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YASARGIL aneurysm clip applier forceps

Legend

1 Jaw piece
2 Branches left/right
3 Clip applier forceps

Symbols on product

Symbol Explanation

Caution: See documentation supplied with the product

Intended use

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

Note

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

Available sizes

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

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

Safe handling and preparation

CAUTION

Federal law restricts this device to sale by or on order of a physician!

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

» Read, follow and keep the instructions for use.

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

> Remove the transport packaging and thoroughly clean the new product, either by hand or by a mechanical
process, prior to its initial sterilization.

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

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

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

» Replace any damaged components immediately with original spare parts.

Safe operation

Damage to, imprecise function and incorrect closing force of the clips due to use of
incorrect applier forceps!

> Use Aesculap clip applier forceps only.

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

> Use clips and clip applier forceps only in the following combinations:

- Titanium Standard clips with the clip applier forceps for Titanium Standard clips
- Phynox Standard clips with the clip applier forceps for Phynox Standard clips

- Titanium Mini clips with the clip applier forceps for Titanium Mini clips

- Phynox Mini clips with the clip applier forceps for Phynox Mini clips

- Phynox Long clips with the clip applier forceps for Phynox Long clips

- AVM clips with the applier forceps for AVM clips

Locks

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

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

Operating the permanent lock

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

> Compress branches left/right 2 until the lock engages.

The clip is in transfer position.
> Move clip applier forceps 3 with the clip into the operating field.
» To release the lock, slightly compress branches left/right 2.
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Apply the clip.
Operating the button-controlled lock

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

Transferring the clip and engaging the lock
» Insert the clip into jaw piece 1.

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

Releasing the lock
»  Compress branches left/right 2.
Jaw piece 1 of clip applier forceps 3 closes and the clip opens.

The lock automatically returns to the unlocked position.

Detaching the clip applier forceps from the clip
»  Release the pressure on branches left/right 2.
Jaw piece 1 of clip applier forceps 3 opens and the clip closes.

>  Detach clip applier forceps 3 from the clip.

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

The maximum range of rotation at the working end of the Aesculap Vario clip applier forceps is 20° in each direction,
starting from the middle position, see Fig. 1
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Fig. 1
The adjusting plates of the Aesculap Vario clip applier forceps can be used for parallel alignment of the applier jaws,
see Fig. 2
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Fig. 2
The adjusting plates allow swiveling the clamping jaws by 320°, see Fig. 3

320°

Fig. 3

Validated processing procedure

Note
Adhere to national statutory regulations, international standards and guidelines, and local, clinical hygiene
instructions for sterile processing.

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

Note
Mechanical processing should be preferred over manual cleaning because of the better and more reliable cleaning
results of mechanical processing.

Note

Successful processing of this medical product can only be ensured if processing is performed through a validated
processing procedure. The user/processor is responsible for the validation.

Due to process tolerances, the manufacturer’s specifications can only serve as an approximate guide for assessing the
processing procedures applied by the individual operator/processors.

Note
Up-to-date information on processing can be found on the Aesculap Extranet at www.aesculap-extra.net

General notes

To avoid unnecessary, excessive contamination of the complete instrument tray during operations, take care that
contaminated instruments are collected separately and not put back into the instrument tray.
Encrusted or fixated residues from surgery can make the cleaning process more difficult or ineffective, and can cause
corrosion of stainless steels. To avoid this, the time interval between application and processing should not exceed
6 h, and neither fixating pre-cleaning temperatures >45 °C nor any fixating disinfecting agents (active ingredient:
aldehyde, alcohol) be used.
Excessive doses of neutralizers or basic detergents can cause chemical degradation and/or fading and obliteration
of laser inscriptions on stainless steel surfaces, regarding visual reading and machine-readability of the inscriptions.
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 in
the destruction of stainless steel products. To remove such residues, the products must be rinsed sufficiently with
fully desalinated water and dried thoroughly.
Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH/DGHM or FDA approval or CE mark) and which
are compatible with the product's materials according to the chemical manufacturers' recommendations may be
used for processing the product. All process parameters specified by the chemical's manufacturer, such as
temperatures, concentrations and exposure times, must be strictly observed. Failure to do so can result in the
following problems:
e Optical deterioration, e.g. fading or discoloration of titanium or aluminum surfaces. For aluminum, pH >8 in the
application/process can already cause visible surface changes.
Material damage, e.g. corrosion, cracks, fracturing, premature aging or swelling.
Do not use oxidizing process chemicals as these can cause bleaching or layer loss.
Do not use process chemicals that cause stress cracking or brittleness of plastics.
Clean the product immediately after use.
Encrusted debris on HF instruments is dissolved most effectively and conservatively through about 5 minutes
of immersion treatment in a 3 % H,0, solution. Subsequently, the debris can be removed by hand, with a
medium-hard brush and/or in an ultrasonic cleaning bath. After that treatment, proceed through the normal
steps of processing.
»  Further detailed advice on hygienically safe and material-/value-preserving reprocessing can be found at
www.a-k-i.org, Publications Red Brochure - Proper maintenance of instruments.
Use suitable cleaning/disinfecting agents if the product is put away in wet condition. To prevent foam formation
and reduced effectiveness of the process chemicals: Prior to mechanical cleaning and disinfecting, rinse the
product thoroughly with running water.
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Preparations at the place of use

»  Open jointed products.

Remove visible surgical residues as completely as possible, using a lint-free wet wipe.

»  Put the dry product into a closed disposal container and have it transferred to cleaning and disinfecting within
6h.
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Cleaning/Disinfecting

Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting agents and/or
excessive temperatures!
> Use a cleaning and disinfecting detergent according to the manufacturer's
instructions. The cleaning and disinfecting detergent
CAUTION - must be approved for e.g. aluminum, plastics, high-grade steel,
- must not attack softeners (e.g. silicone).
> Observe specifications regarding concentration, temperature and exposure time.

> Do not exceed the maximum allowable cleaning temperature of 55 °C.

» Clean and disinfect microsurgical products mechanically, provided they can be securely fixed in machines or
storage devices in such a way that they will be thoroughly cleaned.

Manual cleaning/disinfecting

»  Clean products with movable links with the links opened or mobilized.
> Inspect visible surfaces for residual contamination after manual cleaning/disinfecting.

> Repeat the cleaning process if necessary.

Manual cleaning with immersion disinfection

Stage Step T t Conc. Water Chemical
[°C/°F] | [min] [9%] quality
| Cleaning RT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde
(cold) phenol and QAV-free
1I Intermediate rinse RT 1 - D-W -
(cold)
I Disinfecting RT 15 2 D-W BBraun Stabimed; aldehyde
(cold) phenol and QAV-free
v Final rinse RT 0.5 - FD-W -
(cold)
v Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized)
RT: Room Temperature
Stage I
»  Fully immerse the product in the cleaning/disinfecting solution. Make certain that all accessible surfaces are
moistened.

»  Clean the product under running tap water, using a suitable cleaning brush if necessary, until all visible residues
have been removed from the surfaces.

> Brush through all surfaces that are not accessible to visual inspection, e.g. in products with hidden crevices,
lumens or complex geometry, for at least 1 min or until no more residues can be removed. Mobilize non-rigid
components, such as set screws, links, etc. during cleaning.

»  After cleaning, thoroughly (at least five times) rinse through these components with the cleaning/disinfecting
solution, using a disposable syringe (20-ml).

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

Stage II
» Rinse the product completely (all accessible surfaces) under running water.
»  Allow water to drip off for a sufficient length of time.

Stage IIT

> Fully immerse the product in the disinfecting solution. Make certain that all accessible surfaces are moistened.

Stage IV

»  Carry out a full rinse of the product (all accessible surfaces) under running water.

> Allow water to drip off for a sufficient length of time.

Stage V

%> Dry the product with lint-free tissue or medical-quality filtered compressed air.
Mechanical cleaning/disinfecting

Note

Categorically, the disinfector must be of tested and approved effectiveness (e.g. DGHM or FDA approval or CE mark
according to DIN EN ISO 15883).

Note
For thermal disinfection, always use fully desalinated (demineralized) water. Ensure that Ao is >3 000 for the process.

Note
The disinfector used for processing must be serviced and checked at regular intervals.

»  Place the product on a tray that is suitable for cleaning (avoid rinsing blind spots).
»  Ensure that product links and joints are opened when placing the product on the tray.
Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfecting

Machine type: Single-chamber washer/disinfector without ultrasound

Stage Step T t Water Chemical/Note
[°C/*F] | [min] | quality
1 Prerinse <25(77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER alkaline
with tensides, application solution 0.5 %
I Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -

v Thermal disinfecting | 90/194 5

A\ Drying - - - According to disinfector program
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized)

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 components
and threaded rods) with maintenance oil suitable for the respective sterilization
CAUTION process (e.g. for steam sterilization: Aesculap STERILIT® spray JG600 or
maintenance oil 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).

»  Dry the product if it is wet or moist.

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

> Check the product for proper functioning.

» Immediately sort out damaged or inoperative products and have them sent to Aesculap Technical Service, see
Technical Service.

»  Check for compatibility with associated products.

Packaging

> Appropriately protect products with fine working tips.

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

> Package trays appropriately for the sterilization process (e.g. in Aesculap sterile containers).

v

Ensure that the packaging provides sufficient protection against recontamination of the product during storage
(DIN EN ISO 11607).

Sterilization method and parameters

Make certain that all external and internal surfaces will be exposed to the sterilizing agent (e.g. by opening all
valves and faucets).
» Validated sterilization process

- Steam sterilization through fractionated vacuum process

- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according to DIN EN ISO 17665

- Sterilization through fractionated vacuum process at 134 °C/holding time 5 min
> When sterilizing several products at the same time in one steam sterilizer: Make certain that the maximum
allowable load capacity of the steam sterilizer, as specified by the manufacturer, is not exceeded.

Sterilization for the US market

® Aesculap does not recommend the device sterilized by flash or chemical sterilization.
e Sterilization may be accomplished by steam autoclave in a standard prevacuum cycle.
To achieve a sterility assurance level of 1076, Aesculap recommends the following parameters:

Aesculap Orga Tray/Sterilcontainer (perforated bottom)
Minimum cycle parameters*

Sterilization method Temp. Time Minimum drying time

Pre-vacuum 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 Sterilcontainer cleared by FDA for the sterilization and storage of these instruments. Other sterilization
cycles may also be suitable, however individuals or hospitals not using the recommended method are advised to val-
idate any alternative method using appropriate laboratory techniques. Use an FDA cleared accessory to maintain ste-
rility 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 under dust protection in a dry, dark and temperature-controlled
room.

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:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood, MO 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone: +1 800 214-3392

Fax: +1 314 895-4420

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

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA 18034
USA

TA-Nr.: 013089  07/09



@ YASARGIL Aneurysmen-Clip-Anlegezange

Legende

1 Maulteil
2 Branchen links/rechts
3 Clip-Anlegezange

Symbole am Produkt

Symbol Erklarung

Achtung, Begleitdokumente beachten

Einsatzgebiet

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

Hinweis

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

Lieferbare GroBen

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

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

Sichere Handhabung und Bereitstellung

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

Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.
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»  Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Einsatzgebiet.

> Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor der ersten Sterilisation griindlich reini-
gen (manuell oder maschinell).

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

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

> Kein beschédigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschidigtes Produkt sofort aussortieren.

» Beschadigte Einzelteile sofort durch Originalersatzteile ersetzen.

Bedienung

Beschddigungen, ungenaue Funktion und inkorrekte SchlieBkraft der Clips durch Ver-
wendung der falschen Clip-Anlegezange!

»  AusschlieBlich Aesculap Clip-Anlegezangen verwenden.

»  Clips ausschlieBlich mit der passenden Aesculap Clip-Anlegezange verwenden (auf
VORSICHT Beschriftung achten).

»  Clip-Anlegezangen ausschlieBlich wie folgt verwenden:

- Titan-Standard-Clips mit Clip-Anlegezange fiir Titan-Standard

- Phynox-Standard-Clips mit Clip-Anlegezange fiir Phynox-Standard-Clips
- Titan-Mini-Clips mit Clip-Anlegezange fiir Titan-Mini-Clips

- Phynox-Mini-Clips mit Clip-Anlegezange fiir Phynox-Mini-Clips

- Phynox-Long-Clips mit Clip-Anlegezange fiir Phynox-Long-Clips

- AVM-Clips mit Clip-Anlegezange fiir AVM-Clips

Sperren
Hinweis
Die Clip-Anlegezange ist je nach Ausfiihrung mit einer Sperre zum Anreichen der Clips ausgestattet.

Die Clip-Anlegezange kann folgende Sperre besitzen:
® Umlaufsperre
e Zuschaltbare Sperre

Umlaufsperre bedienen

Hinweis
Bei der Clip-Anlegezange mit Umlaufsperre ist die Sperre immer aktiviert und kann nicht abgeschaltet werden.
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Clip in das Maulteil 1 stecken.

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

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

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

»  Clip applizieren.

Zuschaltbare Sperre bedienen

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

Clip anreichen und Sperre verriegeln

»  Clip in das Maulteil 1 stecken.

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

Sperre entriegeln

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

Clip-Anlegezange vom Clip lsen
»  Branchen links/rechts 2 entspannen.
Das Maulteil 1 der Clip-Anlegezange 3 6ffnet und der Clip schlieBt sich.

»  Clip-Anlegezange 3 vom Clip l6sen.

Vario-Clip-Anlegezange

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

Der maximale Rotationsbereich am Arbeitsende der Aesculap Vario-Clip-Anlegezange betrigt aus der Mittelstellung
in beide Richtungen jeweils 20°, siehe Abb. 1
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Abb. 1

Einstellblattchen der Aesculap Vario-Clip-Anlegezange dienen zum parallelen Einstellen der Zangenbacken, siehe
Abb. 2
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Abb. 2
Mit Hilfe der Einstellblattchen konnen die Klemmbacken um 320° gedreht werden, siehe Abb. 3

320°

Abb. 3

Validiertes Aufbereitungsverfahren

Hinweis
Nationale gesetzliche Vorschriften und nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygie-
nevorschriften 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
Der maschinellen Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren Reinigungsergebnisses gegeniiber der
manuellen Reinigung der Vorzug zu geben.

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

Durch Prozesstoleranzen bedingt, dienen die Angaben des Herstellers nur als Richtwert fiir die Beurteilung der beim
Betreiber/Aufbereiter vorhandenen Aufbereitungsprozesse.

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung siehe auch Aesculap Extranet unter www.aesculap-extra.net

Allgemeine Hinweise

Zur Vermeidung einer verstarkten Kontamination des bestiickten Instrumententrays bei der Anwendung bereits dar-
auf achten, dass verschmutzte Instrumente getrennt gesammelt und nicht wieder in das Instrumententray gelegt
werden.
Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande kénnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und bei nicht
rostendem Stahl zu Korrosion fiihren. Demzufolge sollten ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von
6 h nicht iiberschritten, keine fixierenden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewandt und keine fixierenden Des-
infektionsmittel (Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.
Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Verblas-
sung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.
Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstande, z. B. in OP-Riickstdnden, Arzneimitteln,
Kochsalzlgsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation zu Korrosionsschiaden (Lochkorrosion,
Spannungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.
Es diirfen nur Prozess-Chemikalien eingesetzt werden, die gepriift und freigegeben sind (z. B. VAH/DGHM- oder FDA-
Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung) und vom Chemikalienhersteller hinsichtlich Materialvertraglichkeit empfohlen
wurden. Samtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers iiber Temperatur, Konzentration und Einwirk-
zeit sind strikt einzuhalten. Im anderen Fall kann dies zu nachfolgenden Problemen fiihren:
* optische Materialverdnderungen, wie z. B. Verblassen oder Farbveranderungen bei Titan oder Aluminium. Bei Alu-
minium kénnen sichtbare Oberflachenveranderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der Anwendungs-/
Gebrauchslosung auftreten.
Materialschiden, wie z. B. Korrosion, Risse, Briiche, vorzeitige Alterung oder Quellung.
Keine oxidierenden Prozesschemikalien verwenden, da diese zu einem Ausbleichen/Schichtverlust fiihren kén-
nen.
Keine Prozesschemikalien verwenden, die bei Kunststoffen zu Spannungsrissen oder Versprodung fiihren.
Produkt unmittelbar nach der Anwendung reinigen.
Das Anldsen von Inkrustierungen auf HF-Instrumenten ist besonders effektiv und schonend durch eine ca. 5-
miniitige Tauchbehandlung in einer 3 %igen H,0,-Ldsung zu erreichen. Die Entfernung kann manuell, mit mit-
telharter Biirste und/oder im Ultraschallbad erfolgen. Im Anschluss folgen die weiteren iblichen Schritte zur
Aufbereitung.
>  Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materialschonenden/werterhaltenden Wieder-
aufbereitung, siehe www.a-k-i.org Rubrik Verdffentlichungen Rote Broschiire - Instrumentenaufbereitung rich-
tig gemacht.
Bei Nassentsorgung geeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel verwenden. Um Schaumbildung und Ver-
schlechterung der Wirksamkeit der Prozesschemie zu vermeiden: Vor maschineller Reinigung und Desinfektion
Produkt griindlich mit flieBendem Wasser spiilen.
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Vorbereitung am Gebrauchsort

»  Produkt mit Gelenk 6ffnen.

> Sichtbare OP-Riickstdnde mdglichst vollstandig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

> Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h zur Reinigung und Desinfektion transpor-
tieren.

Reinigung/Desinfektion

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu
hohe Temperaturen!
> Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Herstellers verwen-
den,
VORSICHT - die z. B. fiir Alumini K ffe, Edelstahl zugelassen sind.
- die keine Weichmacher (z. B. Silikon) angreifen.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

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

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

Manuelle Reinigung/Desinfektion

> Produkt mit beweglichen Gelenken in gedffneter Stellung bzw. unter Bewegung der Gelenke reinigen.
> Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen visuell auf Riicksténde priifen.
»  Falls nétig, den Reinigungsprozess wiederholen.

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion

Phase Schritt T t Konz. | Wasser- Chemie
[*C/°F] | [min] | [%] | Qualitit
I Reinigung RT 15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-phenol-
(kalt) und QAV-frei
I Zwischenspiilung RT 1 - T-W -
(kalt)
I Desinfektion RT 15 2 T-W BBraun Stabimed; aldehyd-phenol-
(kalt) und QAV-frei
v Schlussspiilung RT 0,5 - VE-W -
(kalt)
v Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert)
RT: Raumtemperatur
Phase I

> Produkt vollstandig in die reinigungsaktive Desinfektionslésung eintauchen. Dabei darauf achten, dass alle
zuganglichen Oberflachen benetzt sind.

»  Unter flieBendem Leitungswasser ggf. mit geeigneter Reinigungsbiirste so lange reinigen, bis auf der Oberfliche
keine Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

> Nicht einsehbare Oberflachen, wie z. B. bei Produkten mit verdeckten Spalten, Lumen oder komplexen Geome-
trien, mindestens 1 min bzw. so lange durchbiirsten, bis sich keine Riickstdnde mehr entfernen lassen. Nicht
starre Komponenten, wie z. B. Stellschrauben, Gelenke etc., bei der Reinigung bewegen.

> AnschlieBend diese Stellen mit der reinigungsaktiven Desinfektionslgsung mit Hilfe einer Einwegspritze (20 ml)

griindlich durchspiilen, jedoch mindestens 5-mal.

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

Phase II

»  Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberfléchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.
»  Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase 111

> Produkt vollstindig in die Desinfektionslosung eintauchen. Dabei darauf achten, dass alle zuganglichen Ober-
flachen benetzt sind.

Phase IV

»  Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberfléchen) ab-/durchspiilen.

> Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V

»  Produkt mit flusenfreiem Tuch oder medizinischer Druckluft trocknen.
Maschinelle Reinigung/Desinfektion

Hinweis

Der Desinfektor muss grundsitzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Kennzeichnung entsprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis

Bei der thermischen Desinfektion muss vollentsalztes Wasser (demineralisiert) verwendet und ein Ao-Wert >3 000
erreicht werden.

Hinweis

Der eingesetzte Desinfektor muss regelmdBig gewartet und dberpriift werden.

»  Produkt auf reinigungsgerechten Siebkorb legen (Spiilschatten vermeiden).

»  Produkt mit gedffnetem Gelenk auf dem Siebkorb lagern.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Gerétetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Phase Schritt T t Wasser-
[*C/°F] | [min] | Qualitit

Chemie/Bemerkung

1 Vorspiilen <25[77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline mit
Tensiden, Gebrauchslésung 0,5 %
I Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -

v Trocknung - - - Gem3aB Desinfektorprogramm

T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert)

Kontrolle, Wartung und Priifung

Beschiadigung (Metallfresser/Reibkorrosion) des Produkts durch unzureichendes Olen!
» Bewegliche Teile (z. B. Gelenke, Schieberteile und Gewindestangen) vor der Funk-
tionspriifung mit fiir das angewendete Sterilisationsverfahren geeignetem Pfle-
gedl dlen (z. B. bei Dampfsterilisation Aesculap-STERILIT®-Spray JG600 oder Pfle-
VORSICHT gedl JG598).

v

Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

Nasses oder feuchtes Produkt trocknen.

Unsauberes Produkt erneut reinigen und desinfizieren.

Produkt auf Funktion priifen.

Beschadigtes oder funktionsunfihiges Produkt sofort aussortieren und an den Aesculap Technischen Service
weiterleiten, siehe Technischer Service.

Kompatibilitdt mit den zugehorigen Produkten priifen.

v
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v

v

Verpackung

»  Produkt mit feinem Arbeitsende entsprechend schiitzen.
Produkt mit Sperre gedffnet oder maximal in der ersten Raste fixieren.

v

> Siebkorbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts wahrend der Lagerung verhindert
(DIN EN ISO 11607).

Sterilisieren

»  Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und inneren Oberfldchen hat (z. B. durch Offnen
von Ventilen und Hahnen).
»  Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation in fraktioniertem Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN I1SO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C/Haltezeit 5 min
»  Beigleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht Gberschritten 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 kdnnen zu einem Verlust der Garantie-/Gewéhrleistungsansprii-
che sowie eventueller Zulassungen fiihren.

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

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

TA-Nr.: 013089  07/09




® Pince de pose pour clips a anévrisme YASARGIL

Légende

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

Symboles sur le produit

Symbole Déclaration

Attention, tenir compte des documents d'accompagnement

Domaine d'application
Les pinces de pose pour clips a anévrisme Aesculap YASARGIL sont utilisées dans les interventions neurochirurgicales

pour la préhension et I'application des clips a anévrisme Aesculap YASARGIL en phynox et en titane ou des microclips
Aesculap KOPITNIK AVM.

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

Tailles disponibles

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

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

Manipulation siire et préparation

> Confier le fonctionnement et |'utilisation de I'appareil 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 Domaine d'application.

»  Nettoyer minutieusement (3 la main ou en machine) le produit neuf sortant d'usine apres le retrait du condi-
tionnement de transport 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,
fissurées, usées et rompues.

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

magé.
> Remplacer immédiatement les pieces défectueuses par des pieces de rechange d'origine.

Manipulation

Risque de détériorations, de manque de précision du fonctionnement et de force de
fermeture incorrecte des clips en cas d'utilisation de la mauvaise pince de pose pour

clips!
> Utiliser uniquement des pinces de pose pour clips Aesculap.
ATTENTION » Utiliser les clips uniquement avec la pince de pose pour clips Aesculap assortie

(contrdler I'inscription).

v

Utiliser les pinces de pose pour clips uniquement comme suit:

- Clips standard en titane avec la pince de pose pour clips standard en titane

- Clips standard en phynox avec la pince de pose pour clips standard en phynox
- Clips Mini en titane avec la pince de pose pour clips Mini en titane

- Clips Mini en phynox avec la pince de pose pour clips Mini en phynox

- Clips Long en phynox avec la pince de pose pour clips Long en phynox

- Clips AVM avec la pince de pose pour clips AVM

Arréts

Remarque
La pince de pose pour clips est équipée selon les modéles d'un arrét pour I'approche des clips.

La pince de pose pour clips peut étre équipée des arréts suivants:
® Arrét circulaire
® Arrét commutable

Manipulation de I'arrét circulaire

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

»  Placer le clip dans le mors 1.

> Actionner les branches gauche et droite 2 jusqu'a ce que |'arrét s'encliquette.
Le clip est en position d'approche.

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

v

Pour desserrer I'arrét, presser légérement sur les branches gauche et droite 2.
Appliquer le clip.

v

Manipulation de I'arrét commutable

Remarque

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

Approche du clip et verrouillage de I'arrét

> Placer le clip dans le mors 1.

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

Déverrouillage de I'arrét

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

Séparer pince de pose pour clips et clip
>  Relacher les branches gauche et droite 2.
Le mors 1 de la pince de pose pour clips 3 s'ouvre et le clip se ferme.

> Détacher la pince de pose pour clips 3 du clip.

Pince de pose pour clips Vario

La pince de pose pour clips Aesculap Vario offre comme fonction supplémentaire une possibilité de rotation pour le
positionnement du clip dans la pince de pose pour clips.
La plage de rotation maximale a I'extrémité de travail de la pince de pose pour clips Aesculap Vario est de 20° dans
les deux sens a partir de la position médiane, voir Fig. 1
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Fig. 1
Les lamelles de réglage de la pince de pose pour clips Aesculap Vario servent a ajuster le parallélisme des machoires
de la pince, voir Fig. 2

Les machoires de serrage peuvent étre tournées de 320° au moyen des lamelles de réglage, voir Fig. 3

320°

Fig. 3

Procédé de traitement stérile validé

Remarque
En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives nationales et
internationales ainsi que les propres dispositions adoptées en matiére d’hygiéne.

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
Le traitement stérile en machine doit étre préféré au nettoyage manuel du fait de résultats de nettoyage meilleurs et
plus fiables.

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu‘aprés validation préala-
ble du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe @ I'exploitant/au responsable du traitement stérile.
Du fait des tolérances des processus, les indications du fabricant ont uniquement valeur indicative pour I'évaluation
des processus de traitement effectués par I'opérateur/en vigueur chez I'exploitant.

Remarque
Pour des informations actuelles sur le traitement stérile, voir également I'Extranet Aesculap a I'adresse
www.aesculap-extra.net

Remarques générales

Pour éviter une contamination renforcée du plateau d'instruments garni, veiller lors de I'application a ce que les ins-
truments salis soient regroupés séparément et ne soient pas reposés sur le plateau d'instruments.
Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent mettre obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrainer
une corrosion sur I'acier inoxydable. Un intervalle de 6 heures entre utilisation et traitement ne devrait par consé-
quent 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 chimigue et/ou le
palissement et I'illisibilité visuelle ou mécanique de I'inscription laser sur I'acier inoxydable.
Sur |'acier inoxydable, les résidus contenant du chlore ou du chlorure, tels qu'ils sont contenus dans les résidus d'OP,
médicaments, sérum physiologique, eau de nettoyage, produits de décontamination et de stérilisation, entrainent
des dégts dus a la corrosion (corrosion perforatrice, sous contrainte) et donc la dégradation des produits. Les résidus
sont éliminés par rincage suffisamment abondant a I'eau déminéralisée et séchage consécutif.
Seuls doivent étre utilisés pour le processus des produits chimiques contrdlés et validés (p. ex. agrément VAH/DGHM
ou FDA ou label CE) et recommandés par le fabricant des produits chimiques en termes de compatibilité avec les
matériaux. Toutes les prescriptions d'application du fabricant des produits chimiques relatives a la température, la
concentration et la durée d'action doivent étre strictement respectées. Dans le cas contraire, les problemes suivants
peuvent survenir:
* 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 de >8 dans la solution
utilisée ou
des détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures, vieillissement prématuré ou dilatation.
Ne pas utiliser de produits chimiques oxydants pour le processus, car ils peuvent provoquer un palissement ou
une destruction de couches superficielles.
Ne pas utiliser pour le processus de produits chimiques qui entrainent sur les matieres synthétiques des fissures
par contrainte ou une fragilisation.
> Nettoyer I'instrument immédiatement apreés son utilisation.
Il est plus facile de détacher les résidus incrustés sur les instruments HF sans les abimer en les plongeant pen-
dant 5 minutes environ dans une solution a 3 % de H,0,. Puis les résidus peuvent étre enlevés manuellement
avec une brosse de dureté moyenne et/ou dans un bain & ultrasons. On procéde ensuite aux étapes usuelles sui-
vantes de traitement stérile.
> Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiéniquement sr qui ménage les matériaux et con-
serve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique "Veréffentlichungen Rote Broschiire” - Le
traitement correct des instruments de chirurgie.
»>  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 dans le processus: Avant le net-
toyage et la décontamination en machine, rincer abondamment le produit a I'eau courante.

v
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Préparation au lieu d'utilisation

% Ouvrir le produit muni d'une articulation.
> Retirer si possible complétement les résidus opératoires visibles avec un chiffon humide non pelucheux.

> Présenter le produit sec au nettoyage et a la décontamination en container d'évacuation fermé dans un délai
de 6 h.

Nettoyage/Décontamination

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

ATTENTION

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

Nettoyage/Décontamination manuels

v

Nettoyer le produit en ouvrant les articulations mobiles ou en les actionnant.

Aprés le nettoyage/la décontamination manuels, vérifier par contréle visuel la présence éventuelle de résidus
sur les surfaces visibles.

Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage.

v

v

Nettoyage manuel avec décontamination par immersion

Phase Etape T t Conc. Qualité Chimie
[*C/°F] | [min] [%%] de I'eau
I Nettoyage TA 15 2 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde-
(froid) phénol ni CAQ
I Ringage intermé- TA 1 - EP -
diaire (froid)
I Décontamination TA 15 2 EP BBraun Stabimed; sans aldéhyde-
(froid) phénol ni CAQ
v Ringage final TA 0,5 - EDém -
(froid)
\% Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée
TA: Température ambiante
Phase I

> Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination nettoyante. Veiller a ce que toutes les sur-
faces accessibles soient humectées.

> Nettoyer le produit sous I'eau courante, le cas échéant avec la brosse de nettoyage appropriée, jusqu'a ce
qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la surface.

»  Brosser les surfaces non visibles, p. ex. sur les produits présentant des interstices cachés, des lumiéres ou des
géométries complexes, pendant au moins 1 min ou aussi longtemps que nécessaire pour qu'il n'y ait plus de
résidus a éliminer. Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que vis de réglage, arti-
culations, etc.

> Ensuite, rincer intégralement ces emplacements avec la solution de décontamination nettoyante a I'aide d'une
seringue a usage unique (20 ml) et au moins a 5 reprises.

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

Phase II

»  Rincer le produit intégralement (toutes surfaces accessibles) sous I'eau courante.

> Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase I1I

> Plonger entierement le produit dans la solution de décontamination. Veiller a ce que toutes les surfaces acces-
sibles soient humectées.

Phase IV

> Rincer le produit intégralement (de part en part, toutes surfaces accessibles).

> Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase V

»  Sécher le produit avec un chiffon non pelucheux ou de I'air comprimé médical.

Nettoyage/Décontamination en machine

Remarque

Le décontaminateur doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p. ex. agrément DGHM ou FDA ou
label CE conformément a DIN EN ISO 15883).

Remarque

Pour la décontamination thermique, il faut utiliser de I'eau déminéralisée et atteindre une valeur Ao >3 000.

Remarque
Le décontaminateur utilisé doit étre réguliérement entretenu et contrélé.

»  Poser le produit dans un panier perforé convenant au nettoyage (éviter les zones sans contact avec la solution).
> Poser le produit avec articulation ouverte dans le panier perforé.

Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique

Type d'appareil: appareil de nettoyage/décontamination & une chambre sans ultrasons

Phase Etape T t Qualité Chimie/Remarque
[*C/°F] | [min] | del'eau
1 Ringage préalable <25[77 3 EP -
I Nettoyage 55/131 10 EDém BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline
avec agents tensioactifs, solution a utiliser
0,5 %
m Ringage intermé- >10/50 1 EDém -
diaire
v Thermodésinfection | 90/194 5 EDém -
v Séchage - - - Conformément au programme du déconta-
minateur
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée

Vérification, maintenance et contréle

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

sage insuffisant!

% Huiler les piéces mobiles (p. ex. articulations, piéces coulissantes et tiges filetées)
avant le contrdle du fonctionnement avec une huile d'entretien convenant au
procédé de stérilisation utilisé (p.ex., pour la stérilisation & la vapeur, spray

ATTENTION
Aesculap STERILIT® JG600 ou huile d'entretien JG598).

v

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. de l'isolation, ou telles que piéces corrodées,
laches, tordues, brisées, fissurées, usées et rompues.

Sécher le produit mouillé ou humide.

Nettoyer a nouveau le produit non propre et le décontaminer.

v

v

v

»  Controler le bon fonctionnement du produit.

»  Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé ou fonctionnant mal et le retourner au Service Techni-
que Aesculap, voir Service technique.

»  Controler la compatibilité avec les produits afférents.

Emballage

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

Fixer le produit avec mécanisme de blocage a I'état ouvert ou dans le premier cran.

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

> Veiller 4 ce que I'emballage empéche une recontamination du produit pendant le stockage (DIN EN 1SO 11607).

A4
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Stérilisation
> Veiller 4 ce que le produit de stérilisation ait accés a toutes les surfaces extérieures et intérieures (p. ex. par
I'ouverture de valves et de robinets).
> Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné & 134 °C/durée de maintien de 5 min

»  En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le char-
gement 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
séche, obscure et de température homogene.

Service technique

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

AVERTISSEMENT

»  Pour le service et la réparation, veuillez vous adresser a votre représentation nationale 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 I'adresse ci-dessus.

TA-Nr.: 013089  07/09



@ Pinza de colocacion para clips aneurismaticos YASARGIL

Leyenda

1 Pieza boca
2 Brazos izquierdo/derecho
3 Pinza de colocacion para clips

Simbolos en el producto

Simbolo Explicacion

Atencion, observar la documentacion adjunta

Campo de aplicacion

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

Observacion

En lo sucesivo los clips aneurismdticos Aesculap YASARGIL y los clips AVM Mikro KOPITNIK de Aesculap se
denominardn "clips".

Tamaiios disponibles

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

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

anipulacion correcta y preparacion
» Confiar la aplicacion y el uso del producto y de los accesorios exclusivamente a personal con la formacion
requerida para ello o que disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.
Leer las instrucciones de manejo, seguirlas y conservarlas como literatura de referencia.

v

v

»  Utilizar el producto solo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Campo de aplicacion.

> Limpiar bien a mano o a maquina el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la
primera esterilizacion.

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

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

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

»  Sustituir inmediatamente cualquier componente dafiado por una pieza de recambio original.

Manejo

Los clips pueden sufrir dafios y su precision y fuerza de cierre pueden verse alteradas si
se utiliza una pinza de colocacion incorrecta.

> Utilizar sélo pinzas aplicadoras de clips Aesculap.

» Utilizar los clips exclusivamente con la pinza de colocacion para clips Aesculap
ATENCION correcta. Asegurarse siempre comprobando la inscripcion.

> Utilizar las pinzas aplicadoras de clips exclusivamente del siguiente modo:

- Aplicar clips Standard de titanio con pinzas aplicadoras de clips Standard de titanio
- Aplicar clips Standard de Phynox con pinzas aplicadoras de clips Standard de Phynox
- Aplicar clips Mini de titanio con pinzas aplicadoras de clips Mini de titanio

- Aplicar clips Mini de Phynox con pinzas aplicadoras de clips Mini de Phynox

- Aplicar clips Long de Phynox con pinzas aplicadoras de clips Long de Phynox

- Aplicar clips AVM con pinzas aplicadoras de clips AVM

Bloqueo

Observacion

Algunos modelos de pinzas aplicadoras de clips estdn dotados de un sistema de bloqueo.
La pinza de colocacion para clips puede presentar uno de los dos bloqueos siguientes:
® Bloqueo automatico

* Bloqueo activable

Bloqueo automatico

Observacion
La pinza de colocacidn para clips con bloqueo automdtico no dispone de funcién de desactivacion del bloqueo.

v

Introducir el clip en la pieza boca 1.

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

> Llevar la pinza de colocacion para clips 3 con el clip hacia el drea quirurgica.

> Para abrir el bloqueo presionar levemente los brazos izquierdo/derecho 2.

> Aplicar el clip.

Bloqueo activable

Observacion
La pinza de colocacion para clips con bloqueo activable se puede utilizar con o sin funcion de bloqueo. Con el bloqueo
activable la funcion de bloqueo se debe activar de forma intencionada.

Sujecion del clip y cierre del bloqueo

» Introducir el clip en la pieza boca 1.

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

Apertura del bloqueo

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

Separacion de la pinza de colocacion para clips del clip
»  Soltar los brazos izquierdo/derecho 2.
La pieza boca 1 de la pinza de colocacion para clips 3 se abre y el clip se cierra.

> Separar la pinza de colocacion para clips 3 del clip.

Pinza de colocacion para clips Vario

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

El dngulo de rotacion maximo del extremo de trabajo de la pinza de colocacion para clips Aesculap Vario es de 20°
hacia derecha e izquierda respectivamente desde la posicion central, ver Fig. 1
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Fig. 1
Las ldminas de ajuste de la pinza de colocacion para clips Aesculap Vario sirven para colocar las mordazas en para-
lelo, ver Fig. 2

Con ayuda de las laminas de ajuste, las mordazas pueden girar 320°, ver Fig. 3

320°

Fig. 3

Procedimiento de trato y cuidado validado

Observacion
Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas
higiénicas del centro para el trato y cuidado de los productos.

Observacion

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

Observacion
Se dard preferencia al trato y cuidado automdticos frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un resultado mds
seguro y eficaz.

Observacion

Hay que tener en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo puede garantizarse mediante una
validacion previa del proceso de trato y cuidado. En este caso, la responsabilidad recae en el usuario/responsable del
trato y cuidado.

Debido a las tolerancias de proceso, las indicaciones del fabricante sélo sirven como valor orientativo para la
valoracién de los procesos de trato y cuidado de que disponga el usuario/la persona encargada del trato y cuidado.

Observacion
Puede consultar informacion actualizada sobre el trato y cuidado en Aesculap Extranet: www.aesculap-extra.net

Advertencias generales

Para evitar la contaminacion excesiva de la bandeja de instrumental cargada, procurar durante la aplicacion que los

instrumentos contaminados se recogen por separado y no se devuelven a la bandeja de instrumental.

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirdrgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz y

provocar dafos por corrosion en los componentes de acero inoxidable. Por esa razon, no deberian transcurrir mas de

6 horas entre la aplicacion y el trato y cuidado, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado >45 °C, ni

desinfectantes (principios activos base: aldehido y alcohol) que puedan favorecer la inscrustacion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o de limpieza puede provocar agresiones quimicas y/o la ilegibilidad

manual o automatica de las inscripciones laser en 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.

Para eliminar los restos, los productos se deben aclarar a fondo con agua completamente desmineralizada y secarse

a continuacion.

Se deben utilizar Gnicamente productos quimicos de proceso comprobados y autorizados (p. ]., autorizados por VAH/

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

Deben cumplirse estrictamente todas las indicaciones de uso del fabricante del producto quimico, como p. ej., las

referentes a temperaturas, concentraciones o tiempos de actuacion. De lo contrario, pueden surgir los siguientes

problemas:

® alteraciones opticas del material, como decoloracion o cambio de color en el caso del titanio o del aluminio.

Aparicion de alteraciones visibles en las superficies de aluminio a partir de valores de pH de >8 en la solucion de

trabajo.

Dafios materiales, como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

No utilizar ningtin producto quimico de proceso oxidante, ya que puede provocar decoloracion o decapado.

> No utilizar ningun producto quimico en el proceso, que pueda provocar la fragilizacion del material o grietas

por tension.

Limpiar el producto inmediatamente después de su uso.

Para reblandecer las incrustaciones de instrumentos AF de manera eficaz y no agresiva se puede emplear un

tratamiento por inmersion de unos 5 minutos en una solucion de H,0, al 3 %. La desincrustacion se puede rea-

lizar a mano, con un cepillo semiduro y/o con un bafo de ultrasonidos. A continuacion se siguen los pasos habi-

tuales para el trato y cuidado.

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

> Silalimpieza no es en seco, utilizar un desinfectante o agente de limpieza adecuado. Para evitar la formacion
de espuma y una reduccion de la eficacia de los productos quimicos utilizados en el proceso: Antes de limpiar
y desinfectar el producto automaticamente, aclararlo con abundante agua corriente.

ad
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Preparacion en el lugar de uso

% Abrir los productos articulados.
> Eliminar por completo los restos visibles de intervenciones quirdrgicas con un paiio himedo que no deje pelusa.

> Introducir los productos secos en los contenedores de retirada, cerrar los contenedores y proceder a la limpieza
y desinfeccion como muy tarde 6 horas después del uso.

Limpieza/Desinfeccion

Peligro de dafar el producto debido al uso de desinfectantes/agentes de limpieza no

adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

»  Utilizar agentes de limpieza y desinfeccion segun las instrucciones del fabricante
- que estén autorizados para aluminio, plasticos y acero inoxidable, p. ej.

ATENCION - que no ataquen a los plastificantes (p. €j. silicona).

Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de actuacion.

» No sobrepasar la temperatura de limpieza maxima de 55 °C.

A4

»  Silos productos microquirdrgicos se pueden fijar de forma seqgura y apta para la limpieza en maquinas o en su
soporte de almacenaje, pueden limpiarse y desinfectarse automaticamente.

Limpieza/Desinfeccion manuales

> Efectuar la limpieza de los instrumentos con articulaciones moviles en posicion abierta, o bien moviendo las
articulaciones.

> Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente que no han quedado restos en las
superficies visibles.

>  Sies necesario, repetir el proceso de limpieza.

Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc. Calidad Sust. quimicas
[*C/°F] | [min] [0%] del agua
| Limpieza TA 15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido,
(frio) fenol ni compuestos de amonio
cuaternario
I Aclarado TA 1 - AP -
intermedio (frio)
I Desinfeccion TA 15 2 AP BBraun Stabimed; sin aldehido,
(frio) fenol ni compuestos de amonio
cuaternario
1A% Aclarado final TA 0,5 - ACD -
(frio)
\% Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada
TA: Temperatura ambiente
Fase I

»  Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora. Comprobar que todas las
superficies accesibles queden humedecidas.

> Lavar el producto bajo agua corriente y, en caso necesario, emplear un cepillo de limpieza adecuado hasta
eliminar todos los restos de la superficie.

»  Cepillar las superficies no visibles, por ejemplo en productos con ranuras ocultas, [imenes o geometria compleja,
durante 1 min como minimo hasta que se hayan eliminado todos los restos. Durante la limpieza, mover los
componentes moviles, como p. €j., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

»  Acontinuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accion limpiadora mediante
una jeringa desechable (20 ml), como minimo 5 veces.

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

Fase IT

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).

> Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase III

»  Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante. Comprobar que todas las superficies accesibles queden
humedecidas.

Fase IV

> Aclarar a fondo el producto (todas las superficies accesibles).

»  Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

»  Secar el producto con un pafio sin pelusa o con aire comprimido de uso médico.

Limpieza/Desinfeccion automaticas

Observacion

La eficacia de la desinfectadora debe estar probada y acreditada (por ejemplo validada por la DGHM o la FDA y contar
con el marcado CE segtin DIN EN ISO 15883).

Observacion

La desinfeccion térmica se realizard con agua desmineralizada y se alcanzard un valor Ao >3 000.

Observacion
Se realizard un mantenimiento y una inspeccion periédicas de la desinfectadora.

> Colocar el producto en una cesta indicada para la limpieza (evitar que los productos se tapen unos con otros).
> Colocar el producto en la cesta con la articulacion abierta.

Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una cdmara sin ultrasonido

Fase Paso T t Calidad Quimica/Observacion
[°C/°F] | [min] | del agua
1 Prelavado <25/77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline con
agentes tensioactivos, solucion al 0,5 %
I Aclarado intermedio | >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
v Secado - - - Segun programa de desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada

Control, mantenimiento e inspeccion

Peligro de dafiar el producto (degradacion del metal/corrosion por friccion) si no se
lubrica lo suficiente.

» Lubricar las partes mdviles (p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas
roscadas) antes de realizar la prueba de funcionamiento con un aceite de

ATENCION conservacion adecuado para el método de esterilizacion aplicado (p. ej. spray
Aesculap STERILIT® JG600 o aceite de conservacion JG598 en la esterilizacion a
vapor).

»  Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

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

»  Secar el producto si esta humedo o mojado.

»  Siel producto esta sucio, volver a limpiarlo y desinfectarlo.

» Comprobar el funcionamiento del producto.

»  Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado o no funciona bien y enviarlo al Servicio de Asistencia Téc-
nica 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.

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

> Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p. ej., en contenedores estériles de

Aesculap).

Asegurarse de que el envase es fiable e impedira una recontaminacion del producto durante su almacenamiento
(DIN EN ISO 11607).

v

Esterilizacion

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (abriendo las
vélvulas y las llaves, por ejemplo).

» Método de esterilizacion validado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segtin DIN EN 285 y validado segun DIN EN 1SO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

> Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se
sobrepasa la carga maxima del esterilizador permitida por el fabricante.

Almacenamiento

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

Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesiones y/o disfuncién.
» 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 extinguird la garantia y 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.

TA-Nr.: 013089  07/09



@ Pinza applicatrice per clip da aneurisma YASARGIL

Legenda

1 Parte del morso
2 Branche sinistra/destra
3 Pinza applicatrice per clip

Simboli del prodotto

Icona Spiegazione

Attenzione, rispettare i documenti allegati

Campo d'impiego

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

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

Formati disponibili

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

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

Manipolazione e preparazione sicure

> Farusare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di corrispondente formazione, conoscenze ed
esperienze.

> Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per I'uso.
»  Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere Campo d'impiego.
> Prima della prima sterilizzazione sottoporre il prodotto nuovo di fabbrica, previa rimozione dell'imballo da tra-
sporto, a un accurato ciclo di pulizia (manuale o automatico).
»  Conservare il prodotto nuovo di fabbrica o inutilizzato in un luogo asciutto, pulito e protetto.
> Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto ad un controllo visivo mirante ad accertare che non presenti com-
ponenti sciolti, deformati, rotti, crepati, usurati o altrimenti alterati.
» Seil prodotto & guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto & danneggiato, scartarlo immediatamente.
»  Sostituire immediatamente i singoli componenti danneggiati mediante ricambi originali.
Comando
Danni, funzionamenti imprecisi e forze di chiusura non corrette delle clip causati
dall'impiego di pinze applicatrici errate!
»> Utilizzare esclusivamente pinze applicatrici per clip Aesculap.
> Utilizzare le clip esclusivamente con la pinza applicatrice per clip Aesculap idonea
ATTENZIONE (fare attenzione alla dicitura).

> Utilizzare le pinze applicatrici per clip esclusivamente come segue:

- clip standard in titanio con la pinza applicatrice per clip in titanio standard
- clip standard in Phynox con la pinza applicatrice per clip standard in Phynox
- clip Mini in titanio con la pinza applicatrice per clip Mini in titanio

- clip Mini in Phynox con la pinza applicatrice per clip Mini in Phynox

- clip Long in Phynox con la pinza applicatrice per clip Long in Phynox

- clip AVM con pinza applicatrice per clip AVYM

Fermi

Nota
La pinza applicatrice per clip é dotata, a seconda dell'esecuzione, di un fermo per servire le clip.

La pinza applicatrice per clip puo essere dotata del seguente fermo:
* fermo rotante
* fermo attivabile

Comando del fermo rotante

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

v

Inserire la clip nella parte del morso 1.

» Azionare le branche sinistra/destra 2 fino allo scatto del fermo.

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

v

Applicare la clip.
Comando del fermo attivabile

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

Servire la clip e bloccaggio del fermo

» Inserire la clip nella parte del morso 1.

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

Sblocco del fermo
»  Comprimere le branche sinistra/destra 2.
La parte del morso 1 della pinza applicatrice per clip 3 si chiude e la clip si apre.

Il fermo si riporta automaticamente nella posizione sbloccata.

Distacco della pinza applicatrice dalla clip
» Rilasciare le branche sinistra/destra 2.
La parte del morso 1 della pinza applicatrice per clip 3 si apre e la clip si chiude.

»  Staccare la pinza applicatrice 3 dalla clip.

Pinza applicatrice per clip Vario

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

L'intervallo di rotazione massimo sull'estremita di lavoro della pinza applicatrice per clip Vario Aesculap € di 20° in
entrambe le direzioni a partire dalla posizione centrale, vedere Fig. 1
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Fig. 1
Le lamine di regolazione della pinza applicatrice per clip Vario Aesculap servono ad effettuare la regolazione parallela
delle ganasce della pinza, vedere Fig. 2

Con l'ausilio delle lamine di regolazione & possibile girare le ganasce di 320°, vedere Fig. 3

320°

Fig. 3

Procedimento di preparazione sterile validato

Nota
Osservare le leggi nazionali, le norme e linee guida nazionali e internazionali nonché le normative 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

A fronte dei risultati della pulizia migliori e pii sicuri, va preferita la preparazione sterile automatica rispetto a quella
manuale.

Nota

E'necessario tener presente che una preparazione sterile riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo essere assi-
curata soltanto previa validazione del processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/preparatore.
A fronte delle tolleranze di processo, le presenti indicazioni del produttore fungono soltanto da valori orientativi per i
processi di preparazione sterile implementati presso il gestore/preparatore.

Nota
Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche alla Extranet Aesculap, all'indirizzo
www.aesculap-extra.net

Avvertenze generali

Per evitare contaminazioni pit accentuate del vassoio strumenti equipaggiato, gia durante I'uso fare in modo che gli

strumenti sporchi siano raccolti separatamente e non vengano riposti nel vassoio strumenti.

| residui operatori essiccati o fissati possono rendere la pulizia piu difficile o inefficace e per I'acciaio inossidabile

possono causare corrosione. Pertanto tra I'uso e la preparazione sterile non deve trascorrere un lasso di tempo supe-

riore a 6 ore, per la pulizia preliminare non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impiegare
disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi, alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggressioni chimiche efo per |acciaio inossidabile

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

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

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

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

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

o FDA oppure marchio CE) e raccomandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali. Tutte le indi-

cazioni per |'uso del produttore delle sostanze chimiche relative a temperatura, concentrazione e tempo d'azione

devono essere strettamente osservate. Altrimenti cio pud causare i seguenti problemi:

® 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.

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

Non usare sostanze chimiche di processo ossidanti, in quanto possono causare sbiadimenti/perdite dello strato.
Non usare sostanze chimiche di processo che sulle plastiche provochino tensocorrosione o infragilimenti.
Pulire il prodotto immediatamente dopo I'utilizzo.

I distacco delle incrostazioni dagli strumenti HF puo essere eseguito in maniera particolarmente delicata ed
efficace mediante un trattamento ad immersione della durata di circa cinque minuti in una soluzione al 3 % di
H,0,. La rimozione pud essere effettuata manualmente con uno spazzolino di media morbidezza e/o in bagno
ad ultrasuoni. Seguono le altri fasi consuete per la preparazione.

% Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igienicamente sicura ed in grado di salvaguar-
dare i materiali preservandone il valore d'uso, si rimanda all'indirizzo www.a-k-i.org, rubrica "Veréffentlichun-
gen Rote Broschiire - "Come eseguire correttamente il trattamento degli strumenti”.

»  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.

v VYy e



Preparazione nel luogo d'utilizzo

v

Aprire il prodotto con snodo.

> Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piii completa possibile con un telo per pulizia non sfilacciante
umido.

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

v

Pulizia/Disinfezione

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti inidonei e/o temperature troppo
elevate!

> Utilizzare detergenti e disinfettanti che secondo le istruzioni del produttore,

- siano ammessi ad es. per alluminio, plastiche, acciaio legato.

- non aggrediscano i rammollitori (ad. es. silicone).

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

> Non superare la temperatura massima ammessa per la pulizia pari a 55 °C.

ATTENZIONE

A4

» 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 manuali

> Pulire il prodotto con snodi mobili in posizione aperta oppure muovendone le parti articolate.
»  Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le superfici visibili a un controllo ottico finalizzato a escludere
la presenza di residui.

»  Se necessario, ripetere il processo di pulizia.

Pulizia manuale con disinfezione per immersione

Fase Punto T t Conc. Qualita Chimica
[*C/°F] | [min] [%)] | dell'acqua
| Pulizia TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi-
(fredda) fenoli e composti di ammonio qua-
ternari
1I Risciacquo TA 1 - A-P -
intermedio (fredda)
1 Disinfezione TA 15 2 A-P BBraun Stabimed; privo di aldeidi-
(fredda) fenoli e composti di ammonio qua-
ternari
v Risciacquo TA 0,5 - A-CD -
finale (fredda)
v Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata)
TA: Temperatura ambientale
Fase I

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad azione detergente attiva, accertandosi
che tutte le superfici accessibili risultino inumidite.

> Pulire sotto acqua di rubinetto corrente, eventualmente con uno spazzolino per pulizia idoneo, finché sulla
superficie non ¢ piu visibile alcun residuo.

»  Spazzolare le superfici non visualizzabili, come ad es. quelle dei prodotti con fessure nascoste, lumi o geometrie
complesse, per almeno 1 min oppure finché non viene pit rimosso alcun residuo. Durante la pulizia muovere i
componenti non rigidi, come ad es. viti di arresto, snodi, ecc.

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

> Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi di sfregamento che potrebbero danneggiare la super-
ficie, in quanto altrimenti sussiste il pericolo di corrosione.

Fase I1

»  Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

> Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase III

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante, accertandosi che tutte le superfici acces-
sibili risultino inumidite.

Fase IV

»  Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili).

> Farsgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

»  Asciugare il prodotto con un telo non sfilacciante o aria compressa di tipo medicale.

Pulizia/disinfezione automatiche

Nota

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

Nota

Nella disinfezione termica si deve usare acqua completamente desalinizzata (demineralizzata) e deve venir raggiunto
un valore Ao >3 000.

Nota

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

»  Appoggiare il prodotto su un cestello idoneo per la pulizia (evitando zone d'ombra).
»  Appoggiare il prodotto sul cestello con lo snodo aperto.

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Fase Punto T t Qualita
[°C/°F] | [min] | dell'acqua

Chimica/Osservazione

1 Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
I Pulizia 55/131 10 A-CD BBRAUN HELIMATIC CLEANER alcaline con
tensioattivi, soluzione d'uso allo 0,5 %
I Risciacquo inter- >10/50 1 A-CD -
medio
v Disinfezione ter- 90/194 5 A-CD -
mica

v Asciugatura - - - Come da programma del disinfettore

A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata)

Controllo, manutenzione e verifica

Danni (attacchi ai metalli/corrosione da attrito) al prodotto da oliatura insufficiente!

>  Prima di eseguire il controllo del funzionamento oliare leggermente le parti mobili
(ad es. snodi, scorrevoli e barre filettate) con olio per la cura idoneo per il proce-
dimento di sterilizzazione usato (ad es. per la sterilizzazione a vapore STERILIT®

ATTENZIONE spray JG600 oppure olio per la cura JG598 Aesculap).

v

Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

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

Asciugare il prodotto bagnato o umido.

Pulire e disinfettare nuovamente il prodotto non pulito.

Verificare il funzionamento del prodotto.

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

Verificare la compatibilita con i relativi prodotti.

v
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v

Imballo

v

Proteggere adeguatamente i prodotti con estremita di lavoro sottili.

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

Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizzazione (ad es. in container per sterilizza-
zione Aesculap).

Assicurarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del prodotto durante la conservazione
(DIN EN 1SO 11607).

A4

v

A4

Sterilizzazione
> Accertarsi che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici esterne e interne (ad es. aprendo valvole
e rubinetti).
> Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a 134 °C/durata 5 min

»  Per la sterilizzazione contemporanea di pil prodotti in una sterilizzatrice a vapore: Accertarsi che non venga
superato il carico massimo della sterilizzatrice ammesso secondo le indicazioni del produttore.
Conservazione

»  Conservare i prodotti sterili in imballo ermetico ai batteri in un ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio
e termostatato in maniera uniforme.

Assistenza tecnica

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

AVVERTENZA

»  Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rappresentanza B. Braun/Aesculap nazionale
competente.

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono comportare il decadere dei diritti di garanzia e

delle omologazioni.

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax:  +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

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

TA-Nr.: 013089  07/09
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