 HAK 28 $HT FAAL
FuF 2ol Byt

> 29 £ 50 FUF FHolA EGc

uhel e
Aesculap H}E]
7HA 3L %ﬁ‘%‘/‘r

Aesculap BF2] @ F 7 E A AL A E g &= 2 F-o|x =4
. Z27E A E (FT402800) 9] =502 314 ZHlo]E 6 7} 3118 4= AdF T,

’ nﬁ
b
X

ﬂJ i
i)
]
2
~
rlo
R
)
)
ofr
o
fu
it
)
o
it
o
Hd
=
2
o
>
[
&
ha)
I
Ju
gr‘
rir
2
N
olf
to

fER 2% AR

gk kA A4

otoli7)
Ao WE 75, TN 7E, A, A E YA Y 7S EFHAL.
ololi7)

B (CIK) F-3}L} CIK 9] % $1-2}-9] 79 A 7 A 3] 2] 9} el 8)o] 2}2F 35 & 57} 79

So} 2]
o 2] g 2] 7] AJE2] §5H e A 2= A2 Gk B ejo)d 8 o] Fo) ok 1 FE 5 L)}
o1 W8 922 ) 55l U5 ]

W e] o] 1S 715 7] A 2} 8 E o] AF§-5 A T

olol7)
7;/5 ng ¥ 2] 2] o] F3F FH X H = Aesculap YA E 2} HIS FF S AL www.extranet.bbraun.com
7 5H 57 Yot IR Aesculap B ot 7 E| 0] 1] A= o] 4] o] Fol i1 oF .

Q9 ALY

SERAL oFE A S BB A S oA A R A G Ao 4 T meA A F 1A
ZEQbell Afal|ok shal 1 2} Al A &b o] A A EE 2R 45°C E % FA = ok H ARES
AANT = 2EA (BAPE A3 =, DHE) S AL = o HY,

ZQMI‘/} 71 A 2 hekA A olup WS oo 2| Ql e el A A A Ei= 7] AH

2 o)A vh7 o) w5 L oA WE 5 Ak

SR St o) G BRE (o 0p AR, SSE A A, 5 4
w8 =) o] F-4 ("n“w‘,%di ) & doya AES G P, o] 3 A{ES A 28
‘t QA F 2 S0 Ak § & Dok gyt

ek AD2E ok 3]
§}ﬁhﬂ~—xn7w A el
EER N

B B e ol v} o o] A M W S9b A W Sl rol A 48/ A § o] pHk
ol g ol ) $ebakel W ML A F g
A ¥ - 3 5

5], L8l 8 T4 § g2 AL
RE G e Bon FEA A2,
2 1 AL ool AlES kg

g QtHolE HHE &
» ol Koli= 0P M 7 7] = 7he gt
x 52 8 A E A7)

AR [ 25S AT AFE HA AF

BA A9 |
> AAFLE $5 NA AT H 714 AF AN L.
BE
oA} ez A A AP !
> AN 2 ASA Fe AEL 0 9E AT B AHIAA FINL .
9
AU Lot} FARS ARA [ 2FAZ AT AF £41
> AZA AW T AR R 2EAE ARSI
- > 5,25 8 LB e AR foANL.
72l > 33188 AF LEQ 55TE 273 sHINL
> 52 A Al Aghek A H A | A5 AE AFESAAA S 3 38 Al Fe A ks v X Bl S
A7) A E AN AR D 25 8] Aol AFES B2t Be SR TS
b oA D) g AEL 1A 0 Ao s A A 1AL 5 qloha )4 @] 7

|
T AEE A o7 A A AsF T



13 55 AT A A AR | 25

SFo}7)
AF ) B ) ) Ao 2 F e EAE A oF G ( o :EN IS0 15883 £ ).
SFo}7)

AR EE AF ] B 25§ 802 722 B 3750l 15

HEAE o] &3 ALH +F A1F

RT(Y) >15 Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean*
I A3 RT(Y) 1 - D-w -
D-W: A4
RT: A

*xE B8 a9t 9l AEA (714 4 X Dr. Weigert neodisher® SeptoClean 33 )

194

> AES A 158 S AA B e A5 b s Fivnt. o) 2 E e EUe R
i glojok gt

> e AAZI7E QE B wihA] A e Al WA 2 5o A Al FE A s AL

> oju], etuoli= XS AP A A AR Ha 1w B d P,

> AH A ZAUAL, 2AE Ty AL AS FAYUT.

» o]l Al H g7} = A I A G A5G FA] (20 ml) 2 F-9 5 7 Sto] Aol w5 3] A1g R
Yk,

2 9A

> AlES B2E FolA ] (2 7bed BE ) AE U

> Al A ZAGA ZJ THAA FAELAE SAYUT.

Z1A4 &8 AF 2L 4

AR §8 20 gl 9F M wa/ki%x"

| A4 B2 <2577 3
1 AlH 55/131 10 FD-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean #] &
£ 1002
n 27 g2 >10/50 1 FD-W -
v B 90/194 5 FD-W -
v Az - - - AH Bt A E =2
o &
D-W: A
FD-W: A5

v AH PSS ABNA ehE 3 A H | A5 G2 7 ARSE AU T Miele 7836 CD
2z B8 sl gt 9l Al A (714 A 5. Dr. Weigert neodisher® SeptoClean 33 )

> AEE A H el 43 Edlo)dl SR FAHA L (FAAA o= kol Yl SR ).
> OIS R FE R AES A Sl FAA L
> JIALAA | 225 ol Hoto R Slu] = Aol Eo Ml”xl s A

A7, 44 Br L H2E

BIET SUH ABOT A AT &3 (5 h Lol B FA )
> BAUERE(AUD S 49 019 2E 2 A k=) ATl

A4 Ao A8HE 2500 AT 2UFE M2ZAA 2 (42 37
9 A& A STERILIT® |- 9.9 A= o] JGBOO T STERILIT |- =3 297
JG598).

> AES Ao A HEFAAL .

> AFSAY, AE R AR T Al A2 g, A, Ve R B (o, A =8, 04 8
&, rRed A, 7, vhE 2 o) o RE 7

> Lo e AEE REC Qle U8 s FoAL .

> AlE] Ve AARA AL

> SR 7)o s B Al
E;\iu]/\ 2

F& S Eate] Aesculap 7] A2 AlE 2 HUAAL Q7]
> @ X‘“‘E“’]”] A5 AN L

>3

» A3E2] 917 ¥ (Working tip) & 4 43| RE4 AL .

> AEE EE Al Ty AR Bl 9o er} o] REF RS Fol AL

> EdfolE %‘i% Aol ute} A 33kAl EN IS0 11607-1 ©f) % }% it §%}2§ EFBAAIL (o
Aesculap 2% ZAH| 0] )

> B F X‘“‘E’] A A& BAFES s oF Tt

7] 87

> A ZF ZE R g
» elde] M Hat Uy
- B ATEE o1& S Eat
- EN285 ol wEu] ENISO 17665 ©f whe} W] dlo] A Z7) 7]
- T2 B8 SHE 98 134 °C Al A AH 18 RS TS o] &g Akt
> Slube] Z7] At 2 o8] o) AFS EA o Eatdhes A9 Al 2A dlelHell wheh 571 Eat )9
A 38 AAFS 27shE <k gyt

el oF g vk (o 8B B =5 ).

2

R
b R DAL LR YRR Ao o el WA ol S kil

B3 9 R Ee 2T !
> AFE AZH}A AL .
7

> A2 B A Bt A = sl = 7] B. Braun/Aesculap Wl 2] Aol (&2 S A ALS.
9% 7% FUIE AR A A2 FL BT AT] 21 5 AU
Aule AY F2

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

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

ol A F4E Fol B Au = AlE FA45 4 5 AFUY.

¥ 7]
> A, AEe] FAE R EGAE 97 B AS S-S AT sl

TA-Nr. 015002 08/16 V6

a7bel A4S 2L



	Title
	GB/USA - Slim-line aneurysm clip applier forceps for Aesculap YASARGIL aneurysm clips
	D - Schlanke Aneurysmen-Clip-Anlegezange für Aesculap YASARGIL Aneurysmenclips
	F - Pince de pose pour clips d’anévrisme fine Aesculap YASARGIL
	E - Pinza fina aplicadora de clips de aneurisma para clips de aneurismas YASARGIL de Aesculap
	I - Pinza applicatrice sottile per clip da aneurisma Aesculap YASARGIL
	P - Pinça estreita de aplicação de clipes de aneurisma, para clipes de aneurisma da Aesculap YASARGIL
	NL - Slanke aneurysmaclip-applicatietang voor Aesculap YASARGIL aneurysmaclips
	S - Smal Aneurysm clip appliceringspincett för Aesculap YASARGIL aneurysmclip
	RUS - Клипаппликаторы Слим Лайн (Slim Line) для наложения клипсов 
сосудистых нейрохирургических Aesculap, далее именуемые 
клипаппликаторы YASARGIL
	CZ - Štíhlé kleště k nakládání aneurysmatických svorek pro aneurysmatické 
svorky YASARGIL
	PL - Wąskie kleszczyki do aplikacji zacisków tętniakowych Aesculap YASARGIL
	SK - Úzke kliešte na zakladanie svoriek pre aneuryzmy Aesculap YASARGIL
	TR - Aesculap YASARGIL anevrizma klipsleri için ince anevrizma klipsi yerleştirme 
forsepsi
	KR - Aesculap YASARGIL 동맥류 클립을 위한 슬림형 동맥류 클립 적용 포셉

