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Aesculap”
Temporary YASARGIL aneurysm clips

Legend

YASARGIL Phynox aneurysm clip, example of a straight clip
YASARGIL titanium aneurysm clip, example of a straight clip
YASARGIL aneurysm clip, correctly positioned

YASARGIL aneurysm clip, incorrectly positioned

YASARGIL aneurysm clip, incorrectly positioned

YASARGIL aneurysm clip, incorrectly positioned

Test point

Force

Length of the jaw part
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Symbols on product and packages

STERILE E Sterilization using irradiation

Use by

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

General information

W In the following text, "temporary Aesculap YASARGIL aneurysm clips" are referred to as "aneurysm clips" or
"clips".
W General risk factors associated with surgical procedures are not described in this documentation.

Intended use
The temporary aneurysm clips are intended for the temporary ligation of aneurysms or blood vessels.
The temporary aneurysm clips are intended for multiple use and can be used repeatedly.

Indications

| Cerebral aneurysms
W Cerebral blood vessels

Absolute contraindications

Temporary aneurysm clips are contraindicated for the following applications:

B Permanent prevention of cerebral aneurysms

W All areas of application not listed under the indications

» Do not use if the patient is known to be sensitive to foreign substances in product materials.

Relative contraindications

The following conditions, individual or combined, can lead to delayed healing or compromise the success of the oper-
ation: medical or surgical conditions (e.g. comorbidities) that could impede the success of the operation.

Risks, adverse effects and interactions
The following possible side-effects and interactions are referred to in the framework of the legal informational obli-

gation:

B Infections

W Sensitization to the clip materials

m Nerve lesions

B Vascular injuries with the possible consequence of hematoma or bleeding

® Organ and other tissue injuries

W Disruptions to wound healing as well as other types of surgical complications.

The application of aneurysm clips involves the following severe risks:

W Scissoring of the jaw parts

W Rupture of the aneurysm due to perforation, incomplete fitting of the clip jaw on the neck of the aneurysm.

B Reduction of the vessel cross-section because the clip is placed near the vessel periphery in the case of large
aneurysms

W Cerebrovascular spasms and sudden death

Application

Documentation

The operating surgeon shall devise an operation plan that specifies and accurately documents the following:

W Selection of the clips and their dimensions

W Location of intraoperative landmarks

Each patient must be informed comprehensively about the properties of aneurysm clips, as well as about the surgical
procedure.

Product
Damage to the clip due to incorrect handling, restriction of the functionality and
changing of the closing force!
» Only remove clips from their sterile packaging or storage for application.
CAUTION » Only remove and apply with the appropriate Aesculap applying clips for aneu-
rysm clips.
» The clip must never be manipulated with the fingers.
» Discard clips that appear changed or show signs of damage, (e.g. incorrect
position of the jaws, bent parts or discolorations).
» Remove clips from double sterile packaging or make ready in the storage system.
» 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. Inmediately discard any damaged products.
» Carefully grip using the Aesculap applying forceps for aneurysm clips and remove, see Fig. 3. In doing so, ensure

that the clip is not gripped as shown in Fig. 4/5/6 and observe the following points:

- Clips must be used only with the appropriate size of applying or removing forceps (Mini or Standard).

- Phynox clips may only be used with Aesculap applying forceps for Phynox aneurysm clips.

- Titanium clips must only be used with Aesculap applying or removing forceps for titanium aneurysm clips.
- Applying or removing forceps supplied by other manufacturers must not be used.

» Apply the clip. When doing so, ensure that the occlusion of the aneurysm or vessel is achieved.
» Check the position of the clip and correct if necessary.
» If necessary, insert additional clips.

Risk to patient due to permanently implanted temporary aneurysm clips!
» Do not under any circumstances permanently implant temporary aneurysm
clips.
DANGER » Remove the temporary aneurysm clips again after use.

Safety advice

Users
B Appropriate clinical training as well as a theoretical and practical command of all the required operating tech-
niques, including the use of this product, are prerequisites for the successful use of this product.
W Aesculap is not responsible for complications caused by:
- Wrong indication or product selection
- incorrect surgical technique
- Incorrect combination of product components, particularly combinations with components of other manu-
facturers

- Exceeding the limitations of the treatment method or non-observance of essential medical precautions
W The user is required to obtain information from the manufacturer if there is an ambiguous preoperative situation
regarding the use of the relevant products.

Product
» Do not use damaged clips.
» To avoid damage to the aneurysm clips:

- Always treat the aneurysm clips with appropriate care.

- Never open aneurysm clips with your fingers.

- Avoid any manual and/or mechanical manipulation (e.g. with fingers or instruments) of the aneurysm clips.
Excessive and rough handling, especially opening and closing of aneurysm clips, be it in general use or during clean-
ing and sterilization, can change the closing force and impair the clinical effectiveness of the aneurysm clips.

Interactions between MRI and YASARGIL aneurysm clips made of titanium and

phynox!

B MRI examinations using magnetic fields of 1,5 and 3,0 tesla do not present an
additional risk to patients.

M Temporary aneurysm clips produce moderate MRI artifacts. Depending on the
MR pulse frequency, the size of the artifacts can vary considerably.

Note

Stronger magnetic fields or an extension of the imaging area can lead to a significant increase in the incidence of posi-
tioning errors and artifacts.

Aesculap cannot accept any responsibility for aneurysm clips that are handled inappropriately or not in accordance
with the present instructions for use.

Sterility, cleaning and disinfection, storage

W The clips are packed in individually labelled protective packaging.

B The clips are gamma-sterilized.

» Store clips in their original packaging. Remove them from their original protective packaging only just prior to
application.

» Prior to use, check the product expiry date and verify the integrity of the sterile packaging.

» Do not prepare clips that are past their expiry date or whose packaging is damaged, see Validated reprocessing
procedure.

» Ensure that the clips are not damaged in any way.

B The product can be cleaned and sterilized up to 100 times if undamaged and used with proper care. Any addi-
tional reuse falls under the responsibility of the user.

W The life of the product is limited by damage, normal wear and tear, type and duration of use, as well as handling,
storage and transport of the product.

B A careful visual inspection before the next use is the best opportunity to recognize a product that is no longer
functional.

W The biological compatibility of the product may be affected by the accumulation of cleanser residues. Monitoring
this is the task of the user.

Note

Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, 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 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 B. Braun elFU at eifu.bbraun.com
The validated steam sterilization procedure was carried out in the Aesculap sterile container system.

Validated reprocessing procedure

General notes

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

should be kept moist for transport in order to avoid or limit as much as possible the drying out of potentially prion-

containing organic residues. Do not use any fixing pre-cleaning temperatures >45 °C or fixing disinfectants (active

ingredients: aldehydes/alcohols).

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.

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

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

» Further detailed advice on hygienically safe and material-/value-preserving reprocessing can be found at
www.a-k-i.org, link to "AKI-Brochures", "Red brochure".



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.

Manual cleaning/disinfection

Danger to the patient!
» Only mechanically clean the product.

DANGER

Mechanical cleaning/disinfection with ultrasonic pre-cleaning

Note
It is essential that the cleaning and disinfection device used is officially recognized or certified as effective (e.g. ful-
fillment of EN ISO 15883).

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

Pre-cleaning with ultrasound

Ultrasonic cleaning 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 |
» Clean the product in an ultrasound cleaning bath (frequency of 35 kHz) for at least 15 minutes. Ensure that all
accessible surfaces are immersed and acoustic shadows are avoided.

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

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

Pre-rinse <25[77
] Cleaning 55/131 10 FD-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean 1 %*
working solution
L] Neutralization >10/50 1 FD-W Dr. Weigert neodisher® Z stock solution
0.1 %
\" Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
\ Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
Vi Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
Vil Drying - - - In accordance with the program for the
cleaning and disinfecting machine™
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water

*Prion-inactivating detergent (see Technical information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
**The following cleaning and disinfection devices were used to verify cleanability: Miele 7836 CD

» Place the clips on the tray for aneurysm clips FTOO8R or FTOO9R (avoiding rinsing blind spots). When doing so,
place a maximum of 5 clips in one recess.
» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfecting.

Inspection and checking
» Check each individual clip.
» Discard and do not use clips that have the following features:
- Signs of damage
- Incorrect jaw position
- Bent components
- Misalignment
- Dirt
Color coding may fade in the decontamination process.
» Discard and do not use clips if the color coding is no longer clearly visible.

Packaging

» Sort the product in the tray for aneurysm clips FTOO8R or FTO09R.

» Package trays appropriately for the sterilization process in a sterile packaging conforming to EN I1SO 11607-1
(e.g. in Aesculap sterile containers).

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

Sterilization
» 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.

Storage

» Store the clips in their sterile packaging or in a tray for aneurysm clips FTOO8R or FTOO9R in a dust-free area
protected from chemical fumes and extreme air or temperature changes.

For further information on the appropriate storage trays recommended by Aesculap, please contact Aesculap or con-

sult the brochures for titanium and Phynox aneurysm clips. These brochures can also be ordered from Aesculap.

Disposal

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

Product description

The aneurysm clips are available in two different materials:

m Cobalt alloy (Phynox) according to ISO 5832-7

W Titanium alloy Ti6Al4V according to ISO 5832-3

The aneurysm clips are available in two different sizes (Mini and Standard). Please contact Aesculap for more infor-
mation and to order brochures on titanium and Phynox aneurysm clips.

The aneurysm clips are color-coded as follows in order to differentiate between size and application.

Temporary Phynox aneurysm clips Mini Gold
Standard
Temporary Titan aneurysm clips Mini Jaw piece: Gold

Spring: Purple

Standard Jaw piece: Gold
Spring: Blue

Each aneurysm clip has an individual serial number.

Each aneurysm clip has been packed and sterilized individually (dose min. 25 kGy).

Each aneurysm clip in its original packaging is delivered in a double sterile packaging, together with instructions for
use and labels.

The closing force of each aneurysm clip is measured individually and is stated on the packaging. The closing force is
measured at 1/3 of the length from the tip of the jaw part from the test point A in the middle of the contact surface.
The Phynox aneurysm clips are measured with the jaw open to 0.5 mm, see Fig. 1. The titanium aneurysm clips are
measure with the jaw open to 1T mm, see Fig. 2.

Note

Permanent clips that are suitable for implantation have a silver colored jaw area (titanium clips) or are colored com-
pletely silver (Phynox clips) in order to distinguish them from temporary clips that are not suitable for implantation.
The temporary aneurysm clips in the proximal spring area can also be marked with ring-shaped, black markings.

Applying and removing forceps for aneurysm clips are labeled by size (Mini, Standard or Long) and clip material (tita-
nium, Phynox).

The applying and removing forceps for titanium aneurysm clips may also be labeled with the appropriate color for
the corresponding size of clips.

For further information on appropriate applying and removal forceps, as well as for brochures for titanium and
Phynox aneurysm clips, please contact Aesculap.
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Aesculap”
Temporare YASARGIL Aneurysmen-Clips

Legende

YASARGIL Phynox-Aneurysmen-Clip, Beispiel fiir einen geraden Clip
YASARGIL Titan-Aneurysmen-Clip, Beispiel fiir einen geraden Clip
YASARGIL Aneurysmen-Clip, richtig positioniert

YASARGIL Aneurysmen-Clip, falsch positioniert

YASARGIL Aneurysmen-Clip, falsch positioniert

YASARGIL Aneurysmen-Clip, falsch positioniert

Messpunkt

Kraft

Lénge des Maulteils
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Symbole an Produkt und Verpackung
STERILE E Sterilisation durch Bestrahlung

Verwendbar bis

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Allgemeine Hinweise

W "Temporére Aesculap YASARGIL Aneurysmen-Clips" werden im weiteren Text als “Aneurysmen-Clips" oder “Clips"
bezeichnet.

B Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchsanweisung nicht beschrieben.

Verwendungszweck
Die temporéren Aneurysmen-Clips sind zur temporédren Unterbindung von Aneurysmen oder BlutgefdBen bestimmt.

Die temporaren Aneurysmen-Clips sind fiir die Mehrfachverwendung bestimmt und konnen wiederholt eingesetzt
werden.

Indikationen
B Zerebrale Aneurysmen
W Zerebrale BlutgefdBe

Absolute Kontraindikationen

Temporére Aneurysmen-Clips sind fir folgende Anwendungen kontraindiziert:

B Permanente Unterbindung von zerebralen Aneurysmen

m Alle im Abschnitt Indikationen nicht genannten Anwendungsgebiete

» Nicht verwenden bei bekannter Fremdkorperempfindlichkeit gegeniiber Produktmaterialien.

Relative Kontraindikationen

Die folgenden Bedingungen, individuell oder kombiniert, kénnen zu verzogerter Heilung bzw. Gefdhrdung des Ope-
rationserfolgs fiihren: Medizinische oder chirurgische Zusténde (z. B. Komorbiditaten), die den Erfolg der Operation
verhindern kdnnten.

Risiken, Neben- und Wechselwirkungen

Im Rahmen der gesetzlichen Informationspflicht wird auf folgende mdgliche Neben- und Wechselwirkungen hinge-
wiesen:

M Infektionen

W Sensibilisierung gegeniiber den Clipmaterialien

B Nervenverletzungen

W GefiBverletzungen mit der méglichen Folge von Himatomen bzw. Blutungen

® Organ- und sonstige Gewebeverletzungen

B Wundheilungsstdrungen sowie chirurgische Komplikationen anderer Art.

Der Einsatz von Aneurysmen-Clips ist mit folgenden schwerwiegenden Risiken verbunden:

W Verscheren der Maulteile

B Ruptur des Aneurysmas aufgrund punktuellem, unvollstindigem Anliegen des Clipmauls am Aneurysmahals
W Reduzierung des GefaBquerschnitts durch Clipablage nahe des GefaBrands bei groBen Aneurysmen

W Zerebrovaskuldre Spasmen und pldtzlicher Tod

Anwendung

Dokumentation

Der Operateur erstellt eine Operationsplanung, die Folgendes festlegt und geeignet dokumentiert:
® Auswahl und Dimensionierung der Clips

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Jeder Patient muss lber die Eigenschaften von Aneurysmen-Clips und tber das Operationsverfahren umfassend
informiert werden.

Produkt
Beschadigung des Clips durch falsche Handhabung, Einschrénkung der Funktions-
fahigkeit und Veranderung der SchlieBkraft!
» Clips nur fiir die Applikation aus der Sterilverpackung bzw. aus der Lagerung
VORSICHT ehner
» Clips nur mit p len Aesculap-Anlegezangen fiir Aneurysmen-Clips ent-

nehmen und applizieren.

» Clip niemals mit den Fingern manipulieren.

» Clips, die Verénderungen oder Spuren von Beschédigung zeigen (z. B. falsche
Maulstellung, verbogene Teile oder Verfarbungen) aussondern.

» Clip aus Doppel-Sterilverpackung entnehmen oder in Lagerungssystem bereitstellen.
» Produkt vor jedem Einsatz priifen auf: lose, verbogene, gebrochene, rissige, abgenutzte oder abgebrochene Teile.
» Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt oder defekt ist. Beschddigte Produkte sofort aussortieren.

» Clip mit der Aesculap-Anlegezange fiir Aneurysmen-Clips vorsichtig fassen und entnehmen, siehe Abb. 3. Dabei
sicherstellen, dass der Clip nicht wie in Abb. 4/5/6 gefasst wird und folgende Punkte beachten:
- Clips diirfen nur mit Anlege- bzw. Abnehmezangen passender GroBe (Mini oder Standard) verwendet werden.
- Phynox-Clips diirfen nur mit Aesculap-Anlegezangen fiir Phynox-Aneurysmen-Clips verwendet werden.

- Titan-Clips diirfen nur mit Aesculap-Anlege- bzw. Abnehmezangen fiir Titan-Aneurysmen-Clips verwendet
werden.

- Anlege- bzw. Abnehmezangen anderer Hersteller diirfen nicht verwendet werden.
» Clip applizieren und dabei sicherstellen, dass die Okklusion des Aneurysmas oder GefaBes erreicht wird.
» Lage des Clips priifen und gegebenenfalls korrigieren.
» Gegebenenfalls weitere Clips einsetzen.

Patientengefahrdung durch permanent implantierte temporare Aneurysmen-

Clips!
» Temporire Aneurysmen-Clips keinesfalls permanent implantieren.
GEFAHR » Tempordre Aneurysmen-Clips nach der A dung wieder entneh

Sicherheits- und Warnhinweise

Anwender
B Fiir die erfolgreiche Nutzung dieses Produkts sind eine entsprechende klinische Ausbildung sowie die theoreti-
sche als auch praktische Beherrschung aller erforderlichen Operationstechniken, einschlieBlich der Anwendung
dieses Produkts, vorauszusetzen.
B Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen, verursacht durch:
- falsche Indikationsstellung oder Produktauswahl
- falsche Operationstechnik
- falsche Kombination von Produktkomponenten, insbesondere auch Kombination mit Komponenten anderer
Hersteller
- Uberschreitung der Grenzen der Behandlungsmethode oder Nichtbeachtung grundlegender medizinischer
Kautelen
W Der Anwender ist verpflichtet, Informationen beim Hersteller einzuholen, sofern eine unklare praoperative Situ-
ation hinsichtlich der Anwendung der entsprechenden Produkte besteht.

Produkt
» Beschadigte Clips nicht verwenden.
» Um eine Beschadigung der Aneurysmen-Clips zu vermeiden:

- Aneurysmen-Clips stets mit angemessener Vorsicht behandeln.

- Aneurysmen-Clip niemals mit den Fingern &ffnen.

- Manuelle und/oder mechanische Manipulation (z. B. mit Fingern oder Instrumenten) des Aneurysmen-Clips

vermeiden.

UbermaBiger und grober Gebrauch, besonders das Offnen und SchlieBen von Aneurysmen-Clips, sei es im allgemei-
nen Gebrauch oder wahrend der Reinigung und Sterilisation, kann die SchlieBkraft verdndern und die klinische Wirk-
samkeit der Aneurysmen-Clips beeintrichtigen.

Wechselwirkungen zwischen MRI und YASARGIL Aneurysmen-Clips aus Titan und

Phynox!

M Bei MRI-Untersuchungen mit 1,5 und 3,0 Tesla ergibt sich fiir den Patienten
kein zusatzliches Risiko durch magnetisch induzierte Krafte.

M Temporire Aneurysmen-Clips zeigen moderate MRI-Artefakte. Je nach
MR-Pulsfrequenz kann die ArtefaktgroBe erheblich variieren.

Hinweis
Stdrkere magnetische Felder oder eine VergroBerung des Bildfelds kénnen zu einer deutlichen Erh6hung von Positio-
nierungsfehlern und Artefakten fiihren.

Fiir Aneurysmen-Clips, die unsachgemaB oder nicht dieser Gebrauchsanweisung entsprechend gehandhabt werden,
kann Aesculap keinerlei Verantwortung iibernehmen.

Sterilitat, Reinigung und Desinfektion, Lagerung

m Die Clips sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.

m Die Clips sind strahlensterilisiert.

» Clips in der Originalverpackung lagern und erst unmittelbar vor dem Benutzen aus der Original- und Schutzver-

packung nehmen.

Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.

» Clips bei tberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter Verpackung aufbereiten, siehe Validiertes Aufberei-

tungsverfahren.

Sicherstellen, dass die Clips keinesfalls beschadigt werden.

W Das Produkt kann - bei entsprechender Sorgfalt und sofern es unbeschédigt ist - bis zu 100-mal gereinigt und
sterilisiert werden. Jede dariiber hinaus gehende Weiterverwendung liegt in der Verantwortung des Anwenders.

W Die Lebensdauer des Produkts ist begrenzt durch Beschddigung, normalen VerschleiB, Art und Dauer der Anwen-
dung, sowie Handhabung, Lagerung und Transport des Produkts.

W Eine sorgfiltige visuelle Priifung vor dem nachsten Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein nicht mehr funktions-
fahiges Produkt zu erkennen.

® Durch Anreicherung von Reinigerriicksténden kann die biologische Vertraglichkeit des Produkts beeintréchtigt
werden. Dies zu Uberwachen ist Aufgabe des Anwenders.

v

v

Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die angegebene Chemie verwendet.

Hinweis

Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit siehe auch B.Braun elFU unter
eifu.bbraun.com

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



Validiertes Aufbereitungsverfahren

Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Riickstande kdnnen die Reinigung erschweren bzw. unwirksam machen und zu Kor-
rosion fiihren. Die Clips sollten fiir den Transport feucht gehalten werden, um ein Antrocknen von potentiell prio-
nenbelasteten organischen Riickstanden zu verhindern bzw. soweit wie méglich zu reduzieren. Es sollten keine fixie-
renden Vorreinigungstemperaturen >45 °C angewendet und keine fixierenden Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis:
Aldehyd, Alkohol) verwendet werden.

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger kénnen zu einem chemischen Angriff und/oder zur Verblas-
sung und visuellen oder maschinellen Unlesbarkeit der Laserbeschriftung bei nicht rostendem Stahl fiihren.

Bei nicht rostendem Stahl fiihren Chlor- bzw. chloridhaltige Riickstande (z. B. OP-Riickstande, Arzneimittel, Koch-
salzldsungen, im Wasser zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschéden (Lochkorrosion, Span-
nungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit
vollentsalztem Wasser mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

W Optische Materialveranderungen wie z. B. Verblassen oder Farbveranderungen bei Titan oder Aluminium.
W Materialschdden, 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, siche www.a-k-i.org Rubrik "AKI-Broschiiren", "Rote Broschiire".

Vorbereitung am Gebrauchsort

» Wenn zutreffend, nicht einsehbare Oberflichen vorzugsweise mit VE-Wasser, z. B. mit Einmalspritze, spiilen.

» Sichtbare OP-Riickstdnde moglichst vollstandig mit einem feuchten, flusenfreien Tuch entfernen.

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

Manuelle Reinigung/Desinfektion

Patientengefahrdung!
» Produkt ausschlieBlich maschinell reinigen!

GEFAHR

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit Ultraschall-Vorreinigung
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit 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.

Vorreinigung mit Ultraschall

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

| Ultraschallreinigung RT >15 1 T-W Dr. Weigert neodisher®
(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 im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass
alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflédchen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

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

Phase  Schritt T t Wasser-  Chemie
[°C/°F]1 [min] Qualitat

| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
Il Reinigung 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebrauchslésung 1 %*
m Neutralisation >10/50 1 VE-W Dr. Weigert neodisher® Z Gebrauchsl-
sung 0,1 %
v Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
" Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
Vi Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vil Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und
Desinfektionsgerat™
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser

*Reiniger mit prioneninaktivierender Wirkung (siehe Technische Information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
**Zum Nachweis der Reinigbarkeit wurde folgendes Reinigungs- und Desinfektionsgerate verwendet: Miele 7836 CD

» Clips auf Tray fiir Aneurysmen-Clips FTOO8R oder FTOO9R legen (Spiilschatten vermeiden). Dabei maximal 5 Clips
in eine Mulde legen.

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen auf Riickstédnde priifen.

Kontrolle und Priifung
» Jeden einzelnen Clip priifen.
» Clips, die folgende Merkmale zeigen, aussondern und nicht mehr verwenden:
- Zeichen von Beschadigung
- Falsche Maulstellung
- Verbogene Komponenten
- Fehlausrichtung
- Verschmutzung
Im Rahmen der Aufbereitung kann die Farbkodierung verblassen.
» Clips aussondern und nicht mehr verwenden, wenn die Farbkodierung nicht mehr eindeutig zu erkennen ist.

Verpackung

» Produkt in Tray fiir Aneurysmen-Clips FTOO8R oder FTOO9R einsortieren.

» Siebkérbe dem Sterilisationsverfahren angemessen in eine der EN ISO 11607-1 entsprechende Sterilverpackung
verpacken (z. B. in Aesculap-Sterilcontainern).

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

Sterilisieren
» 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 tiberschritten wird.

Lagerung

» Clips in ihrer sterilen Verpackung oder in einem Tray fiir Aneurysmen-Clips FTOO8R oder FTOO9R in einem Bereich
lagern, der frei ist von Staub, chemischen Ddmpfen und extremen Luft- oder Temperaturbewegungen.

Fiir weitere Informationen zu den von Aesculap empfohlenen passenden Lagerungshilfen wenden Sie sich bitte an

Aesculap oder lesen Sie die Prospekte fiir Titan- und Phynox-Aneurysmen-Clips, die Sie ebenfalls bei Aesculap bestel-

len konnen.

Entsorgung

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und deren Verpackung die nationalen Vor-
schriften einhalten.

Produktbeschreibung

Die Aneurysmen-Clips sind in zwei verschiedenen Materialien erhaltlich:

W Kobalt-Legierung (Phynox) nach 1SO 5832-7

W Titanlegierung Ti6AI4V gemaB 1SO 5832-3

Die Aneurysmen-Clips sind in zwei verschiedenen GréBen erhltlich (Mini und Standard). Fiir weitere Informationen
und zur Bestellung von Prospekten fiir Titan- und Phynox-Aneurysmen-Clips wenden Sie sich bitte an Aesculap.
Zur Unterscheidung der GréBe und Anwendung sind die Aneurysmen-Clips folgendermaBen farblich gekennzeichnet.

Bezeichnung GroBe Farbliche Kennzeichnung
Temporére Phynox-Aneurysmen-Clips Mini Gold
Standard
Temporére Titan-Aneurysmen-Clips Mini Maulteil: Gold
Feder: Pink
Standard Maulteil: Gold
Feder: Blau

Jeder Aneurysmen-Clip ist mit einer individuellen Seriennummer versehen.

Jeder Aneurysmen-Clip ist einzeln verpackt und strahlensterilisiert (Dosis mind. 25 kGy).

Jeder original verpackte Aneurysmen-Clip wird in einer Doppel-Sterilverpackung zusammen mit Gebrauchsanwei-
sung und Etiketten ausgeliefert.

Die SchlieBkraft jedes Aneurysmen-Clips wird individuell gemessen und ist auf der Verpackung angegeben. Die
SchlieBkraft wird auf 1/3 der Linge von der Spitze des Maulteils aus am Messpunkt A in der Mitte der Kontaktfldche
gemessen. Die Phynox-Aneurysmen-Clips werden bei einer Mauloffnung von 0,5 mm gemessen, siehe Abb. 1. Die
Titan-Aneurysmen-Clips werden bei einer Maul6ffnung von 1 mm gemessen, siehe Abb. 2.

Hinweis

Permanente, zur Implantation geeignete Clips haben zur Unterscheidung von nicht zur Implantation geeigneten tem-
pordren Clips einen silbern gefidrbten Maulbereich (Titan-Clips) oder sind komplett silbern geférbt (Phynox-Clips).
Zusdtzlich kénnen die temporéren Aneurysmen-Clips im proximalen Federbereich mit ringférmigen, schwarzen Mar-
kierungen gekennzeichnet sein.

Anlege- und Abnehmezangen fiir Aneurysmen-Clips sind nach GroBe (Mini, Standard oder Long) und Clipmaterial
(Titan, Phynox) gekennzeichnet.

Dariiber hinaus kénnen die Anlege- und Abnehmezangen fiir Titan-Aneurysmen-Clips je nach entsprechender GréBe
der Clips farblich gekennzeichnet sein.

Fiir weitere Informationen zu passenden Anlege- und Abnehmezangen sowie fiir Prospekte fiir Titan- und Phynox-
Aneurysmen-Clips wenden Sie sich bitte an Aesculap.
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Aesculap”
Clips d'anévrisme temporaires YASARGIL

Légende

Clip d'anévrisme YASARGIL en Phynox, exemple pour un clip droit
Clip d'anévrisme YASARGIL au titane, exemple pour un clip droit
Clip d'anévrisme YASARGIL, correctement positionné

Clip d'anévrisme YASARGIL, mal positionné

Clip d'anévrisme YASARGIL, mal positionné

Clip d'anévrisme YASARGIL, mal positionné

Point de mesure

Force

Longueur des mors

OCWP OO0 N WN =

Symboles sur le produit et emballage

STERILE E Stérilisation aux rayons gamma

A utiliser avant

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

Remarques générales

W Les "clips d'anévrisme temporaires YASARGIL d'Aesculap” sont appelés "clips d'anévrisme" ou "clips" dans la suite
du texte.

B Les risques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode d'emploi.

Champ d'application
Les clips d'anévrisme temporaires sont destinés a la ligature temporaire d'anévrismes ou de vaisseaux sanguins.

Les clips d'anévrisme temporaires sont prévus pour plusieurs utilisations et peuvent étre mis en place de fagon répé-
tée.

Indications
B Anévrismes cérébraux
W Vaisseaux sanguins cérébraux

Contre-indications absolues

Les clips d"anévrisme temporaires sont contre-indiqués pour les applications suivantes:

B Ligature permanente d'anévrismes cérébraux

W Tous les domaines d'utilisation non mentionnés au paragraphe Indications

» Ne pas utiliser en cas de sensibilité connue aux corps étrangers pour les matériaux des produits.

Contre-indications relatives
Les conditions suivantes, prises individuellement ou combinées, peuvent entrainer un retard de cicatrisation ou la
mise en danger de la réussite de 'opération: des états médicaux ou chirurgicaux (comme des comorbidités) suscep-
tibles d'empécher la réussite de I'opération.

Risques, effets secondaires et interactions

Les effets secondaires et interactions possibles ci-apres sont mentionnés dans le cadre de I'obligation Iégale d'infor-
mer:

M Infections

W Sensibilisation aux matériaux des clips

W Lésions nerveuses

W Lésions vasculaires et la possibilité d'hématomes ou de saignements

W Lésions organiques et autres lésions des tissus

B Des perturbations de cicatrisation ainsi que des complications chirurgicales d'une autre nature.

Le recours aux clips d'anévrisme implique des risques séveres:

| Croisement des mors

B Rupture de I'anévrisme en raison d'une pose ponctuelle incompléte des mors du clip sur le collet de I'anévrisme
W Réduction de la section du vaisseau par la pose du clip pres de la paroi vasculaire dans le cas de gros anévrismes
W Spasmes cérébrovasculaires et mort subite

Application

Documentation

Le chirurgien établit une planification de I'opération qui fixe et consigne de facon appropriée les éléments suivants:
m Choix et dimensions des clips

W Détermination de points d'orientation au cours de I'opération

Chagque patient doit étre informé de facon détaillée sur les propriétés des clips d'anévrisme ainsi que sur le procédé
chirurgical.

Produit
Une manipulation incorrecte peut entrainer une détérioration du clip, en altérer
le bon fonctionnement et modifier la force de serrage!
» Ne retirer les clips de I'emballage stérile ou du rang t que pour I'impl
ATTENTION i,

» Ne retirer et n'appliquer les clips qu'avec les pinces de pose Aesculap pour clips
d'anévrisme adaptées.

» Ne jamais manipuler les clips avec les doigts.

» Les clips présentant des modifications ou des traces de détériorations (p. ex.
une position incorrecte des mors, des piéces tordues ou des décolorations)
doivent étre mis au rebut.

» Retirer le clip du double emballage stérile ou le préparer dans le systéme de rangement.

» Avant chaque utilisation, procéder a un examen du produit pour détecter: toutes pieces laches, tordues, brisées,
fissurées, usées ou rompues.

» Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou défectueux. Mettre immédiatement au rebut les produits endom-
magés.

» Saisir et retirer avec précautions le clip avec la pince de pose Aesculap pour clips d'anévrisme, voir Fig. 3. Veiller
ce faisant & ne pas saisir le clip comme illustré a la Fig. 4/5/6 et respecter les points suivants:
- Les clips ne doivent étre utilisés qu‘avec les pinces de pose et de retrait de taille correspondante (Mini ou
Standard).
- Les clips Phynox ne doivent étre utilisés qu'avec les pinces de pose Aesculap pour clips d'anévrisme Phynox.

- Les clips au titane ne doivent étre utilisés qu'avec les pinces de pose et de retrait Aesculap pour clips d'ané-
vrisme au titane.

- Les pinces de pose et de retrait d'autres fabricants ne doivent pas étre utilisées.
» Appliquer le clip en s'assurant que I'occlusion de I'anévrisme ou du vaisseau sanguin a bien été atteinte.
» Vérifier et le cas échéant corriger la position du clip.
» Sinécessaire, poser d'autres clips.

Mise en danger du patient en cas d'implantation permanente de clips d'anévrisme
temporaires!
» N'implanter en aucun cas des clips d'anévrisme temporaires de maniére per-

DANGER manente.
» Retirer a nouveau les clips pour anévrisme temporaires aprés |'application.

Consignes de sécurité et avertissements

Utilisateur
W Afin d'assurer |'efficacité maximale de ce produit, il faut avoir recu la formation médicale correspondante et mai-
triser de maniere théorique et pratique I'ensemble des techniques opératoires nécessaires, y compris I'application
de ce produit.
W Aesculap n'est pas responsable en cas de complications entrainées par:
- une mauvaise indication ou une mauvaise sélection des produits
- Une mauvaise technique opératoire
- une mauvaise combinaison de composants des produits, en particulier également la combinaison avec des
composants d'autres implants
- Le dépassement des limites de la méthode de traitement ou non prise en compte des précautions médicales
de base
W L'utilisateur est tenu de s'informer aupres du fabricant dans la mesure ot la situation préopératoire est confuse
en ce qui concerne I'application des produits concernés.

Produit

» Ne pas continuer d'utiliser de clips endommaggés.
» Pour éviter une détérioration des clips d'anévrisme:

- Toujours manipuler les clips d'anévrisme avec les précautions requises.

- Ne jamais ouvrir les clips d'anévrisme avec les doigts.

- Eviter les manipulations manuelles et/ou mécaniques (par exemple avec les doigts ou des instruments) des

clips d'anévrisme.

Une utilisation excessive et grossiére, en particulier I'ouverture et la fermeture des clips d"anévrisme, que ce soit pour
une utilisation commune ou lors du nettoyage et de la stérilisation, peut modifier la force de fermeture et altérer
I'efficacité des clips d'anévrisme.

Interactions entre IRM et clips d'anévrisme YASARGIL en titane et Phynox!

M Dans le cas d'examens IRM pratiqués avec 1,5 a 3,0 teslas, il n'existe pas pour
le patient de risque supplémentaire du fait des forces induites par les champs
magnétiques.

B Les clips d'anévrisme temporaires montrent des artéfacts IRM modérés. La
taille des artefacts peut considérablement varier en fonction de la fréquence
des impulsions RM.

Remarque
Des champs magnétiques plus élevés ou un agrandissement de la zone de I'image peuvent entrainer une hausse consi-
dérable des erreurs de positionnement et des artefacts.

Aesculap n'assume aucune responsabilité pour les clips d'anévrisme manipulés de fagon incorrecte ou non conforme
au présent mode d'emploi.

Stérilité, nettoyage et désinfection, stockage

B Les clips sont emballés individuellement dans des emballages de protection clairement étiquetés.

W Les clips sont stérilisés aux rayons.

» Conserver les clips dans leur emballage d'origine et ne les retirer de leur emballage de protection d'origine

qu'immédiatement avant de les utiliser.

Vérifier la date limite d'utilisation et le caractére intact de I'emballage stérile.

» Ne pas traiter les clips apres expiration de la date limite d'utilisation ou lorsque I'emballage est détérioré, voir
Procédé de traitement stérile validé.

» Veiller a ce que les clips ne subissent en aucun cas de détérioration.

W Le produit peut - en y apportant le soin nécessaire et a condition qu'il ne soit pas endommagé - étre nettoyé et
stérilisé jusqu'a 100 fois. Toute utilisation ultérieure est de la responsabilité de I'utilisateur.

B Ladurée de vie du produit est limitée par les dommages, |'usure normale, le type et la durée d'utilisation, la mani-
pulation, le stockage et le transport du produit.

W Des tests visuels attentifs avant la prochaine utilisation constituent le meilleur moyen de détecter un produit qui
n'est plus fonctionnel.

B L'accumulation de résidus de détergent peut affecter la biocompatibilité du produit. L'utilisateur est responsable
de surveiller cet aspect.

v

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

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 a I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

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

Remarque

Pour des informations actuelles sur la préparation et la compatibilité des matériaux, consulter également B. Braun
elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

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



Procédé de traitement stérile validé

Remarques générales

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au nettoyage ou le rendre inefficace et entrainer

une corrosion. Les clips devront rester humides pour le transport pour empécher ou réduire autant que possible

I'incrustation de résidus organiques contenant potentiellement des prions. Ne pas utiliser de températures de préla-

vage fixantes >45 °C ni 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:

B Modification d'aspect du matériau, p. ex. palissement ou altérations de couleur du titane ou de I'aluminium.

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 hygiéniquement sir qui ménage les matériaux et
conserve leur valeur aux produits, consulter www.a-k-i.org rubrique "AKI-Brochures", "Red brochure".

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 décontamination en container d'évacuation fermé dans un délai
de 1h.

Nettoyage/décontamination manuels

Risque de mise en danger du patient!
» Nettoyer le produit uniquement en machine!

DANGER

Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable aux ultrasons

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit posséder en tout état de cause une efficacité contrélée (p. ex. une
conformité EN I1SO 15883).

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

Nettoyage préalable aux ultrasons

Phase  Etape T t Cone.  Qualité Chimie
[°C/°F1  [min] [%]  del'eau

| Nettoyage aux ultra- TA >15 1 EP Dr. Weigert neodisher®
sons (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 |

» Nettoyer le produit pendant au moins 15 minutes dans le bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller
ce faisant a ce que toutes les surfaces accessibles soient immergées et qu'il n'y ait pas de zones non atteintes
par les ultrasons.

Phase Il
» Laver/rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous I'eau courante.

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 <25[77 3 EP -
] Nettoyage 55/131 10 EDém Dr. Weigert neodisher® SeptoClean solu-
tion d'usage 1 %"
1 Neutralisation >10/50 1 EDém Solution préte a I'emploi 0,1 % Dr.
Weigert neodisher® Z
v Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
\ Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
Vi Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
Vil Séchage - - - Selon le programme de |'appareil de net-
toyage et de désinfection™
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée

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

** Pour prouver |'aptitude au nettoyage, les appareils de nettoyage et de désinfection suivants ont été utilisés:
Miele 7836 CD

» Poser les clips sur un plateau a clips pour anévrisme FTOO8R ou FTOO9R (éviter les zones sans contact avec la
solution). Poser au maximum 5 clips dans un creux.
» Aprés le nettoyage/la désinfection en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces visibles.

Contréle et vérification
» \Veérifier individuellement chaque clip.
» Eliminer et ne plus utiliser les clips présentant les caractéristiques suivantes:
- Signes d'endommagement
- Position incorrecte des mors
- Composants tordus
- Mauvaise orientation
- Encrassement
Dans le cadre du traitement stérile, le codage couleur peut s'estomper.
» Eliminer et ne plus utiliser les clips si le codage couleur ne peut plus étre clairement identifié.

Emballage

» Ranger le produit dans le plateau a clips pour anévrisme FTOO8R ou FTOO9R.

» Emballer les paniers perforés de maniére adaptée au procédé de stérilisation dans un emballage stérile conforme
4 EN 1SO 11607-1 (p. ex. dans des containers de stérilisation Aesculap).

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

Stérilisation
» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la chaleur humide par le procédé du vide fractionné
- Stérilisateur a vapeur conforme a la norme EN 285 et validé selon la norme EN ISO 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de maintien de 18 minutes pour inactivation des
prions
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le charge-
ment maximal autorisé du stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

Stockage

» Poser les clips dans leur emballage stérile ou dans un plateau a clips pour anévrisme FTOO8R ou FTOO9R et les
stocker dans un lieu exempt de poussiére, de vapeurs chimiques, de variations de température extrémes et de
forts déplacements d'air.

Pour obtenir davantage d'informations sur les auxiliaires de rangement assortis recommandés par Aesculap, adres-

sez-vous a Aesculap ou consultez les brochures sur les clips d'anévrisme en Phynox et au titane que vous pourrez

également commander chez Aesculap.

Elimination

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

Description du produit

Les clips d"anévrisme existent en deux matériaux différents:

B Alliage au cobalt (Phynox) conforme 4 ISO 5832-7

m Alliage au titane Ti6AI4V selon ISO 5832-3

Les clips d'anévrisme existent en deux tailles différentes (Mini et Standard). Pour davantage d'informations et pour
commander les prospectus sur les clips d'anévrisme au titane et phynox, veuillez contacter Aesculap.

Pour différencier la taille et I'application, les clips d'anévrisme sont identifiés selon le code couleur suivant.

Désignation Taille Marquage de couleur
Clips d'anévrisme temporaires en Phynox Mini Or
Standard
Clips d'anévrisme temporaires en Titan Mini Mors: or
Ressort: rose vif
Standard Mors: or

Ressort: bleu

Chaque clip d'anévrisme porte un numéro de série individuel.

Chagque clip d'anévrisme est conditionné individuellement et stérilisé par irradiation (dose minimale de 25 kGy).
Chaque clip d'anévrisme sous emballage d'origine est livré dans un double emballage stérile, avec mode d‘emploi et
étiquettes.

La force de fermeture d'un clip d'anévrisme donné est mesurée individuellement et figure sur I'emballage. La force
de fermeture est mesurée au 1/3 de la longueur en partant de la pointe des mors au point de mesure A au milieu de
la surface de contact. Les clips d'anévrisme Phynox sont mesurés pour une ouverture des mors de 0,5 mm, voir Fig. 1.
Les clips d"anévrisme au titane sont mesurés pour une ouverture des mors de 1 mm, voir Fig. 2.

Remarque

Pour les distinguer des clips temporaires non appropriés pour I'implantation, les clips permanents appropriés pour
I'implantation présentent une coloration argentée dans la région des mors (clips au titane) ou sont intégralement
argentés (clips Phynox).

En outre, il est possible d'identifier les clips d’anévrisme temporaires dans la région proximale du ressort par des mar-
quages noirs en forme d'anneau.

Les pinces de pose et de retrait pour clips d'anévrisme portent une indication de taille (Mini, Standard ou Long) et
de matériau du clip (titane, Phynox).

En outre, les pinces de pose et de retrait pour clips d'anévrisme au titane peuvent étre identifiées par une couleur
différente en fonction de la taille des clips.

Pour plus d'informations sur les pinces de pose et de retrait ainsi que pour obtenir les brochures des clips d'anévrisme
au titane et en Phynox, s'adresser a Aesculap.
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Aesculap”
Clips aneurismaticos YASARGIL temporales

Leyenda

Clips de aneurisma YASARGIL de Phynox, ejemplo de un clip recto
Clips de aneurisma de titanio YASARGIL, ejemplo de un clip recto
Colocacion correcta del clip de aneurisma YASARGIL

Colocacion incorrecta del clip de aneurisma YASARGIL
Colocacion incorrecta del clip de aneurisma YASARGIL
Colocacion incorrecta del clip de aneurisma YASARGIL

Punto de medicion

Fuerza

Longitud de la pieza boca

OCWP OO0 N WN =

Simbolos en el producto y envase

STERILE E Esterilizacion mediante radiacion

Caduca el

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

Indicaciones generales

W Los “clips aneurismaticos YASARGIL temporales de Aesculap” se denominan “clips aneurismaticos” o “clips” en lo
sucesivo.

B Los riesgos generales de una intervencion quirtirgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

Finalidad de uso
Los clips de aneurisma temporales estan indicados para la ligadura temporal de aneurismas o vasos sanguineos.
Los clips de aneurisma temporales estan indicados para multiples usos y pueden utilizarse repetidamente.

Indicaciones
B Aneurismas cerebrales
B Vasos sanguineos cerebrales

Contraindicaciones absolutas

Los clips aneurismaticos temporales estan contraindicados para las siguientes aplicaciones:
B Ligadura permanente de aneurismas cerebrales

W Todos los ambitos de aplicacion no indicados en el punto Indicaciones

» No emplear en caso de sensibilidad conocida a impurezas de los materiales del producto.

Contraindicaciones relativas

Las siguientes condiciones, de forma individual o combinada, pueden provocar retrasos en la curacién o poner en
peligro el éxito de la operacion: estados médicos o quirtrgicos (por ejemplo, comorbilidad) que pueden impedir el
éxito de la intervencion.

Riesgos, efectos secundarios e interacciones

Segun la obligacion de notificacion exigida por la ley, se indican los siguientes efectos secundarios e interacciones:

Infecciones

Sensibilidad a los materiales del clip

Lesiones en los nervios

Lesiones en los vasos sanguineos que pueden provocar hematomas o hemorragias

Lesiones en los demas tejidos u drganos

Problemas de cicatrizacion, asi como complicaciones quirtirgicas de otro tipo.

a utilizacion de clips aneurismaticos va acompafiada de los siguientes riesgos graves:

Cruce de las ramas de la pieza boca

Ruptura del aneurisma debida a una aplicacion puntual e incompleta de la boca del clip al cuello del aneurisma

B Reduccion del diametro del vaso sanguineo debido a una retirada del clip cerca del borde del vaso en aneurismas
de gran tamafio

W Espasmos cerebrovasculares y muerte subita

LI~y

Aplicacion

Documentacion

El cirujano realizara una planificacion quirdrgica en la que se establecerd y documentara convenientemente lo
siguiente:

W Seleccion y dimensiones de los clips

W Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Debe informarse al paciente de las propiedades de los clips aneurismaticos, asi como de la técnica quirurgica que se
utilizara para colocarlos.

Producto

Si el clip se maneja inadecuadamente resultara dafiado, se perjudicara su eficacia

y se modificara su fuerza de cierre.

» Extraer los clips del envase estéril o del almacenaje sélo para la aplicacion.

ATENCION » Retirar y aplicar los clips solo con las pinzas de aplicacion Aesculap adecuadas

para clips de aneurisma.

» No manipular el clip nunca con los dedos.

» Excluir aquellos clips que presenten indicios de dafios o alteraciones, como, por
ejemplo, una posicion incorrecta de la boca, partes torcidas o decoloraciones.

» Extraer el clip del envase estéril doble o prepararlo en el sistema de almacenaje.

» Antes de cada utilizacion, inspeccionar el producto visualmente en busca de piezas sueltas, dobladas, rotas,
agrietadas o desgastadas.

» No utilizar el producto si presenta dafos o defectos. Retirar de inmediato los productos si estan dafiados.

» Asir y extraer con cuidado el clip con la pinza de aplicacion para clips aneurismaticos de Aesculap, ver Fig. 3.
Asegurarse de no asir el clip como en las Figs. 4/5/6 y tener en cuenta los siguientes puntos:
- Los clips deben utilizarse solo con pinzas de aplicacion y retirada del tamafio adecuado (mini o estandar).
- Los clips de Phynox deben utilizarse sélo con pinzas de aplicacion de Aesculap para clips aneurismaticos de
Phynox.

- Los clips de titanio deben utilizarse sélo con pinzas de aplicacion y retirada de Aesculap para clips aneuris-
maticos de titanio.

- No deben utilizarse pinzas de aplicacion y retirada de otros fabricantes.
» Aplicar el clip y asegurarse de que se consigue la oclusion del aneurisma o el vaso sanguineo.
» Comprobar la posicion del clip y en caso necesario, corregirla.
» Si es necesario, utilizar mas clips.

Peligro para el paciente si se implantan permanentemente clips de aneurisma tem-
porales.
» No implantar clips de aneurisma temporales permanentemente bajo ningin

PELIGRO concepto.
» Volver a retirar los clips temporales para aneurismas después del uso.

Advertencias e indicaciones de seguridad

Usuario
B Para utilizar este producto con éxito se requiere una formacion clinica correspondiente, asi como el dominio
tanto tedrico como practico de todas las técnicas quirirgicas necesarias, incluido el manejo de este producto.
W Aesculap no se responsabiliza por posibles complicaciones debidas a:
- Indicaciones incorrectas o seleccion inadecuada del producto
- Técnicas quirurgicas inadecuadas

- Combinacion incorrecta de los componentes del producto, sobre todo junto con componentes de otros fabri-
cantes

- Transgresion de los limites del método terapéutico o inobservancia de precauciones médicas basicas
B El usuario esta obligado a pedir informacion al fabricante si la situacion preoperatoria en relacion al uso de los
productos correspondientes no estd clara.

Producto
» No reutilizar los clips dafiados.
» Debe evitarse que los clips aneurismaticos resulten dafiados:

- Tratar siempre los clips aneurismaticos con el debido cuidado.

- Nunca abrir los clips aneurismaticos con los dedos.

- Manipulacién manual o mecanica (por ejemplo, con los dedos o instrumentos) de los clips aneurismaticos.
Manejar los clips para aneurismas de forma poco cuidadosa y, en especial, abrirlos y cerrarlos excesivas veces en el
marco de su uso normal o al limpiarlos y esterilizarlos, puede alterar la fuerza de cierre y afectar la eficiencia clinica
de los clips.

Interacciones entre la RM y los clips de aneurisma YASARGIL de titanio y Phynox.
B En las exploraciones RM con 1,5 y 3 Tesla las fuerzas inducidas magnética-
mente no suponen ningun riesgo anadido para el paciente.

M Los clips aneurismaticos temporales generan artefactos moderados de RM. Su
tamaiio puede variar dependiendo de la frecuencia de los pulsos en la RM.

Nota

Un aumento de la intensidad de los campos magnéticos o del campo de vision puede dar lugar a un gran numero de
errores de posicionamiento y a un incremento de artefactos.

Aesculap no se hara responsable de los clips aneurismaticos que se hayan tratado de forma indebida o sin seguir las
instrucciones de este manual.

Esterilidad, limpieza y desinfeccion y almacenamiento

W Los clips estan envasados individualmente en envases estériles identificados como tales.

W Los clips estan esterilizados por radiacion.

» Conservar los clips en su envase original y no sacarlos del envase protector original hasta instantes antes de uti-
lizarlos.

» Comprobar la fecha de caducidad del producto y que el envase esterilizado esta en perfecto estado.

» No preparar clips caducados o cuyo envase esté deteriorado, ver Proceso homologado del tratamiento de instru-
mental quirurgico.

» Asegurarse de que no se deterioran en absoluto los clips.

W El producto se puede limpiar y esterilizar hasta 100 veces, siempre que se utilice con el cuidado correspondiente
y no se encuentre daiado. Cualquier reutilizacion mas alla de lo descrito se realizara bajo responsabilidad del
usuario.

W Enlavida atil del producto influiran los dafios, el desgaste normal, el tipo y la duracion de |a aplicacion, asi como
la manipulacion, el almacenamiento y el transporte del producto.

B La mejor opcion para detectar productos que ya no funcionan, es realizar un examen visual cuidadoso antes del
proximo uso.

W Laacumulacion de restos de limpieza puede influir en la compatibilidad bioldgica del producto. El usuario debera
supervisar esta condicion.

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. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usuario/responsable de
dicho proceso.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas indicadas.

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre como preparar los productos y sobre la compatibilidad de materiales,
visite también B. Braun elFU en eifu.bbraun.com
El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.



Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtrgico

Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtrgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla ineficaz, pro-
vocando dafos por corrosion. Mantener los clips himedos durante el transporte para evitar o reducir en la medida
de lo posible que se sequen los residuos organicos potencialmente contaminados con priones. No utilizar tempera-
turas de prelimpieza >45 °C ni desinfectantes (sustancia activa: aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrus-
tacion.

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. €]., los contenidos en residuos
de intervenciones quirtrgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y esterilizacion) pueden
provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar
destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con agua completamente des-
mineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico. De lo contrario,
pueden surgir los siguientes problemas:

W Alteraciones 6pticas del material, como decoloracion o cambio de color en el caso del titanio o del aluminio.

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

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metalicos u otros agentes abrasivos, ya que existe peligro de corrosion.
» Para obtener mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los mate-

riales, consulte www.a-k-i.org seccion "AKI-Brochures", "Red brochure".

Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, debera irrigarse las superficies no visibles con agua corriente completamente desmineralizada,
con una una jeringa desechable, p. ej.

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

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

Limpieza/desinfeccion manuales

Peligro para el paciente.
» Limpiar el producto sélo de forma automatica.

PELIGRO

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado por ultrasonidos

Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada (p. ej. cumplimiento de EN ISO 15883).
Nota

Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periédicos del aparato de limpieza y desinfeccién.

Prelavado con ultrasonidos

Fase Paso T t Conc.  Calidad Sust. quimicas
[°C/°F] [min] [%]  del agua

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

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

Fase |

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuencia 35 kHz) durante al menos 15 minutos.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan sombras acusticas.

Fase Il

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

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

Fase Paso T t Calidad Sust. quimicas
[°C/°F] [min] del agua

| Prelavado <25[77 3 AP -
] Limpieza 55/131 10 A-CD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Solucién al 1 %*
mn Neutralizacion >10/50 1 ACD Solucion de empleo Dr. Weigert
neodisher® Z 0,1 %
\" Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
\' Aclarado intermedio >10/50 1 A-CD -
Vi Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
Vil Secado - - - De acuerdo con el programa para el apa-
rato de limpieza y desinfeccion™
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada
* Limpiador con efecto de inactivacion de priones (ver Datos técnicos Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)

**

Para comprobar la capacidad de limpieza, se ha empleado el siguiente equipo de limpieza y des-
infeccion: Miele 7836 CD

» Colocar los clips en la bandeja de clips para aneurismas FTOO8R o FTOO9R (evitar que queden espacios sin limpiar).
Colocar, como méaximo, 5 clips en una cavidad.

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

Control y comprobacion
» Comprobar cada uno de los clips.
» Apartary dejar de utilizar los clips con las caracteristicas siguientes:
- Signos de estar dafados
- Una posicion incorrecta de la boca
- Componentes deformados
- Una orientacion incorrecta
- Suciedad
En el marco de la preparacion puede borrarse el codigo del color.

» Los clips deberan apartarse y no podran volver a ser utilizados si el cédigo de color ya no se reconoce inequivo-
camente.

Envase
» Colocar el producto en la bandeja de clips para aneurismas FTOO8R o FTOO9R.

» Embalar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion en un embalaje estéril conforme a
EN ISO 11607-1 (p.ej. en contenedores estériles de Aesculap).

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

Esterilizacion
» Método de esterilizacion validado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun EN 285 y validado segtin EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 18 minutos para la inactivacion de priones

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

Almacenamiento

» Almacenar los clips dentro de su envase estéril o de una bandeja de clips para aneurismas FTO08R o FTOO9R en
un sector libre de polvo, vapores quimicos, oscilaciones extremas de la temperatura o flujos fuertes de aire.

Para obtener mas informacion acerca de los accesorios de soporte adecuados y recomendados por Aesculap, pongase

en contacto con Aesculap o lea los prospectos para clips de aneurismas de titanio y Phynox que puede solicitar asi-

mismo a Aesculap.

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.

Descripcion de producto

Los clips aneurismaticos estan disponibles en dos materiales distintos:
M Aleacion de cobalto (Phynox) segun 1SO 5832-7

W aleacion de titanio Ti6AI4V segun SO 5832-3

Los clips aneurismaticos estan disponibles en dos tamafos diferentes (mini y estandar). Dirijase a Aesculap para
obtener mas informacion o solicitar prospectos de los clips aneurismaticos de Phynox.

Para distinguir el tamafio y la aplicacion, los clips aneurismaticos estan identificados con los siguientes colores.

Descripcion Tamaro Identificacion cromatica
Clips de aneurisma temporales de Phynox Mini Gold
Estandar
Clips de aneurisma temporales de Titan Mini Pieza boca: Gold
Muelle: Rosa
Estandar Pieza boca: Gold
Muelle: Azul

Todos los clips aneurismaticos cuentan con un nimero de serie propio.

Cada clip aneurisméatico se suministra en un envase individual y esterilizado por rayos (dosis min. 25 kGy).

Cada clip aneurismatico con envase original se suministra en un embalaje estéril doble junto con las instrucciones
de uso y las etiquetas.

La fuerza de cierre de cada clip aneurismatico temporal se mide individualmente y se consigna en el envase. La fuerza
de cierre se mide a 1/3 de la longitud de la punta de la pieza boca desde el punto de medicion A situado en el centro
de la superficie de contacto. Los clips aneurismaticos de Phynox se miden con una apertura de boca de 0,5 mm, ver
Fig. 1. Los clips aneurismaticos de titanio se miden con una apertura de boca de 1 mm, ver Fig. 2.

Nota

Los clips permanentes aptos para la implantacién tienen la zona de la boca pintada de plateado (clips de titanio) o
estdn completamente pintados de plateado (clips de Phynox) para distinguirlos de los clips temporales no aptos para
la implantacion.

Ademds, los clips aneurismdticos temporales pueden estar identificados con marcas negras en forma de anillos en la
zona del muelle proximal.

Las pinzas de aplicacion y retirada de los clips aneurismaticos estan identificadas segun tamafo (mini, estandar o
largo) y material del clip (titanio, Phynox).

Ademas, las pinzas de aplicacion y retirada de los clips aneurismaticos de titanio pueden estar identificadas croma-
ticamente segun el tamafo correspondiente de los clips.

Para obtener mas informacion sobre las pinzas de aplicacion y retirada adecuadas y para recibir prospectos sobre los
clips aneurismaticos de titanio y Phynox, péngase en contacto con Aesculap.
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Aesculap”
Clip per aneurisma temporanee YASARGIL

Legenda

Clip da aneurisma YASARGIL Phynox, esempio di clip retta
Clip da aneurisma in titanio YASARGIL, esempio di clip retta
Clip da aneurisma YASARGIL, correttamente posizionata
Clip da aneurisma YASARGIL, posizionata erroneamente
Clip da aneurisma YASARGIL, posizionata erroneamente
Clip da aneurisma YASARGIL, posizionata erroneamente
Punto di misura

Forza

Lunghezza della parte del morso

OCWP OO0 N WN =

Simboli del prodotto e imballo
STERILE E Sterilizzazione per radiazione

Utilizzabile sino a

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

Avvertenze generali

® Nel proseguimento del presente testo, le clip per aneurisma “temporanee YASARGIL Aesculap” verranno chiamate
semplicemente clip per aneurisma o clip.
B Nelle presenti istruzioni per I'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

Destinazione d'uso

Le clip da aneurisma temporanee sono concepite per I'esclusione temporanea dal circolo sanguigno degli aneurismi
o dei vasi sanguigni.
Le clip da aneurisma temporanee sono destinate ad uso ripetuto e possono essere utilizzate piu volte.

Indicazioni
B Aneurismi cerebrali
W Vasi sanguigni cerebrali

Controindicazioni assolute

Le clip per aneurisma temporanee sono controindicate per le sequenti applicazioni:

B Esclusione permanente dal circolo sanguigno degli aneurismi cerebrali

W Tutti i campi di impiego non citati nel paragrafo Indicazioni

» Non utilizzare in caso di nota sensibilita da corpo estraneo ai materiali del prodotto.

Controindicazioni relative

Le sequenti condizioni, prese singolarmente oppure in combinazione, possono ritardare la guarigione oppure com-
promettere il successo dell'operazione: condizioni mediche o chirurgiche (ad esempio comorbidita) che potrebbero
impedire la buona riuscita dell'operazione.

Rischi, effetti collaterali e interazioni

Nell'ambito dell'obbligo di informazione normativa devono essere presi in considerazione i sequenti possibili effetti
collaterali ed interazioni correlate:

 Infezioni

W Sensibilizzazione ai materiali della clip

B Lesioni nervose

W Lesioni vascolari con la possibile conseguenza di ematomi o sanguinamenti

W Lesioni organiche e altre lesioni tissutali

B Problemi di cicatrizzazione e complicazioni chirurgiche di altro tipo.

L'impiego delle clip per aneurisma ¢ legato ai sequenti rischi gravi:

W Incroci delle parti del morso

B Rottura dell'aneurisma in seguito all'appoggio incompleto puntuale del morso della clip sul collo dell'aneurisma
W Riduzione della sezione dei vasi in seguito all'appoggio della clip vicino al bordo dei vasi in caso di aneurismi di

grandi dimensioni
W Spasmi cerebrovascolari e morte improvvisa

Impiego

Documentazione

I chirurgo deve effettuare una pianificazione dell'intervento che definisca e documenti in maniera idonea i seguenti
punti:

W Scelta e dimensionamento delle clip

B Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

Ogni paziente deve essere informato in maniera esaustiva sulle caratteristiche della clip per aneurisma e sulla pro-
cedura operatoria.

Prodotto
Danni, limitazioni dell'idoneita funzionale e modifiche della forza di chiusura della
clip possono essere causati da manipolazioni errate!
» Estrarre le clip dalla confezione sterile o dall'alloggiamento solo per procedere
ATTENZIONE all'applicazione.

» Estrarre ed applicare le clip solo con applicatori dedicati Aesculap per clip da
aneurisma.

» Non manipolare mai le clip con le dita.
» Scartare le clip che presentano alterazioni o tracce di danni (ad esempio
un'errata posizione del morso, parti deformate, o alterazioni cromatiche).

» Togliere la clip dalla confezione sterile doppia o approntarla nel sistema di alloggiamento.

» Prima di ogni utilizzo ispezionare il prodotto per escludere la presenza di parti allentate, piegate, rotte, fessurate,
usurate o spezzate.

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o difettoso. Scartare immediatamente i prodotti danneggiati.

» Afferrare cautamente ed estrarre la clip con la pinza per applicazione Aesculap per clip per aneurisma, vedere
Fig. 3. Assicurarsi che la clip non venga afferrata come mostrato nelle Fig. 4/5/6 e osservare i seguenti punti:
- Le clip devono essere utilizzate solo con pinze di applicazione/rimozione di dimensioni adatte (Mini oppure
Standard).
- Le clip in Phynox possono essere utilizzate solo con pinze di applicazione Aesculap per clip per aneurisma in
Phynox.
- Le clip in titanio possono essere utilizzate solo con pinze di applicazione/rimozione Aesculap per clip per
aneurisma in titanio.
Non si devono utilizzare pinze di applicazione/rimozione di altri produttori.
> Appllcare la clip accertandosi che si ottenga I'occlusione dell'aneurisma o del vaso sanguigno.
» Verificare la posizione della clip ed eventualmente correggerla.
» Eventualmente applicare ulteriori clip.

Rischi per il paziente a causa di clip per aneurismi temporanee impiantate in modo

permanente!
» Non impiantare in modo permanente le clip per aneurismi temporanee.
PERICOLO » Dopo I'utilizzo togliere nuovamente le clip per aneurisma temporanee.

Indicazioni di sicurezza ed avvertenze

Note per I'utilizzatore
W Presupposto per impiegare con successo questo prodotto € un‘adeguata formazione clinica e padronanza pratica
e teorica di tutte le tecniche operatorie richieste per I'uso del prodotto stesso.
B Aesculap non ¢ responsabile delle complicazioni dovute a:
- Errata identificazione delle indicazioni oppure errata scelta del prodotto
- Tecnica operatoria errata
- Errata combinazione dei componenti del prodotto, specialmente in caso di combinazione con componenti di
altri produttori
- Superamento dei limiti del metodo di trattamento oppure non conformita con le precauzioni sanitarie di base
B L'utente ¢ tenuto a rivolgersi al produttore per maggiori informazioni qualora sussista una situazione pre-ope-
ratoria non chiara per quanto riguarda I'uso dei prodotti in questione.

Prodotto
» Non usare le clip danneggiate.
» Per prevenire danni alle clip per aneurisma:

- Trattare le clip per aneurisma sempre con la dovuta cautela.

- Non aprire mai la clip per aneurisma con le dita.

- Evitare la manipolazione manuale e/o meccanica (ad es. con le dita o con strumenti) delle clip per aneurisma.
Un uso eccessivo e grossolano, in particolare aperture e chiusure delle clip per aneurisma, sia durante I'impiego gene-
rale sia durante la pulizia e |a sterilizzazione, pu¢ alterare la forza di chiusura e I'efficacia clinica delle clip per aneu-
risma.

Interazioni tra MRI e clip da aneurisma YASARGIL in titanio e Phynox!

M Per esami MRI con Tesla 1,5 e 3,0 per il paziente non si verificano ulteriori
rischi a causa di forze di induzione magnetica.

M Le clip per aneurisma temporanee presentano artefatti MRI moderati. L'entita

degli artefatti puo variare notevolmente a seconda della frequenza di impulso
della RM.

Nota
Campi magnetici pit intensi ovvero ingrandimenti del campo immagine possono causare un deciso aumento degli
errori di posizionamento e degli artefatti.

Aesculap non pud assumersi alcuna responsabilita per le clip per aneurisma manipolate in maniera non idonea o
comunque non in conformita alle presenti istruzioni per |'uso.

Sterilita, pulizia e disinfezione, stoccaggio

B Le clip sono imballate singolarmente in confezioni protettive etichettate.

W Le clip sono sterilizzate a radiazioni.

» Conservare le clip nella confezione originale ed estrarle dall'imballo protettivo originale solo immediatamente
prima dell'uso.

» Verificare la data di scadenza e l'integrita dell'imballo sterile.

» Dopo la data di scadenza o se la confezione ¢ danneggiata sottoporre a preparazione sterile le clip, vedere Pro-
cedimento di preparazione sterile validato.

» Accertarsi che le clip non vengano mai danneggiate.

W |l prodotto - se tenuto con adeguata cura e se non ¢ danneggiato - pud essere pulito e sterilizzato fino a
100 volte. Qualsiasi riutilizzo oltre a questi rientra sotto la responsabilita dell'utilizzatore.

B Ladurata del prodotto € limitata da danneggiamento, normale usura, tipo e durata dell'utilizzo, come pure mani-
polazione, stoccaggio e trasporto del prodotto.

W Un accurato controllo visivo prima del successivo utilizzo € la migliore opzione per riconoscere un prodotto non
piu efficiente.

W L'accumulo di residui di detergente puo pregiudicare la biocompatibilita del prodotto. Occuparsi di questo
aspetto € compito dell'utilizzatore.

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 responsabilitd di cio ricade sul gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica indicata.

Nota

Le informazioni aggiornate sulla preparazione e sulla compatibilita dei materiali sono disponibili anche nell'extranet
B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato é stato esequito nel container per sterilizzazione Aesculap.



Procedimento di preparazione sterile validato

Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere pit difficile o inefficace la pulizia e causare corrosione.
Le clip devono essere mantenute umide per il trasporto per evitare o ridurre il piti possibile I'essiccamento di residui
organici potenzialmente contaminati da prioni. Non sono da applicare temperature di pulizia preliminare 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 |'uso del produttore di sostanze chimiche. Altri-
menti possono emergere i sequenti problemi:

B Alterazioni ottiche dei materiali, come ad es. scoloriture o alterazioni cromatiche per il titanio o I'alluminio.

W 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, in
quanto altrimenti sussiste il 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 a www.a-k-i.org Rubrica "AKI-Brochures", "Red brochure".

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 pit 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 ore.

Pulizia/disinfezione manuale

Pericolo per il paziente!
» Pulire il prodotto solo automaticamente!

PERICOLO

Pulizia/Disinfezione automatica con pulizia preliminare ad ultrasuoni
Nota

In linea di principio I'apparecchio di pulizia e disinfezione deve avere un‘efficacia testata (ad es. rispettare la norma
EN ISO 15883).

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

Pulizia preliminare ad ultrasuoni

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

| Pulizia ad ultrasuoni 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 (vedere informazioni tecniche
Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Fase |

» Pulire il prodotto per almeno 15 min. in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che tutte le super-
fici accessibili risultino inumidite e che vengano evitate ombre acustiche.

Fase Il

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

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 <25[77 3 A-P -
1} Disinfettante 55/131 10 A-CD Soluzione pronta all'uso 1 %
Dr. Weigert neodisher® SeptoClean*
m Neutralizzazione >10/50 1 A-CD Dr. Weigert neodisher® Z Soluzione
d'uso 0,1 %
\" Risciacquo intermedio >10/50 1 A-CD -
\" Risciacquo intermedio >10/50 1 A-CD -
Vi Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vi Asciugatura - - - Inbase al programma dell'apparecchio
di pulizia/disinfezione**
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata

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

** Per comprovare la lavabilita & stato utilizzato il sequente apparecchio di pulizia e disinfezione: Miele 7836 CD

» Appoggiare le clip sul vassoio per clip per aneurisma FTOO8R o FTOO9R (evitando le zone d'ombra). Inserire max.
5 clip in una rientranza.
» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici visibili non presentino residui.

Controllo e prova
» Verificare ogni singola clip.
» Scartare e non utilizzare piu le clip che presentano le seguenti caratteristiche:
- Segni di danneggiamento
- Errata posizione del morso
- Componenti deformati
- Orientamento errato
- Sporcizia
Durante la preparazione sterile, la codifica colore puo venire deteriorata.
» Scartare e non utilizzare piu le clip se la codifica colore non ¢ piti chiaramente riconoscibile.

Imballo

» Disporre il prodotto nel vassoio per clip per aneurisma FTOO8R o FTOO9R.

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

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

Sterilizzazione
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma 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

» Depositare le clip nella relativa confezione sterile o in un vassoio per clip per aneurisma FTOO8R o FTOO9R in una
zona priva di polveri, vapori chimici, correnti d'aria e sbalzi di temperatura estremi.

Per ulteriori informazioni sugli ausili per magazzinaggio idonei raccomandati da Aesculap rivolgersi ad Aesculap

oppure leggere gli appositi prospetti sulle clip da aneurisma in titanio ed in Phynox che possono essere ordinati

presso Aesculap.

Smaltimento

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi componenti e della rispettiva confezione & assolu-
tamente necessario rispettare le normative nazionali.

Descrizione del prodotto

Le clip per aneurisma sono disponibili in due materiali diversi:
B lega di cobalto (Phynox) a norma ISO 5832-7

W Lega di titanio Ti6AI4V a norma ISO 5832-3

Le clip per aneurisma sono disponibili in due taglie diverse (Mini e Standard). Per ulteriori informazioni e per ordinare
i prospetti per le clip per aneurisma in titanio e in Phynox si prega di rivolgersi ad Aesculap.

Per distinguere le taglie e I'applicazione le clip per aneurisma sono contrassegnate con colori come segue.

Descrizione Dimensioni Contrassegno colorato
Clip da aneurisma temporanee Phynox Mini Oro
Standard
Clip da aneurisma temporanee Titan Mini Parte del morso: Oro
Molla: Rosa
Standard Parte del morso: Oro
Molla: Blu

Ogni clip per aneurisma é dotata di un numero di serie individuale.

Ogni clip per aneurisma & confezionata singolarmente e sterilizzata per irraggiamento (dose min. 25 kGy).

Ogni clip per aneurisma in confezione originale viene fornita con una doppia confezione sterile insieme alle istruzioni
per l'uso e a etichette.

La forza di chiusura di ogni clip per aneurisma viene misurata singolarmente ed ¢ indicata sulla confezione. La forza
di chiusura viene misurata su 1/3 della lunghezza dalla cima della parte del morso nel punto di misurazione A al
centro della superficie di contatto. Le clip per aneurisma in Phynox vengono misurate con un‘apertura del morso di
0,5 mm, vedere Fig. 1. Le clip per aneurisma in titanio vengono misurate con un'apertura del morso di 1 mm, vedere
Fig. 2.

Nota

Per distinguerle dalle clip temporanee non adatte per I'impianto, le clip permanenti adatte per I'impianto sono dotate
di una zona del morso colorata di argento (clip in titanio) oppure sono completamente di color argento (clip in Phynox).
Inoltre le clip per aneurisma temporanee possono essere contrassegnate nella zona della molla prossimale con con-
trassegni neri a forma di anello.

Le pinze di applicazione e rimozione per clip per aneurisma sono contrassegnate in base a dimensioni (Mini, Standard
oppure Long) e materiale della clip (titanio Phynox).

Inoltre le pinze di applicazione e rimozione per clip per aneurisma in titanio sono contrassegnate con diversi colori
in base alle dimensioni delle clip.

Per ulteriori informazioni sulle pinze di applicazione/rimozione adatte e per i prospetti sulle clip da aneurisma in tita-
nio e Phynox rivolgetevi a Aesculap.
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Aesculap”
Clipes temporarios de aneurisma YASARGIL

Legenda

Clipe de aneurisma Phynox YASARGIL, exemplo para um clipe recto
Clipe de aneurisma de titanio YASARGIL, exemplo para um clipe recto
Clipe de aneurisma YASARGIL, em posicéo correcta

Clipe de aneurisma YASARGIL, em posicéo incorrecta

Clipe de aneurisma YASARGIL, em posicéo incorrecta

Clipe de aneurisma YASARGIL, em posicéo incorrecta

Ponto de medigdo

Forca

Comprimento da ponta
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Simbolos existentes no produto e embalagem

STERILE E Esterilizacéo por radiacdo

Validade

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

Indicacdes gerais
m Doravante, os "clipes temporarios de aneurisma Aesculap YASARGIL" serdo designados de “clipes de aneurisma”
u “clipes”.
M Os riscos gerais associados a uma intervencao cirurgica nao se encontram descritos nestas instrugoes de utiliza-
céo.

Aplicagdo
Os clipes temporarios de aneurisma destinam-se a ligagdo temporaria de aneurismas ou de vasos sanguineos.
Os clipes temporarios de aneurisma destinam-se a diversas utilizacdes e podem ser utilizados repetidamente.

Indicacoes
B Aneurismas cerebrais
W Vasos sanguineos cerebrais

Contraindicacoes absolutas

Os clipes de aneurisma estao contraindicados para as seguintes aplicagdes:

B Ligacdo permanente de aneurismas cerebrais

W Todas as areas de aplicagdo ndo mencionadas no paragrafo Indicagdes

» Nao utilizar em caso de sensibilidade conhecida aos materiais do produto.

Contraindicagoes relativas

As seguintes condicées, individuais ou associadas entre si, podem levar a uma recuperagao mais lenta ou colocar em
risco o sucesso da cirurgia: estados clinicos ou cirdrgicos (por ex. comorbidades) que possam impedir o sucesso da
cirurgia.

Riscos, efeitos secundarios e interacdes
No ambito do dever legal e ético de informacao séo relatadas as seguintes possiveis contraindicagdes e efeitos
secundarios:
W Infecdes
Sensibilizacdo em relacdo aos materiais dos clipes
Lesdes nervosas
Lesoes vasculares com eventuais hematomas ou sangramentos
Lesoes nos 6rgaos e outras lesdes tecidulares
Perturbacdes de cicatrizacao, bem como complicagées cirdrgicas de outra natureza.
utilizagdo de clipes de aneurisma estd associada aos seguintes riscos graves:
Cruzamento das bocas
Rutura do aneurisma devido a aperto pontual e incompleto do férceps do clipe no colar do aneurisma

Redugédo do corte transversal dos vasos devido a depésito de clipe perto do rebordo dos vasos no caso de grandes
aneurismas.

B Espasmos cerebrovasculares e morte subita

EEE>EEEEHR

Utilizacao

Documentacdo

0 cirurgido elaborara um plano da operagdo que determinara e documentara devidamente o seguinte:
W Escolha e dimensionamento dos clipes

W Determinagao dos pontos de orientacdo durante a operacao

Cada doente tem de ser informado de forma abrangente sobre as caracteristicas dos clipes de aneurisma, bem como
sobre a técnica de operacdo aplicada.

Produto

Perigo de danificagdo do clipe devido a manipulagéo errada, limitagdo da funcio-

nalidade e alteracdo da forga de fechar!

» Retirar os clipes da embalagem esterilizada ou do armazenamento apenas no

CUIDADO momento da aplicago.

Retirar e aplicar os clipes apenas com as pingas de aplicagdo Aesculap adequa-
das a clipes de aneurisma.

» Nunca tocar o clipe com os dedos.

» Excluir clipes que apresentem alteragées ou sinais de danos (por exemplo, uma
posigéo errada da boca, partes deformadas ou descoloragdes).

» Retirar os clipes da embalagem dupla esterilizada ou preparar no sistema de armazenamento.

» Antes de cada utilizagéo, verificar o produto quanto a pegas soltas, deformadas, quebradas, fissuradas ou parti-
das.

» Nao usar o produto se este apresentar danos ou defeitos. Separar imediatamente os produtos danificados.

» Agarrar e remover cuidadosamente o clipe com a pinga de aplicagdo de clipes de aneurisma Aesculap, ver Fig. 3.
Durante o processo, garantir que o clipe ndo ¢é agarrado conforme ilustrado nas Fig. 4/5/6:
- Os clipes s6 podem ser utilizados com pingas de aplicagdo e pingas de remoc¢do com o tamanho adequado
(mini ou standard).
- Os clipes Phynox so podem utilizados com pingas de aplicagdo Aesculap para clipes de aneurisma Phynox.
- Os clipes de titanio s6 podem ser utilizados com pingas de aplicagdo ou pincas de remogdo Aesculap para
clipes de aneurisma em titanio.
- Nao € permitido utilizar pingas de aplicacdo ou pingas de remogao de outros fabricantes.
» Aplicar o clipe e assegurar que 0 aneurisma ou o vaso sanguineo fica ocluso.
» Verificar a posicao do clipe e, se necessario, corrigir.
» Se for necessario, aplicar mais clipes.

Perigo para o doente devido a clipes temporarios de aneurismas implantados de

forma permanente!

» Nunca implantar de forma permanente clipes temporarios de aneurisma.
PERIGO » Depois da aplicagéo, voltar a retirar os clipes de aneurisma temporarios.

Informacdes e adverténcias de seguranga

Utilizador
W Para a utilizagdo bem-sucedida deste produto, tem de ser assegurada uma formagéo clinica adequada, bem como
o dominio tedrico e pratico de todas as técnicas cirtrgicas necessarias, incluindo a aplicacdo deste produto.
B A Aesculap néo se responsabiliza por complicacdes provocadas por:
- Indicacéo ou escolha inadequada do produto
- Técnica cirurgica inadequada
- Combinagdo incorreta dos componentes do produto, em especial, uma combinagdo com componentes de
outros fabricantes
Transgressao dos limites do método de tratamento ou inobservancia das precaugdes médicas basicas
® O utilizador é obrigado a solicitar informacdes ao fabricante a partir do momento em que exista uma situacéo
pré-operatéria incerta sobre a aplicagéo dos produtos correspondentes.

Produto
» Nao utilizar clipes danificados.
» Por forma a evitar danos nos clipes de aneurisma:

- Manusear os clipes de aneurisma sempre com o devido cuidado.

- Nunca abrir o clipe de aneurisma com os dedos.

- Evitar a manipulagdo manual e/ou mecénica (por exemplo, com os dedos ou instrumentos) do clipe de aneu-

risma.

A utilizagdo excessiva e descuidada, sobretudo o abrir e fechar repetido dos clipes de aneurisma, quer durante a uti-
lizagdo geral, quer durante a limpeza e esterilizagdo, pode alterar a forga de fecho e comprometer a eficacia clinica
dos clipes de aneurisma.

Existéncia de interferéncias entre os clipes de aneurisma YASARGIL de titanio e

Phynox e a ressonancia magnética!

B Em exames de ressonancia magnética de 1,5 e 3,0 tesla, nao existem riscos
adicionais devido a inducdo magnética de forcas para o doente.

M Clipes de aneurisma temporarios apresentam artefactos moderados na IRM. O
tamanho dos artefactos pode variar consideravelmente em fungéo da frequén-
cia de RM aplicada.

Nota

Os campos magnéticos mais fortes ou a amplia¢do do campo de imagem podem originar um aumento claro de erros
de posicionamento e de artefactos.

A Aesculap ndo assume qualquer responsabilidade por clipes de aneurisma que tenham sido utilizados de forma
incorreta ou discrepante destas instrucées de utilizagéo.

Esterilidade, limpeza e desinfecdo, armazenamento

W Os clipes sao embalados individualmente em embalagens protegidas e etiquetadas.

W Os clipes foram esterilizados por radiagéo.

» Guardar os clipes na embalagem original, retirando-os da embalagem de protecgéo original apenas imediata-
mente antes da sua utilizagao.

» Verificar a data de validade e a integridade da embalagem esterilizada.

» Processar os clipes depois de expirada a data de validade ou no caso de a embalagem se apresentar danificada.ver
Método de reprocessamento validado

» Assegurar que os clipes ndo sédo de modo algum danificados.

W Se for utilizado com a devida diligéncia e se ndo apresentar danos, o produto pode ser limpo e esterilizado até
100 vezes. Qualquer outra reutilizagdo ¢ da responsabilidade do utilizador.

B Avida atil do produto é limitada por danos, desgaste normal, tipo e duragdo da aplicagédo, bem como manusea-
mento, armazenamento e transporte do mesmo.

® A melhor forma de detetar um produto que ja ndo esteja funcional antes da proxima utilizagdo é uma inspecéo
visual minuciosa.

M A acumulagéo de residuos de produto de limpeza pode afetar a compatibilidade bioldgica do produto. Cabe ao
utilizador monitorizar esta situagdo.

Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e directivas 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 possiveis variantes, respeitar as legis-

lagbes em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Ter na devida consideragdo que s se poderd assegurar um reprocessamento bem sucedido destes Dispositivos Médico

apos a validagdo prévia do processo de reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador ou o profissional encarregue do

reprocessamento assume a responsabilidade integral 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, ver também B. Braun elFU em
eifu.bbraun.com

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



Método de reprocessamento validado

Informacgdes gerais

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

cando corrosdo. Os clipes devem ser mantidos humidos durante o transporte, para evitar ou reduzir o mais possivel

a secagem de residuos organicos com potencial carga de prides. Nao se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza

>45°C e desinfectantes que fixem as incrustacdes (base da substancia activa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizagdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente no ago 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 intervencao cirurgica, farmacos, soro fisiologico

ou os residuos contidos na dgua usada para a limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo, quando aplicados em aco inoxi-

davel, podem causar corrosao (corrosao punctiforme, corroséo por tensao) e, desta forma, provocar danoficar e des-

truir os produtos. Para a remogéo, lavar abundantemente com agua completamente desionizada e deixar secar.

Realizar uma secagem final se necessario.

Todas as instrucdes de aplicagdo do fabricante dos produtos quimicos tém de ser observadas com rigor. Caso con-

trario, poderdo surgir os seguintes problemas:

W Alteracgdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou alteracdes de cor no titanio ou no aluminio.

® Danos no material, por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatagdo.

» 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 informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro, compativel com o material e cuida-
doso, consultar o item www.a-k-i.org "AKI-Brochures", "Red brochure".

Preparacéo no local de utilizagdo

» Se aplicavel, lavar as superficies no visiveis de preferéncia com dgua desionizada, por ex. com uma seringa des-
cartavel.

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

» Transportar o produto a ser limpo e desinfetado em estado molhado num contentor de eliminagéo, num periodo
de 1h.

Limpeza/desinfecgdo manual

Risco para o doente!
» Lavar o produto exclusivamente a maquina!

PERIGO

Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia com ultrassons
Nota

Por norma, o aparelho de limpeza e desinfe¢@o tem de possuir uma eficdcia comprovada (por exemplo, cumprimento
da EN ISO 15883).

Nota
0 aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificagdo regulares.

Limpeza prévia com ultrassons

Fase  Passo T t Conc.  Qualidade  Caracteristicas quimicas
[°C/°F]1  [min] [%]  daagua

| Limpeza por ultra-sons 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 inativacéo de prides (ver Informacdo Técnica Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Fase |
» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min. (frequéncia de 35 kHz). Durante este
procedimento, assegurar que todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras acusticas.

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob dgua corrente.

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

Fase Passo T t Qualidade  Caracteristicas quimicas
[*C/°F] [min] da dgua

| Pré-lavagem <25[77 3 A-P -
] Limpeza 55/131 10 A-CD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Solugdo de uso 1 %"
I} Neutralizagdo >10/50 1 A-CD Dr. Weigert neodisher® Z solugéo de
uso corrente 0,1 %
v Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
\' Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
Vi Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
Vil Secagem - - - Conforme o programa para aparelho
de limpeza e desinfecdo™
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada

*Produto de limpeza com agdo de inativagéo de prides (ver Informagéo Técnica Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
**Para comprovar a capacidade de limpeza, foi utilizado o seguinte aparelho de limpeza e desinfecdo: Miele 7836 CD

» Pousar os clipes na bandeja para clipes de aneurisma FTO08R ou FTOO9R (evitar sombras de lavagem). Colocar,
no maximo, 5 clipes numa cavidade.

» Apo6s uma limpeza/desinfeccdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto a presenca de possiveis resi-
duos.

Controlo e verificacdo
» Verificar cada clipe individualmente.
» Excluir e deixar de utilizar clipes que apresentem as seguintes marcas:
- Sinais de danos
- Posigéo errada da boca
- Componentes deformados
- Orientacéo errada
- Sujidade
0 cddigo de cores pode desvanecer durante o reprocessamento.
» Excluir e deixar de utilizar os clipes nos quais ndo seja possivel reconhecer inequivocamente o cédigo de cores.

Embalagem

» Arrumar o produto na bandeja para clipes de aneurisma FTOO8R ou FTOO9R.

» De acordo com o processos de esterilizagdo, embalar os cestos de rede numa embalagem estéril que corresponda
4 EN 1SO 11607-1 (por exemplo, em contentores de esterilizagdo Aesculap).

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

Esterilizar
» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor conforme a EN 285 e validado conforme a EN ISO 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

» Colocar os clipes na sua embalagem esterilizada ou numa bandeja para clipes de aneurisma FTO08R ou FTOO9R,
num lugar sem de po e vapores quimicos e que ndo seja exposto a correntes de ar e variagdes extremas da tem-
peratura.

Para mais informacdes sobre os dispositivos de alojamento recomendados pela Aesculap, contacte a Aesculap ou leia

o0s prospectos para clips de titanio e Phynox para aneurismas, que podera igualmente encomendar a Aesculap.

Eliminacao
» Aquando da eliminagao ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atenc¢do as normas nacionais.

Descricao do produto

Os clipes de aneurisma encontram-se disponiveis em dois materiais diferentes:

M Liga de cobalto (Phynox) conforme ISO 5832-7

W Liga de titanio Ti6AI4V segundo a ISO 5832-3

Os clipes de aneurisma encontram-se disponiveis em dois tamanhos diferentes (mini e standard). Para obter mais
informacdes e encomendar folhetos sobre os clipes de aneurisma de titanio e Phynox, consulte a Aesculap.

Os clipes de aneurisma possuem os seguintes codigos de cores para fins de distingdo do tamanho e da aplicagédo.

Designacéo Tamanho Marcagdo por cores
Clipes temporarios de aneurisma Phynox Mini Dourado
Standard
Clipes temporarios de aneurisma Titan Mini Forceps: Dourado
Mola: Cor-de-rosa
Standard Forceps: Dourado

Mola: Azul

Cada clipe de aneurisma possui um numero de série individual.

Cada clipe de aneurisma esta embalado e esterilizado por radiacdo individualmente (dose, no minimo, 25 kGy).
Cada clipe de aneurisma embalado originalmente ¢ fornecido numa embalagem estéril dupla, com as instrugdes de
utilizagdo e etiquetas.

A forga de fecho de cada clipe de aneurisma € medida individualmente e é especificada na embalagem. A forca de
fecho é medida em 1/3 do comprimento da ponta da boca, no ponto de medigdo A no centro da superficie de con-
tacto. Os clipes de aneurisma Phynox sdo medidos com uma abertura de boca de 0,5 mm, ver Fig. 1. Os clipes de
aneurisma de titanio sdo medidos com uma abertura de boca de 1 mm, ver Fig. 2.

Nota

Para distinguir os clipes permanentes, adequados para a implantagdo, dos clipes tempordrios, ndo adequados para a
implantagdo, estes possuem uma drea prateada na drea da boca (clipes em titdnio) ou s@o totalmente prateados (cli-
pes Phynox).

Adicionalmente, os clipes tempordrios de aneurisma na drea de mola proximal podem ser marcados com marcagées
circulares pretas.

As pingas de aplicacdo e de remogéo de clipes de aneurisma estdo marcadas conforme o tamanho (mini, standard
ou longo) e o material do clipe (titanio, Phynox).

Além disso, as pingas de aplicacao e de remocéo de clipes de aneurisma em titanio podem estar marcadas com cores
de acordo com o respetivo tamanho dos clipes.

Para mais informagcées sobre as pincas de aplicagoes e de remogao adequadas, bem como em relacdo a prospectos
sobre clipes de aneurismas de titanio e Phynox consulte a Aesculap.
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Aesculap”
Tijdelijke YASARGIL aneurysmaclips

Legenda

YASARGIL Phynox-aneurysmaclip, voorbeeld van een rechte clip
YASARGIL titanium aneurysmaclip, voorbeeld van een rechte clip
Yasargil aneurysmaclip, correct gepositioneerd

Yasargil aneurysmaclip, verkeerd gepositioneerd

Yasargil aneurysmaclip, verkeerd gepositioneerd

Yasargil aneurysmaclip, verkeerd gepositioneerd

Meetpunt

Kracht

Lengte van de bek
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Symbolen op het product en verpakking
STERILE E Sterilisatie door bestraling

Te gebruiken tot

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

Algemene voorschriften

m 'Tijdelijke Aesculap YASARGIL aneurysmaclips " worden in de volgende tekst als “aneurysmaclips” of “clips" aan-
geduid.

B Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiksaanwijzing niet beschreven.

Gebruiksdoel

De tijdelijke aneurysmaclips zijn ontworpen voor de tijdelijke occlusie van aneurysmata of bloedvaten.
De tijdelijke aneurysmaclips zijn bedoeld voor herhaaldelijk gebruik en kunnen meermaals worden gebruikt.

Indicaties

m Cerebrale aneurysmata
W Cerebrale bloedvaten

Absolute contra-indicaties

Tijdelijke aneurysmaclips zijn voor volgende toepassingen gecontra-indiceerd:
B Permanente occlusie van cerebrale aneurysmata

® Alle in de paragraaf Indicaties niet genoemde toepassingsgebieden

» Niet gebruiken bij bekende gevoeligheid voor implantaatmaterialen.

Relatieve contra-indicaties

De volgende omstandigheden, individueel of gecombineerd, kunnen leiden tot vertraagde genezing resp. het chirur-
gische resultaat in gevaar brengen: medische of chirurgische toestanden (bijv . comorbiditeiten), die het succes van
de operatie kunnen verhinderen.

Risico's, bij- en wisselwerkingen

In het kader van de wettelijke informatieplicht wordt op de volgende bij- en wisselwerkingen gewezen:

W Infecties

W Sensibilisatie tegenover de clipmaterialen

W Zenuwletsel

B Vasculaire verwondingen met het mogelijke gevolg van hematomen resp. bloedingen

® Orgaan- en overig weefselletsel

W Verstoringen van de wondgenezing evenals chirurgische complicaties van andere soort.

Het gebruik van aneurysmaclips is met volgende serieuze risico's verbonden:

W Vastklemmen van de bekdelen

W Ruptuur van het aneurysma doordat de clipbek op één punt, onvolledig tegen de steel van het aneurysma aanligt
B Reductie van de vaatdoorsnede door plaatsen van de clip in de buurt van de vaatrand bij grote aneurysma's
W Cerebrovasculaire spasmen en plotseling overlijden

Gebruik

Documentatie

De operateur stelt een operatieplanning op, waarin het volgende wordt vastgelegd en degelijk gedocumenteerd:
B Keuze en afmetingen van de clip

W Bepaling van de intra-operatieve oriéntatiepunten

Elke patiént moet over de eigenschappen van aneurysmaclips en over de operatieprocedure uitvoerig geinformeerd
worden.

Product
Beschadiging van de clips door verkeerde behandeling, beperking van zijn bruik-
baarheid en verandering van de sluitkracht!
» De clips mogen uitsluitend voor de applicatie uit de steriele verpakking respec-
VOORZICHTIG tievelijk de houder worden genomen.

d. m

» De clips mogen uitsluitend met p Al lap-app i gen voor
aneurysmaclips worden uitgenomen en geappliceerd.

» Manipuleer de clip nooit met de vingers.

» Clips, die afwijkingen of sporen van beschadiging vertonen (bijvoorbeeld ver-
keerde bekstand, verbogen delen of verkleuringen) niet meer gebruiken.

» Haal de clip uit de dubbele steriele verpakking of zet deze klaar in het houdersysteem.
» Product voor ieder gebruik controleren op: losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten of gebroken delen.
» Product niet gebruiken, wanneer deze beschadigd of defect is. Beschadigde producten onmiddellijk apart houden.

» Clip met de Aesculap-applicatietangen voor aneurysmaclips voorzichtig pakken en verwijderen, zie Afb. 3. Zorg
er daarbij voor dat de clip niet zoals in Afb. 4/5/6 gepakt wordt en let op de volgende punten:
- Clips mogen alleen met applicatie- en verwijdertangen met passende maat (mini of standaard) gebruikt wor-
den.
- Phynox-clips mogen alleen met Aesculap-applicatietangen voor Phynox-aneurysmaclips gebruikt worden.
- Titanium-clips mogen alleen met Aesculap-applicatie- en verwijdertangen voor titanium-aneurysmaclips
gebruikt worden.
- Applicatie- respectievelijk verwijdertangen van andere fabrikanten mogen niet worden gebruikt.
» Breng de clip aan en let er daarbij op dat de occlusie van het aneurysma of het vat wordt bereikt.
» Controleer de positie van de clip en corrigeer deze indien nodig.
» Indien nodig extra clips plaatsen.

Gevaar voor de patiént door permanent geimplanteerde tijdelijke aneurysmaclips!
» Tijdelijke aneurysmaclips mogen in geen geval permanent worden geimplan-
teerd.
GEVAAR » Tijdelijke aneurysmaclips na gebruik weer verwijderen.

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen
Gebruiker

W Voor het juiste gebruik van dit product is een bijbehorende medische opleiding alsook de theoretische en prak-
tische beheersing van alle vereiste operatietechnieken, met inbegrip van de juiste handhaving van dit product,
een vereiste.

B Aesculap is niet verantwoordelijk voor complicaties, veroorzaakt door:

- verkeerde indicatie of productkeuze

- Verkeerde operatietechniek

- verkeerde combinatie van productcomponenten, vooral ook in combinatie met componenten van andere
fabrikanten

- Overschrijding van de grenzen van de behandelmethode of het niet-nakomen van de medische basisvoor-
waarden

B De gebruiker is verplicht om informatie aan de fabrikant te vragen, voor zoverre er een niet-duidelijke pre-ope-
ratieve situatie met oog op het gebruik van de betreffende producten bestaat.

Product
» Beschadigde clips niet gebruiken.
» Om beschadiging aan de aneurysmaclips te voorkomen:

- Aneurysmaclips altijd met de nodige voorzichtigheid behandelen.

- Aneurysmaclip nooit met de vingers openen.

- Handmatige en/of mechanische manipulatie (bijv. met vingers of instrumenten) van de aneurysmaclips voor-

komen.

Overmatig en grof gebruik, met name het openen en sluiten van aneurysmaclips, tijdens algemeen gebruik of tijdens
de reiniging en sterilisatie, kan de sluitkracht veranderen en de klinische werkzaamheid van de aneurysmaclips bein-
vloeden.

Wisselwerkingen tussen MRI en YASARGIL-aneurysmaclips van titanium en phy-

nox!

® Bij MRI-onderzoeken met 1,5 en 3,0 tesla ontstaat voor de pati€nt geen extra
risico door magnetisch geinduceerde krachten.

M Tijdelijke aneurysmaclips tonen gemiddelde MRI-artefacten. Afhankelijk van
MR-puls kan de artefactgrootte aanzienlijk variéren.

Opmerking
Sterkere magnetische velden of een vergroting van het beeldveld kunnen voor een significante toename van positio-
neringsfouten en artefacten leiden.

Voor aneurysmaclips, die ondeskundig of niet overeenkomstig de gebruiksaanwijzing gebruikt worden, kan Aesculap
geen verantwoording overnemen.

Steriliteit, reiniging en desinfectie, opslag

W De clips zitten afzonderlijk verpakt in duidelijk gekenmerkte beschermende verpakkingen.

B De clips zijn gesteriliseerd door bestraling.

» Bewaar de clips in de originele verpakking en haal ze pas vlak voor gebruik uit hun originele en beschermende
verpakking.

» Controleer of de vervaldatum niet verstreken en de steriele verpakking niet beschadigd is.

» Gebruik de clips niet wanneer de vervaldatum verstreken of de verpakking beschadigd is, zie Gevalideerd reini-
gings- en desinfectieproces.

» Zorg ervoor dat de clips in geen geval beschadigd worden.

B Het product kan - met de nodige zorg en voor zover het onbeschadigd is - tot 100 keer worden gereinigd en
gesteriliseerd. leder verdergaand gebruik is de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

W De levensduur van het product wordt beperkt door schade, normale slijtage, type en duur van de toepassing,
evenals hantering, opslag en transport van het product.

B Een zorgvuldige visuele controle voor het volgende gebruik is de beste mogelijkheid, een niet meer functioneel
product te herkennen.

W De biologische verdraagzaamheid van het product kan worden aangetast door de ophoping van residuen van rei-
nigingsmiddelen. Het is de taak van de gebruiker om dit te bewaken.

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 nageleefd.

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 desinfectieproces. Hiervoor is de gebruiker/het rei-
nigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

Opmerking
Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en materiaalcompatibiliteit ook B. Braun elFU op eifu.bbraun.com
Het gevalideerde stoomsterilisatieproces werd in het Aesculap-steriele-containersysteem uitgevoerd.



Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Algemene richtlijnen

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

den. De clips moeten voor het transport vochtig worden gehouden, om vastkoeken van potentieel prion-belaste orga-

nische resten te voorkomen, resp. zoveel mogelijk te reduceren. Er mogen geen fixerende voorreinigingstemperaturen

>45 °C worden gebruikt en ook geen fixerende desinfecterende middelen (op basis van 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.

Laat nadrogen indien nodig.

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

nen de volgende problemen optreden:

M Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium.

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

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

» Overige gedetailleerde aanwijzingen voor een hygiénisch veilige en materiaal beschermende/waardebehoudende
bewerking, zie www.a-k-i.org rubriek "AKI-Brochures","Red brochure".

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.

Handmatige reiniging/desinfectie

Gevaar voor de patiént!
» Reinig het product uitsluitend machinaal!

GEVAAR

Machinale reiniging/desinfectie met ultrasone voorreiniging
Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een beproefte effectiviteit bezitten (bijv. in overeenstemming
met de EN ISO 15883).

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

Voorreiniging met ultrasoon geluid

| >15 1 D-W

Ultrasone reiniging KT Dr. Weigert neodisher®
(koud) SeptoClean*
] Spoelen KT 1 - D-w -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Reiniger met prionenactiverende werking (zie technische informatie Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Fase |
» Reinig het product minstens 15 minuten in het ultrasoon reinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle
toegankelijke oppervlakken bevochtigd worden en dat akoestische schaduwen worden vermeden.

Fase Il
» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stromend water af/door.

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

| D-W -

Voorspoelen <25[77 3

Il Reiniging 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebruiksoplossing 1 %*
mn Neutralisatie >10/50 1 VE-W Dr. Weigert neodisher® Z Toepassingsop-
lossing 0,1 %
v Tussenspoelen >10/50 1 VE-W -
v Tussenspoelen >10/50 1 VE-W -
Vi Thermische desinfectie 90/194 5 VE-W -
Vil Drogen - - - Conform het programma voor reini-
gings- en desinfectieapparaat™
D-W: Drinkwater
VE-W: Volledig gedemineraliseerd water

*Reiniger met prionenactiverende werking (zie technische informatie Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
**Om de effectiviteit van reiniging te bewijzen is de volgende desinfectie-apparatuur gebruikt: Miele 7836 CD

» Clips op tray voor aneurysmaclips FTOO8R of FTOO9R leggen (spoelschaduwen vermijden). Daarbij maximaal
5 clips in een bak leggen.
» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machinale reiniging/desinfectie op resten.

Controle en testen
» Controleer elke individuele clip.
» Clips, die de volgende kenmerken vertonen, apart leggen en niet meer gebruiken:
- Tekenen van beschadiging
- Verkeerde stand van de bek
- Verwrongen onderdelen
- Slechte uitrichting
- Verontreiniging
In het kader van de reiniging en sterilisatie kan de kleurcodering verbleken.
» Clips apart zetten en niet meer gebruiken, als de kleurcodering niet meer eenduidig te herkennen is.

Verpakking

» Product in tray voor aneurysmaclips FTOO8R of FTOO9R sorteren.

» Zeefkorven volgens sterilisatieprocedure in een volgens EN ISO 11607-1 sterilisatiepakket verpakken (bijv in
Aesculap-steriele containers).

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

Sterilisatie
» Gevalideerd sterilisatieproces
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 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

» Clips in hun steriele verpakking of in een tray voor aneurysmaclips FTOO8R of FTOO9R in een bereik opslaan, dat
vrij is van stof, chemische dampen en extreme lucht- of temperatuurbewegingen.

Voor meer informatie over de door Aesculap aanbevolen compatibele opbergtrays kunt u contact opnemen met

Aesculap of u raadpleegt de speciale brochures voor titanium- en Phynox-aneurysma-clips, die eveneens verkrijgbaar

zijn bij Aesculap.

Verwijdering
» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan dient plaats te vinden conform
de nationale voorschriften.

Productomschrijving

De aneurysmaclips zijn verkrijgbaar in twee verschillende materialen:

B Kobalt-legering (Phynox) conform 1SO 5832-7

W Titaniumlegering Ti6AI4V conform 1SO 5832-3

De aneurysmaclips zijn in twee verschillende grootten verkrijgbaar (mini en standaard). Voor verdere informatie en
voor bestelling van brochures voor titanium- en Phynox-aneurysmaclips kunt u contact opnemen met Aesculap.
Voor het onderscheiden van de maat en het gebruik zijn de aneurysmaclips als volgt met kleur gekenmerkt.

Tijdelijke Phynox-aneurysmaclips Mini Goud
Standaard
Tijdelijke Titan-aneurysmaclips Mini Bekdeel: Goud
Veer: Pink
Standaard Bekdeel: Goud
Veer: Blauw

Elke aneurysmaclip is van een individueel serienummer voorzien.

Elke aneurysmaclip is afzonderlijk verpakt en stralingsgesteriliseerd (dosis min. 25 kGy).

Elke origineel verpakte aneurysmaclip wordt in een dubbele steriele verpakking samen met de gebruiksaanwijzing en
etiketten geleverd.

De sluitkracht van elke aneurysmaclip wordt individueel gemeten en staat op de verpakking vermeld. De sluitkracht
wordt op 1/3 van de lengte vanaf de punt van het bekdeel aan het meetpunt A in het midden van het contactvlak
gemeten. De Phynox-aneurysmaclips worden bij een bekopening van 0,5 mm gemeten, zie Afb. 1. De titanium-aneu-
rysmaclips worden bij een bekopening van 1 mm gemeten, zie Afb. 2.

Opmerking

Permanente, voor de implantatie geschikte clips hebben als onderscheiding van niet voor de implantatie geschikte tij-
delijke clips een zilverkleuring bekgebied (titanium-clips) of zijn geheel zilver gekleurd (Phynox-clips).

Daarnaast kunnen de tijdelijke aneurysmaclips in de proximale veerzone met ringvormige, zwarte markeringen
gemarkeerd zijn.

Applicatie- en verwijdertangen voor aneurysmaclips zijn op maat (mini, standaard of lang) en clipmateriaal (tita-
nium, Phynox) gekenmerkt.

Bovendien kunnen de applicatie- en verwijdertangen voor titanium aneurysmaclips elk conform de betreffende
grootte van de clips kleurgecodeerd zijn.

Meer informatie omtrent passende applicatie- en verwijdertangen evenals catalogi voor titanium- en Phynox-aneu-
rysmaclips is verkrijgbaar via Aesculap.
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Aesculap”
Midlertidige YASARGIL aneurismeclips

Billedforklaring

1 YASARGIL phynox-aneurismeclips, eksempel pa en lige clips
2 YASARGIL titan-aneurismeclips, eksempel pa en lige clips

3 YASARGIL aneurismeclips, korrekt positioneret

4 YASARGIL aneurismeclips, forkert positioneret

5 YASARGIL aneurismeclips, forkert positioneret

6 YASARGIL aneurismeclips, forkert positioneret

A Malepunkt

B Kraft

C Leengde pa kaebedel

Symboler pa produktet og asken
STERILE E Sterilisering ved bestraling

Kan anvendes indtil

OBS! Generelt advarselssymbol
0BS! - se medfelgende dokumenter

Generelle oplysninger

m "Midlertidige Aesculap YASARGIL aneurismeclips” betegnes som "aneurismeclips” eller "clips"i nedenstaende
tekst.

B Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugsanvisning.

Anvendelsesformal
De midlertidige aneurismeclips er beregnet til midlertidig underbinding af aneurismer eller blodkar.
De midlertidige aneurismeclips er beregnet til flergangsanvendelse og kan anvendes gentagne gange.

Indikationer
W Cerebrale aneurismer
W Cerebrale blodkar

Absolutte kontraindikationer

Midlertidige aneurismeclips er kontraindiceret til folgende anvendelser:

B Permanent underbinding af cerebrale aneurismer

W Alle anvendelsesomrader, der ikke er naevnt i afsnittet Indikationer

» Ma ikke anvendes ved kendt overfelsomhed over for produktmaterialer.

Relative kontraindikationer

De falgende betingelser, enkeltvis eller kombineret, kan medfare forsinket heling hhv. risiko for, at udferelsen af ind-
grebet ikke bliver vellykket: Medicinske eller kirurgiske tilstande, (f.eks. komorbiditeter), som kan hindre vellykket
udferelse af indgrebet.

Risici, bivirkninger og vekselvirkninger

Som en del af den lovmaessige informationspligt henvises til folgende, mulige bi- og vekselvirkninger:
Infektioner

Overfglsomhed over for clipsmaterialerne

Nerveskader

Vaevsskader med mulighed for deraf fglgende haematomer hhv. bledninger

Organ- og pvrige vaevsskader

Sarhelingsforstyrrelser samt andre former for kirurgiske komplikationer.

Anvendelsen af aneurismeclips er forbundet med folgende alvorlige risici:

W Forskydning af keebedelene

W Ruptur af aneurismen pa grund af punktvis, ufuldsteendig anleegning af clipsens keeber pa aneurismens hals
B Reduktion af vaevstveersnittet ved indseettelse af clips i neerheden af veevskanten ved store aneurismer
W Cerebrovaskuleere spasmer og pludselig ded

Anvendelse

Dokumentation

Kirurgen udarbejder en operationsplan, der fastsetter og dokumenterer folgende:

B Valg og dimensionering af clips

W Fastleeggelse af intraoperative orienteringspunkter

Enhver patient skal informeres udferligt om egenskaberne af aneurismeclips samt om operationsmetoden.

Produkt

Beskadigelse af clipsen pa grund af forkert handtering, forringelse af funktions-

dygtigheden og andring af lukkekraften!

» Clips ma kun tages ud af den sterile emballage hhv. af opbevaringen til appli-

FORSIGTIG paoner

» Clips ma kun tages ud og
ger til aneurismeclips.

» Manipuler aldrig clipsen med fingrene.

» Clips, som viser tegn pa @ndringer eller beskadigelser, (f.eks. en forkert stilling
af kaebedelene, bgjede dele eller misfarvning), skal frasorteres.

med de Aesculap-applikationstaen-

Tag clipsen ud af den dobbelte, sterile emballage eller klarger den i opbevaringssystemet.

Kontrollér produktet visuelt for hver anvendelse for: lgse, bgjede, brudte, slidte eller knaekkede dele.

Anvend ikke produktet, hvis det er beskadiget eller defekt. Beskadigede produkter skal straks frasorteres.

Tag forsigtigt fat om clipsen med Aesculap-applikationstangen til aneurismeclips og tag den ud, se fig. 3. Serg
for ikke gribe om clipsen som vist i fig. 4/5/6 og overhold falgende punkter:

- Clips ma kun anvendes med applikations- og aftrakkertaenger af passende stgrrelse (mini eller standard).

- Phynox-clips ma kun anvendes med Aesculap-applikationstaenger til phynox-aneurismeclips.

- Titan-clips ma kun anvendes med Aesculap-applikations- og aftraekkerstaenger til Titan-aneurismeclips.

- Applikations- og aftraekkerstaenger fra andre producenter ma ikke anvendes.

» Anbring clipsen og serg for, at der opnas okklusion af aneurismen eller karret.

vvyyy

» Kontrollér clipsens placering og korrigér den i givet fald.
» Set flere clips i, hvis det er ngdvendigt.

Fare for patienten ved permanent implanterede midlertidige aneurismeclips!
» Midlertidige aneurismeclips mé under ingen omstandigheder implanteres per-
manent.

FARE » Fjern midlertidige aneurismeclips igen efter brug.

Sikkerheds- og advarselshenvisninger

Bruger
B Forudsaetning for at opné de bedste resultater ved brug af dette produkt er en passende klinisk uddannelse samt
teoretisk og praktisk erfaring med brugen af alle ngdvendige operationsteknikker, inkl. brugen af dette produkt.
W Aesculap er ikke ansvarlig for komplikationer forarsaget af:
- forkert indikationsstilling eller valg af clips
- forkert operationsteknik
- forkert kombination af produktkomponenter, iseer kombination med komponenter fra andre producenter
- overskridelse af behandlingsmetodens graenser eller tilsidesettelse af grundleeggende, medicinske sikker-
hedsbestemmelser

B Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ situ-
ation hvad angar anvendelsen af de pagaeldende produkter.

Produkt
» Anvend ikke beskadigede clips.
» For at undga beskadigelse af aneurismeclips:

- Handter altid aneurismeclips med passende varsomhed.

- Abn aldrig aneurismeclips med fingrene.

- Undga manuel og/eller mekanisk manipulation (f.eks. med fingre eller instrumenter) af aneurismeclipsene.
Overdreven og grov brug, iseer abning og lukning af aneurismeclips, uanset om det er ved almindelig brug eller under
renggring og sterilisering, kan &ndre fastspaendingskraften og forringe aneurismeclipsenes kliniske virkning.

Vekselvirkninger mellem MR og YASARGIL aneurismeclips af titan og phynox!

B MR-undersggelser med 1,5 og 3,0 tesla medfarer ingen yderligere risiko for
patienten pa grund af magnetisk inducerede kreefter.

B Aneurismeclips viser moderate MR-artefakter. Artefaktstgrrelsen kan variere
betydeligt alt efter MR-pulsfrekvensen.

Henvisning

Steerkere magnetiske felter eller forstarrelse af billedfeltet kan fore til en betydelig foregelse af positioneringsfejl og
artefakter.

Ved uhensigtsmeessig handtering af aneurismeclips eller tilsidesattelse af denne brugsanvisning, patager Aesculap
intet ansvar.

Sterilitet, renggring og desinfektion, opbevaring

Clipsene er emballeret enkeltvis i beskyttende emballager.

Clipsene er stralesteriliseret.

Opbevar clipsene i originalemballagen og tag dem forst ud af den beskyttende emballage umiddelbart for brugen.

Kontroller udlgbsdatoen, og at den sterile emballage er intakt.

Klarggring af clips ved overskredet udlgbsdato eller beskadiget emballage, se Valideret klarggringsmetode.

Serg for at clipsene under ingen omsteendigheder beskadiges.

Produktet kan - med passende omhyggelighed og safremt det er ubeskadiget og rent - genanvendes op til 100

gange. Enhver yderligere genanvendelse er brugerens ansvar.

Produktets levetid begreenses af beskadigelse, normalt slitage, typen og varigheden af anvendelsen samt af hand-

tering, opbevaring og transport af produktet.

B Omhyggelig visuel test for naeste brug er den bedste made til at detektere et produkt, der ikke leengere er funk-
tionelt.

M Rester fra renggringsmidler kan pavirke produktets biologiske forenelighed. Det er brugerens opgave at overvage
dette.

EVvVyVVyEeEnm

Henvisning
De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt egne hygiejnebestemmelser
i forbindelse med rensning skal folges.

Henvisning
For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller mulige varianter skal de til enhver tid geel-
dende nationale bestemmelser overholdes, ndr produkterne renses.

Henvisning

Veer opmeerksom pd, at vellykket klargering af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende validering
af klargeringsprocessen. Brugeren/den klargeringsansvarlige er ansvarlig herfor.

Den angivne kemi er anvendt ved valideringen.

Henvisning
Aktuelle oplysninger om behandling og materialekompatibilitet, se ogsd B. Braun elFU under eifu.bbraun.com
Den validerede dampsteriliseringsmetode udfares i Aesculap-sterilcontainersystem.

Valideret klarggringsmetode

Generelle oplysninger

Indtgrrede og/eller fastsiddende operationsrester kan vanskeliggere renggringen eller ggre den uvirksom samt med-

fore korrosion. Clipsene skal holdes fugtige under transport for at undga eller sa vidt muligt mindske udtgrringen af

eventuel prionbelastet organisk materiale. Faste temperaturer til forrengering >45 °C samt fikserende desinfektions-

midler (baseret pa det aktive stof, aldehyd eller alkohol) skal undgas.

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenggringsmidler kan fare til et kemisk angreb og/eller til blegning og

visuel eller maskinel ulaeselighed af laserpaskriften pa rustfrit stal.

Ved rustfrit stal vil klor- eller kloridholdige restprodukter (f.eks. indeholdt i operationsrester, laegemidler, kogesalts-

oplgsninger eller i vandet til rengering, desinfektion og sterilisation) medfare korrosionsskader (gravrust, spandings-

korrosion) og dermed gdelaeggelse af produkterne. Til fjernelse skal der udferes tilstreekkelig skylning med helt afsal-

tet vand samt efterfglgende tarring.

Tor efter, nar det er pakreevet.

Alle anvendelseskrav fra kemikalieproducenten skal ngje overholdes. | modsat fald kan der opsta falgende problemer:

W Optiske materialeforandringer som f.eks. blegning eller farvemaessige @ndringer pa titan eller aluminium.

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

» Til renggring ma metalbgrster eller andre skurende midler, som kan beskadige overfladerne, ikke anvendes, da der
ellers er fare for korrosion.

» Yderligere detaljerede henvisninger om en hygiejnisk sikker og materialeskdnende/veerdibevarende genbehand-
ling, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

Forberedelse pa brugsstedet
» Huvis relevant, skylles skjulte overflader fortrinsvist med deioniseret vand, f.eks. med en engangssprgjte.
» Fjern synlige operationsrester fuldstendigt med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet skal transporteres til rengering og desinfektion i vad tilstand i en lukket bortskaffelsesbeholder inden
for 1 time.



Manuel renggring/desinfektion

Fare for patienten!
» Produktet ma kun renggres maskinelt!

FARE

Maskinel renggring/desinfektion med forrenggring vha. ultralyd

Henvisning
Renggrings- og desinfektionsenheden skal principielt have en afprovet ydeevne (f.eks. veere i overensstemmelse med
EN ISO 15883).

Henvisning
Det anvendte rengerings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og kontrolleres jeevnligt.

Forrenggring med ultralyd

| >15 1 D-

Ultralydsrenggring ST V Dr. Weigert neodisher®
(koldt) SeptoClean*
Il Skylning ST 1 - D-Vv -
(koldt)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

* Renggringsmiddel med prioninaktiverende virkning (se teknisk information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Fase |
» Produktet skal rengeres i mindst 15 min. i et ultralydsbad (frekvens 35 kHz). Serg for, at alle tilgeengelige over-
flader befugtes, og at lydskygger undgas.

Fase Il
» Produktet skylles fuldsteendigt affigennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Udstyrstype: Enkeltkammer renggrings-/desinfektionsudstyr uden ultralyd

| D-v N

Forskylning <25[77 3

] Renggring 55/131 10 HA-V Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
arbejdsoplesning 1 %*
i Neutralisering >10/50 1 HA-V Dr. Weigert neodisher® Z arbejdsoplas-
ning 0,1 %
v Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
Vi Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
Vil Torring N N - Ifalge programmet for rengerings- og
desinfektionsenheden™
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand

* Rengeringsmiddel med prioninaktiverende virkning (se teknisk information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
** Fglgende rengerings- og desinfektionsudstyr blev anvendt til at pavise rengeringsvenligheden: Miele 7836 CD

» Placer clipsene p& bakken til aneurismeclips FTOO8R eller FTOO9R (undga skylleskygger). Leeg hgjst 5 clips i samme
rum.

» Efter maskinel renggring/desinfektion skal de synlige overflader kontrolleres visuelt for rester.

Kontrol og test
» Kontrollér hver enkelt clips.
» Clips, som udviser fglgende kendetegn, skal frasorteres og ma ikke leengere anvendes:
- Tegn pa beskadigelser
- Forkert keebeposition
- Bojede komponenter
- Fejlindstilling
- Tilsmudsning
Farvekodningen kan blegne under forberedelsen.
» Frasorter clips og anvend dem ikke laengere, hvis farvekoden ikke leengere er tydelig.

Emballage

» Sorter produktet i bakken til aneurisme-clips FTOO8R eller FTOO9R.

» Emballér tradkurvene fra sterilisationen pa passende vis i en steril emballage, der stemmer overens med
EN IS0 11607-1 (f.eks. i Aesculap-sterilbeholdere).

» Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekontaminering af produktet ved leengere tids opbevaring.

Sterilisering
» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjeelp af en fraktioneret vakuummetode
- Dampsterilisator i henhold til EN 285 og valideret i henhold til EN/ISO 17665
- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode ved 134 °C, holdetid 18 minutter til prio-
ninaktivering
» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator: Det skal sikres, at den hgjst tilladelige belast-
ning af dampsterilisatoren i henhold til fabrikantens oplysninger ikke overskrides.

Opbevaring

» Opbevar clipsene i en steril emballage eller en bakke til aneurismeclips FTOO8R eller FTOO9R i et omrade, som er
frit for stov, kemiske dampe og ekstreme luft- eller temperaturbevaegelse.

For yderligere information om egnede opbevaringsmidler, anbefalet af Aesculap, henvises til Aesculap eller se bro-

churerne til titan- og phynox-aneurismeclips, som ligeledes kan bestilles hos Aesculap.

Bortskaffelse

» Bortskaffelse eller genanvendelse af produktet, tilhgrende komponenter og emballage skal ske i overensstem-
melse med national lovgivning.

Produktbeskrivelse

Aneurismeclipsene fas i to forskellige materialer:

m Koboltlegering (phynox) iht. ISO 5832-7

W Titanlegering TiGAI4V iht. ISO 5832-3

Aneurismeclipsene fas i to forskellige sterrelser (mini og standard). For yderligere information og for bestilling af bro-
churer til titan- og phynox-aneurismeclips henvises til Aesculap.

For at kunne skelne mellem storrelse og anvendelse, er aneurismeclipsene markeret med farver pa falgende made.

Midlertidige phynox-aneurismeclips Mini Guld
Standard
Midlertidige titan-aneurismeclips Mini Keebedel: Guld
Fjeder: Pink
Standard Keebedel: Guld
Fjeder: Bla

Alle aneurismeclips er forsynet med et individuelt serienummer.

Hver enkelt aneurismeclips er emballeret separat og strélesteriliseret (dosis min. 25 kGy).

Hver enkelt aneurismeclips i original emballage leveres i en dobbelt steril emballage sammen med brugsanvisning
og etiketter.

Aneurismeclipsenes lukkekraft mles individuelt og er angivet p& emballagen. Lukkekraften males pa 1/3 af lengden
fra spidsen af kaebedelen ved malepunktet A i midten af kontaktfladen. Phynox-aneurismeclips males ved en kaebe-
abning pa 0,5 mm, se Fig. 1. Titan-aneurismeclips males ved en keebeabning pa 1 mm, se Fig. 2.

Henvisning
Permanente clips, som er egnede til implantation, har til forskel fra midlertidige clips, som ikke er egnede til implan-
tation, et solvfarvet keebeomrdde (titan-clips) eller er helt selvfarvede (phynox-clips).

Desuden kan de midlertidige aneurismeclips veere meerket med ringformede, sorte markeringer i det proksimale fjeder-
omrdde.

Applikations- og aftraekkertaenger til aneurismeclips er meerket efter storrelse (Mini, Standard eller Long) og clips-
materiale (titan, phynox).

Desuden kan applikations- og aftreekkertaengerne til titan-aneurismeclips veere farvemarkerede iht. clipsstarrelsen.
For yderligere information om egnede applikations- og aftreekkertaenger og for bestilling af brochurer til titan- og
phynox-aneurismeclips henvises til Aesculap.
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Aesculap”
Tillfalliga YASARGIL aneurysm klimma

Legend

YASARGIL Phynox-aneurysm-clip, exempel pa en rak clip
YASARGIL aneurysmclip av titan, exempel pa rak clip
YASARGIL aneurysm-clip, rétt placerad

YASARGIL aneurysm-clip, felaktigt placerad

YASARGIL aneurysm-clip, felaktigt placerad

YASARGIL aneurysm-clip, felaktigt placerad

Méatpunkt

Kraft

Kaftdelens langd

OCWP OO0 N WN =

Symboler pa produktet och férpackning
STERILE E Sterilisering genom bestralning

Senaste anvandningsdatum

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfoljande dokument

Allm3nna anvisningar
m 'Tillfalliga Aesculap YASARGIL Aneurysm Clips" kallas nedan "aneurysma klimma" eller "klimma".
W Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

Anvindningsindamal
De temporara aneurysmklammorna &r avsedda for temporar ocklusion av aneurysmer eller blodkarl.
De temporéra aneurysmklimmorna ar avsedda for ateranvéndning och kan darfor séttas in flera ganger.

Indikationer
m Cerebrala aneurysmer
W Cerebralablodkarl

Absoluta kontraindikationer

Tillfalliga aneurysmklammor &r kontraindicerade for féljande tillimpningar:
B Permanent forhindrande av cerebrala aneurysmer

W Alla anvindningsomraden som inte ndmns i avsnittet Indikationer

» Far inte anvandas vid kénslighet mot produktmaterial.

Relativa kontraindikationer

Féljande tillstand, individuellt eller kombinerat, kan leda till fordrjd Idkning eller dventyra det kirurgiska resultatet:
medicinska eller kirurgiska tillstdnd (t ex komorbiditeter) som kan férhindra att operationen lyckas.

Risker, biverkningar och interaktioner

Inom ramen for den lagstadgade skyldigheten att tillhandahalla information papekas foljande mgjliga biverkningar
och interaktioner:

Infektioner

Sensibilisering mot klammans material

Nervskador

Vaskuldra skador med mojlig hematom eller blédning

Organ- och andra vavnadsskador

Sarlakningsstorningar och kirurgiska komplikationer av olika slag.

Anvédndningen av aneurysmklammor ar férenad med féljande allvarliga risker:

W Skirning av mundelen

W Ruptur av aneurysmen pa grund av att klammans kéft ligger an ofullsténdigt mot aneurysmhalsen
B Reducering av kdrldiametern pa grund av clipavldggning néra kérlranden vid stora aneurysmer

W Cerebrovaskulédra spasmer och plotslig dod

Anvindning

Dokumentation

Operatoren skall gora en operationsplanering och i den bestamma och pa ett lampligt satt dokumentera foljande:
B Val och dimensionering av clipsen

B Faststdllande av intraoperativa orienteringspunkter

Alla patienter maste informeras ingdende om aneurysmklammornas egenskaper och om operationsmetoden.

Produkt

Skador pa clipset pa grund av felaktig hantering, begrénsad funktionsduglighet

och dndrad stangningskraft!

» Clips far endast tas ut ur sterilférpackningen resp. ur férvaringen for applika-

OBSERVERA (T,

» Ta endast ut och applicera clips med passande Aesculap-applikatorer for aneu-
rysmclips.

» Manipulera aldrig clips med fingrarna.

» Sortera bort klimmor med foréndringar eller spar av skador, (t.ex. felaktig
kéftstéllning, deformerade delar eller missfargningar).

Ta ut clipset ur den sterila férpackningen eller ha det i beredskap i férvaringssystemet.

Kontrollera produkten fére varje anvandning for: 16sa, bdjda, trasiga, spruckna, slitna eller brutna delar.

Anviand inte produkten om den &r skadad eller defekt. Skadade produkter ska tas bort omedelbart.

Ta forsiktigt bort den skadade klamman med Aesculap-forankringstangen for aneurysm klamma, se Fig. 3. Se till

att klimman inte ser ut som det visas i Fig. 4/5/6 och observera féljande punkter:

- Kldmman far endast anvindas vid fastséttning eller lossning av tungor av Idmplig storlek (mini eller stan-
dard).

- Phynox-klammor far endast anvandas med Aesculap-applikator fér Phynox-aneurysmklammor.

- Titan klamma far endast anvindas med Aesculap forankringstang eller borttagninstang for titan aneurysm
klamma.

- Applikatorer fran andra tillverkare far inte anvéndas.

» Applicera -clipset och sikerstéll att aneurysmens eller blodkérlets ocklusion uppnas.
» Kontrollera clipsets position och korrigera vid behov.
» Satt om nddvandigt i fler klammor.

Risk for patienten pa grund av permanent implanterade temporira aneurysm-
clips!
» Temporira aneurysm-clips far under inga omsténdigheter planteras in perma-

FARA nent.
» Ta ut tillfilliga klammor efter anvandningen igen.

Sakerhetsanvisningar och varningar

Anvindare
W For framgangsrik anvandning av denna produkt kravs ldmplig klinisk utbildning samt teoretisk och praktisk
beharskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvdndningen av denna produkt.
B Aesculap ansvarar inte for komplikationer orsakade av:
- felaktiga indikationer eller produktval
- felaktig operationsteknik
- felaktig kombination av produktkomponenter, sarskilt dven kombination med komponenter fran andra till-
verkare
- Overskridande av grénser for behandlingsmetoden eller underlatenhet att beakta grundldggande medicinsk
praxis
B Anvidndaren &r skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstar en oklar preoperativ situation
avseende anvandande av produkten.

Produkt
» Anvind inte skadade klammor.
» For att undvika att aneurysmklammorna skadas:

- Behandlar alltid aneurysm klammor med lamplig forsiktighet.

- Oppna aldrig aneurysmklamman med fingrarna.

- Undvik manuell och/eller mekanisk manipulation (t.ex. med fingrar eller instrument) i aneurysmklamman.
Overdriven eller vardslos anvindning, sérskilt 5ppnande och stangande av aneurysmkldmmorna, antingen det sker
under allman anvéndning eller under rengdring och sterilisering, kan medféra att slutkraften dndras och att aneu-
rysmkldmmornas kliniska effekt forsamras.

Vixelverkande effekter mellan MRT och YASARGIL aneurysmclips av titan och

Phynox!

B Vid MRI-undersékningar med 1,5 och 3,0 tesla uppstar ingen ytterligare risk
for patienten till foljd av magnetisk induktion.

m Tillfélliga aneurysmklammor visar mattliga MRI-artefakter. Beroende pd MR-
pulsfrekvensen kan artefaktstorleken variera avsevart.

Tips
Hdgre magnetfilt eller en forstoring av bildfiltet kan leda till en signifikant 6kning av positionsfel och artefakter.

Aesculap kan inte hallas ansvarig fér aneurysmklammor som hanteras felaktigt eller inte i enlighet med dessa
instruktioner.

Sterilitet, Rengoring och Desinfektion, Lagring

m Clipsen ligger férpackade var for sig i mérkta skyddsférpackningar.

m Clipsen har steriliserats genom bestralning.

» Forvara clipsen i originalférpackningen och ta inte ut dem ur original- och skyddsférpackningen forran omedel-
bart fore anvandningen.

» Kontrollera att den sista anvindningsdagen inte passerats liksom att den sterila forpackningen &r intakt.

» Bered inte clips om sista anvdndningsdagen har passerats eller om forpackningen &dr skadad, se Validerad bered-
ningsmetod.

» Se till att clipsen inte under ndgra omsténdigheter skadas.

W Produkten kan - med tillborlig aktsamhet och om den &r oskadad - rengdras och steriliseras upp till maximalt
100 ganger. Fortsatt anvindning efter detta &r anvandarens ansvar.

B Produktens livslangd begrdnsas av skada, normalt slitage, tillampningstyp och varaktighet samt hantering, lag-
ring och transport av produkten.

W Ennoggrann visuell kontroll innan nésta anvandning ar det basta séttet att upptacka en produkt som inte langre
fungerar.

B Produktens biologiska kompatibilitet kan paverkas av rengéringsmedelsrester. Det dr anvandarens uppgift att
6vervaka detta.

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder och direktiv och de egna hygienreglerna

for beredningen.

Tips

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

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sdkerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

For valideringen anvéndes den angivna kemikalien.

Tips
Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com
Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Validerad beredningsmetod

Allmédnna anvisningar

Fasttorkade eller harda OP-rester kan férsvara rengdringen eller gora den verkningslés och leda till korrosion. Clipsen

ska hallas fuktiga under transport, sa att méngden potentiellt prionbemangda organiska rester elimineras eller halls

sé lag som majligt. Inga fixerande forrengdringstemperaturer dver >45 °C far anvandas, och inte heller nagra des-

infektionsmedel (materialbas: aldehyd, alkohol) far 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.

P4 rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, Idkemedel och koksaltlgsningar, som finns i vatt-

net fér rengéring, desinfektion och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion) och darmed

till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste tillracklig skoljning med totalt avsaltat vatten och atfol-

jande torkning utforas.

Eftertorka vid behov.

Samtliga anvidndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren maste efterfljas strikt. | annat fall kan foljande problem

uppsta:

W Optiska férandringar av materialet som t.ex. blekning eller fargférandringar pa titan eller aluminium.

W Skador pa materialet, t.ex. korrosion, sprickor, brott, fortida aldrande eller svullnad.

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

» Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sékra och materialskonande/virdebevarande rengéringspro-
cesser, se www.a-k-i.org rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure”.



Férberedelser pa anvindningsplatsen

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

» Hall produkten vat i en sluten behallare i en 1 h for rengdring och desinfektion.

Manuell rengdring/desinficering

Fara for patienten!
» Rengor endast produkten med hjilp av en maskin!

FARA

Maskinell rengdring/desinficering med ultraljuds-forrengéring

Tips

Rengdrings- och desinfektionsenheten mdste i princip testas for effektivitet (t.ex. dverensstimmelse med EN
1S0 qqq15883).

Tips

Den rengérings- och desinfektionsapp som

dnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Fdrrengdring med ultraljud

Ultraljudsrengdring >15 1 Dr. Weigert neodisher®
[kallt] SeptoClean*
] Skéljning RT 1 - DV -
(kallt)
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Renare med prionaktiverande effekt (se Teknisk information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Fas |

» Rengér produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 minuter (frekvens 35 kHz). Se till att alla atkomliga ytor
fuktas och att ljudskugga undviks.

Fas Il

» Skolj av/spola igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) under rinnande vatten.

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

Forskéljning <25[77

] Rengiring 55/131 10 FA-V Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Brukslésning 1 %*

n Neutralisering >10/50 1 FA-V Dr. Weigert neodisher® Z brukslésning
0,1 %

v Mellanskéljning >10/50 1 FA-V -

" Mellanskéljning >10/50 1 FA-V -

Vi Termodesinficering 90/194 5 FA-V -

Vil Torkning - - - Enligt programmet for rengoring- och

desinfektionsutrustning™

DV: Dricksvatten

FA-V: Fullstandigt avsaltat vatten

*Renare med prionaktiverande effekt (se Teknisk information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
*Foljande rengdrings- och desinfektionsutrustning anvéinds for att visa renlighet: Miele 7836 CD

» Ligg klsmmorna pa brickan fér aneurysmkl&mmor FTOO8R eller FTOO9R (undvik spolningsskugga). Légg maximalt
5 klammor i traget.
» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det inte finns rester pa ytor som gar att se.

Kontroll och granskning
» Kontrollera varje enskilt clips
» Koppla bort och sluta anvanda clips som har visat nagot av foljande:
- Tecken pa skada
- Felaktig kaftstalining
- Deformerade komponenter
- Felaktig riktning
- Smuts
Vid beredningen kan fargkodningen blekna.
» Anvidnd inte langre klammor ndr fargkodning inte langre ar entydig.

Forpackning
» Ligg klammorna pa brickan fér aneurysmklammor FTO08R eller FTOO9R.

» Silkorg bér packas sikert i ett steriliseringspaket som motsvarar EN 1SO 11607-1 (t.ex. i Aesculap sterila behal-
lare).

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

Sterilisering
» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisator enligt EN 285 och validerad enligt EN 1SO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 18 minuter for prioninaktivering
» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte Gverskrids.

Férvaring

» Fdrvara klimmorna i deras sterila forpackning eller pa en bricka for aneurysmkldmmor FTOO8R eller FTOO9R i ett
omrade som dr fritt fran damm, kemiska angor och extrema luftrérelser och temperaturvéxlingar.

For ytterligare information om passande forvaringshjalpmedel som Aesculap rekommenderar kontakta Aesculap eller

|4s specialbroschyrerna om titan- och Phynox-aneurysmclips, som ocksa kan bestéllas fran Aesculap.

Avfallshantering

» Fdlj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess komponenter och férpackningen.

Produktbeskrivning

Aneurysm-clips finns i tva olika material:

| Koboltlegering (Phynox) enligt 1SO 5832-7

W Titanlegering TiGAI4V enligt ISO 5832-3

Aneurysmkldmmorna finns i tva olika storlekar (mini och standard). Fér ytterligare information och bestilining av
broschyrer for titan- och phynox-aneurysm-clips, vanligen kontakta Aesculap.

For att skilja pa storlek och tillimpning sé &r aneurysmklammorna fargkodade enligt féljande.

Temporéra Phynox-aneurysm-clips Mini Guld
Standard
Temporéra Titan-aneurysm-clips Mini Kaftdel: Guld

Fjader: Rosa

Standard Kaftdel: Guld
Fjader: Bla

Varje aneurysmkldmma har ett individuellt serienummer.

Varje aneurysm-clips packas individuellt och stralsteriliseras (dos minst 25 kGy).

Varje originalférpackat aneurysmklamma levereras i en dubbel steril férpackning tillsammans med bruksanvisningar
och etiketter.

Sténgningskraften hos varje aneurysm-clips méts individuellt och anges pé forpackningen. Stangningskraften méts
1/3 av ldngden fran munspetsen vid matpunkten A i mitten av kontaktytan. Phynox-aneurysmkldmmorna mts vid
en mundppning pa 0,5 mm, se Fig. 1. Titan-aneurysmklammorna mats vid en mundppning pa 1 mm, se Fig. 2.

Tips

Permanenta klimmor som limpar sig fér implantation har ett silverfargat munomrdde (titanklipp) eller Gr helt silver-
fiirgade (Phynox klimmorna) for att urskilja icke implanterbara tempordra kidmmor.

Dérutéver kan de tempordra aneurysm-clipsen i det proximala fidderomrddet vara markerade med ringformade,
svarta markeringar.

Aneurysm klammorna finns i féljande storlekar (mini, standard eller 1dng) och material (titan, Phynox).

Darut6ver kan applikatorerna fér aneurysmclips av titan ha en fargkod for respektive clipstorlek.

For ytterligare informationer om passande applikatorer och for broschyrer géllande titan- och Phynox-aneurysm-
clips vander du dig till Aesculap.
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Aesculap”
Viliaikaiset YASARGIL-aneurysmaklipsit

Selitykset

1 YASARGIL Phynox -aneurysmaklipsi, esimerkki suorasta klipsista
2 YASARGIL-titaani-aneurysmaklipsi, esimerkki suorasta klipsistd
3 YASARGIL-aneurysmaklipsi, oikea asetus

4 YASARGIL-aneurysmaklipsi, virheellinen asetus

5 YASARGIL-aneurysmaklipsi, virheellinen asetus

6 YASARGIL-aneurysmaklipsi, virheellinen asetus

A Mittauspiste

B Voima

C Leukaosan pituus

Tuotteessa olevat merkinnit ja pakkaus

STERILE E Sterilointi sateilyttamalla

Viimeinen kayttopaiva

Huomio, yleinen varoitusmerkki
Huomio, noudata mukana toimitettujen asiakirjojen ohjeita

Yleisiad ohjeita

W "Viliaikaisia Aesculap YASARGIL -aneurysmaklipseja" kutsutaan jéljempana tassa tekstissa "aneyrysmaklipseiksi®
tai "klipseiksi".

B Kirurgisen toimenpiteen yleisid vaaratekijoitd ei ole kuvattu tdssa kdyttdohjeessa.

Kayttotarkoitus

Viliaikaiset aneurysmaklipsit on tarkoitettu aneurysmien tai verisuonten véliaikaiseen sidontaan.
Viliaikaiset aneurysmaklipsit on suunniteltu uudelleenkdytettévaksi, joten niitd voidaan kdyttaa useita kertoja.

Kayttoaiheet

B Aivoaneurysmat
B Aivojen verisuonet

Absoluuttiset vasta-aiheet

Viliaikaisille aneurysmaklipseille on vasta-aiheita seuraavissa tapauksissa.:

B Aivoaneurysmien pysyva sidonta

W Kaikki muut kuin Kéyttéaiheet-kohdassa mainitut kayttoalueet

» Eisaa kdyttaa, jos potilaalla esiintyy allergisia reaktioita tuotteen materiaaleille.

Suhteelliset vasta-aiheet

Seuraavat olosuhteet voivat, yksittdin tai yhdessd, hidastaa parantumista tai vaarantaa leikkauksen onnistumisen.
Sellaiset l54ketieteelliset tai kirurgiset tilat (esim. liitinniissairaudet), jotka voisivat est4a leikkauksen onnistumisen.

Riskit, sivu- ja vuorovaikutukset

Lainmukaisen tiedottamisvelvollisuuden puitteissa viitataan seuraaviin, mahdollisiin sivu- ja vuorovaikutuksiin:
Infektiot

Herkkyys klipsin materiaaleille

Hermovammat

Suonivammat, joiden mahdollinen seuraus on hematooma tai verenvuoto

Elin- ja muut kudosvauriot

Haavan paranemishiriot sekd muut kirurgiset komplikaatiot.

Aneurysmaklipsien kdyttoon liittyy seuraavien vakavien riskien vaara:

W Leukaosan leikkaaminen

W Aneurysman repeaminen klipsileukojen epatdydellisen asettamisen seurauksena aneyrysman kaulaan
B Verisuonen poikkileikkauksen pienentyminen suurten aneurysmien yhteydessa

W Serebrovaskulaarinen kouristus ja dkillinen kuolema

Kiytto
Asiakirjat

Leikkauksen suorittaja laatii leikkaussuunnitelman, jossa méaaritetdan ja kirjataan seuraavat kohdat sopivalla tavalla:
B Klipsien valinta ja mitoitus

B Leikkauksessa tarvittavien kohdistuspisteiden maardédminen

Jokaiselle potilaalle on annettava kattavat tiedot aneurysmaklipsien ominaisuuksista ja niihin liittyvista kirurgisista
toimenpiteista.

Tuote

Virheellisesta kasittelystd, toimintakyvyn rajoittamisesta ja sulkuvoiman muutta-

misesta johtuva klipsin vaurioituminen!

» Kilipsit saa poistaa steriilistd pakkauksesta tai sdilytyksesta vain toimenpidettad

HUOMIO varten.

» Kilipsit otetaan ja vain yht pivi
avulla.

» Al kisittele klipseja koskaan sormilla.

» Poista klipsit, joissa ndkyy poikkeavuuksia tai vaurioitumisen merkkejé (esim.
virheellinen leukojen asento, véintyneet osat, virjiytymit).

Aesculap-asetuspihtien

» Poista klipsit kaksoissterilointipakkauksesta tai valmistele ne séilytysjarjestelméassa.

» Tarkista aina ennen kéyttod, ettei tuotteessa ole Idysid, taipuneita, rikkoutuneita, halkeilleita, kuluneita tai kat-
kenneita kohtia.

» Al3 kiyti tuotetta, jos se on vaurioitunut tai viallinen. Erottele vahingoittuneet tuotteet heti pois.

» Tartu klipsiin varovasti aneurysmaklipseille tarkoitetuilla Aesculap-asetuspihdeilld, ks. kuva 3. Varmista samalla,
ettei klipsi tartu kuvien 4/5/6 mukaisesti ja huomioi seuraavat ohjeet:
- Klipseji saa kdyttda vain sopivan kokoisten (mini tai standard) asetus- tai irrotuspihtien kanssa.
- Phynox-klipseja saa kdyttda vain yhdessd sellaisten Aesculap-asetuspihtien kanssa, jotka on tarkoitettu
Phynox-aneurysmaklipseille.
- Titaaniklipseja saa kdyttda vain yhdessd titaani-aneurysmaklipseille tarkoitettujen Aesculap-asetus- tai irro-
tuspihtien kanssa.
- Muiden valmistajien asetus- tai irrotuspihteja ei saa kayttaa.
» Aseta klipsi paikalleen ja varmista, ettd aneurysman tai verisuonen sulkeuma on saavutettu.
» Tarkista klipsin sijainti ja korjaa tarvittaessa.
» Aseta tarvittaessa useampia klipseja.

Viliaikaisten aneurysmaklipsien pysyva implantointi vaarantaa potilasturvallisuu-

den!
» Viliaikaisia aneurysmaklipseja ei saa kosk impl. ida pysyvasti.
VAARA » Poista viliaikaiset aneurysmaklipsit kayton jalkeen.

Turvallisuusohjeet ja varoitukset

Kayttajat

W Tamén tuotteen onnistuneeseen kayttoon vaaditaan kayttotarkoitusta vastaava kliininen koulutus seka kaikkien
tarpeellisten leikkaustekniikoiden ja toimintatapojen teoreettinen ja kdytdnnon hallitseminen, mukaan lukien
tdman tuotteen kaytto.

B Aesculap ei vastaa komplikaatioista, jotka aiheutuvat
- virheellisestd hoidon aiheen méarityksestd tai tuotteen valinnasta
- virheellisestd leikkaustekniikasta
- tuotekomponenttien vdarastd yhdistelmastd, etenkin kdytettdessa muiden valmistajien osia
- kasittelymenetelmén rajojen ylittdmisestd tai yleisten ldaketieteellisten turvallisuustoimenpiteiden laimin-

lydnnista.

W Kayttdjan velvollisuus on hankkia tiedot valmistajalta, mikali on epéselvyyksia leikkausta edeltavasta tilanteesta

tuotteen kdyton suhteen.

Tuote
» Vaurioituneita klipseja ei saa kayttaa.
» Valtd aneurysmaklipsien vaurioituminen noudattamalla seuraavia ohjeita:

- Kasittele aneurysmaklipseja aina asianmukaisen varovaisella tavalla.

- A4 koskaan avaa aneurysmaklipseja sormin.

- Viltd aneurysmaklipsin manuaalista ja/tai mekaanista manipulointia (sormin tai instrumenttien avulla).
Liiallinen ja karkea kayttd, etenkin aneurysmaklipsien avaaminen ja sulkeminen yleista kdyttoa tai puhdistusta ja ste-
rilointia varten, voi muuttaa sulkemisvoimaa ja heikentda aneurysmaklipsien kliinista toimintakykya.

Vuorovai g tik ksen ja YASARGIL-titaani- ja Phynox-aneurys-

maklipsien valilla!

B Magneettikuvauksissa, jotka suoritetaan 1,5 ja 3,0 Teslan laitteilla, magneet-
tiset voimat eivat lisaa potilaille aiheutuvaa vaaraa.

M Viliaikaiset aneurysmaklipsit aiheuttavat magneettikuvauksessa lievia arte-
fakteja. Artefaktin koko voi vaihdella huomattavasti MR-pulssitaajuuden
mukaan.

Viite
Voimakkaat magneettikentdt tai kuvakentdn suureneminen voivat lisitd huomattavasti asemointivirheiden ja arte-
faktien vaaraa.

Aesculap ei vastaa aneurysmaklipseistd, joita on késitelty epdasianmukaisesti tai tdmén kayttdohjeen vastaisesti.

Steriiliys, puhdistus ja desinfiointi, sdilytys

B Klipsit on pakattu yksittdin merkittyihin suojapakkauksiin.

W Klipsit on steriloitu sateilyttamalla.

» Klipsit on sdilytettavd alkuperdispakkauksissaan ja otettava alkuperdis-suojapakkauksesta vasta valittomasti
ennen niiden kayttoa.

» Sailyvyyspdivamaar ja steriilipakkauksen vahingoittumattomuus on tarkistettava.

» Klipsit, joiden sdilyvyyspdivamaara on ylittynyt tai joiden pakkaus on vahingoittunut, on esikésiteltava, katso
Validoitu késittelymenetelma.

» Varmista, etteivat klipsit vaurioidu millddn tavalla.

W Tuotetta voidaan - huolellisella kasittelylld ja kun se on vahingoittumaton - puhdistaa ja steriloida 100 kertaa
uudelleen. Kayt: vastaa kaikesta taman ylittavastd kaytosta.

B Tuotteen kdyttoikda lyhentdd tuotteen vahingoittuminen, normaali kuluminen, kdytt6tapa ja kdyton kesto sekd
kasittely, sailytys ja kuljetus.

W Huolellinen silmdmaarainen tarkastus ennen seuraavaa kdyttda on paras tapa tunnistaa toimimaton tuote.

W Puhdistusainejadmien kertyminen voi rajoittaa tuotteen biologista sopivuutta. Timén valvominen on kayttajan
vastuulla.

Viite

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvilisid standardeja ja
direktiivejd sekd omia hygieniamddrdyksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia mddrdyksid, jos potilaalla on todettu tai epdillddn
olevan Creutzfeld-Jacobin tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsit-
telymenetelmdd. Tdstd vastaa omistaja/kdsittelij.

Validoinnissa on kdytetty mainittuja kemiallisia ominaisuuksia.

Viite

Ajankohtaista tietoa kdsittelystd ja materiaalien yhteensopivuudesta, katso myés B.Braun elFU osoitteessa
eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissé astiajérjestelmdssd.



Validoitu kasittelymenetelma

Yleisid ohjeita

Kuivuneet tai takertuneet leikkausjadmat saattavat vaikeuttaa puhdistusta tai tehdd sen tehottomaksi sekd aiheut-

taa korroosiota. Klipsit tulee pitda kosteina kuljetuksen aikana, jotta voidaan estdd mahdollisten prioneja sisaltavien

orgaanisten jaamien kiinnikuivuminen tai vdhentda tata mahdollisuuksien mukaan. Esipuhdistuksessé ei pidd kayt-

44 kiinnittévia lampdtiloja (>45 °C) tai kiinnittévia desinfiointiaineita (vaikutusaineperusta: aldehydi, alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa ruostumattoman terdksen kemiallisen

vahingoittumisen ja/tai laserkirjoituksen hilvenemisen tai tehdd merkintdjen silmin tai koneellisesti tapahtuvan

lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset jaamat (esim. leikkausjaamat, ldakkeet, keittosuolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin

ja sterilointiin kéytetty vesi) voivat aiheuttaa ruostumattomaan terékseen korroosiovaurioita (reikien sydpymista,

jénnitysvaurioita) ja tuhota ndmi tuotteet. Niiden poistamiseksi on suoritettava riittédvi huuhtelu demineralisoidulla

vedelld ja sen jélkeen kuivattava tuotteet hyvin.

Jalkikuivaa tarvittaessa.

Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttoohjeita on ehdottomasti noudatettava. Muussa tapauksessa saattaa aiheutua

seuraavia ongelmia:

B Optiset materiaalimuutokset kuten titaanin tai alumiinin haalistuminen tai varimuutokset.

W Materiaalivauriot, kuten korroosio, halkeamat, murtumat, ennenaikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttdd metalliharjoja tai muita hankaavia vélineitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska

t aiheutuu korroosiovaara.

» Lisdd yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallisesta sekd materiaalia suojaavasta ja sen arvoa séilyttavasta
uudelleenkasittelystd, katso www.a-k-i.org osio "AKI-Brochures", "Red brochure".

Esikasittely kdyttopaikalla

» Tarvittaessa huuhtele ndkymattémissa olevat pinnat ensisijaisesti demineralisoidulla vedelld kdyttden esim. ker-
takdyttéruiskua.

» Poista silmin havaittavat leikkausjaamat mahdollisimman taydellisesti kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Kuljeta tuote markdna suljetetussa poistosailiossa yhden tunnin kuluessa puhdistettavaksi ja desinfioitavaksi.

Manuaalinen puhdistus/desinfiointi

Potilasturvallisuuden vaarantuminen!
» Puhdista tuote ainoastaan koneellisesti!

VAARA

Koneellinen puhdistus/desinfiointi ja esipuhdistus ultradinilaitteella

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pédsddntoisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksyntd tai stan-
dardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkintd).

Viite
Kdytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

Esipuhdistus ultradanilaitteella

Vaihe  Toimenpide L a Pit. Veden Kemikaalit
[°C/°F]  [min]  [%] laatu
| Ultraddnipuhdistus HL >15 1 NV Dr. Weigert neodisher®
(kylm3) SeptoClean*
Il Huuhtelu HL 1 - v -
(kylma)
v Juomavesi
HL: Huoneenlampd

*Puhdistusaine, jolla on prioneja deaktivoiva vaikutus (katso Tekniset tiedot Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Vaihe |
» Puhdista tuotetta vdhintdan 15 minuutin ajan ultraddnilaitteessa (taajuus 35 kHz). Huolehdi tallgin siit3, ettd
kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat ja ettei akustisia varjoja padse muodostumaan.

Vaihe Il
» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedell4 puhtaaksi.

Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi

Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradantd
Vaihe  Toimenpide L a Veden Kemikaalit
[*C/°F]  [min] laatu
| Esihuuhtelu <25[77 3 Y -
Il Puhdistus 55/131 10 IN% Dr. Weigert neodisher® SeptoClean -
kéyttéliuos 1 %*
mn Neutralointi >10/50 1 v Dr. Weigert neodisher® Z -kdyttdliuos
0,1 %
1\ Vilihuuhtelu >10/50 1 N -
\' Vilihuuhtelu >10/50 1 TSV -
Vi Lémpddesinfiointi 90/194 5 TSV -
Vi Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjel-
man mukaan™
v Juomavesi
TSV: Taysin suolaton vesi

*Puhdistusaine, jolla on prioneja deaktivoiva vaikutus (katso Tekniset tiedot Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
*Puhdistuksen luotettavuuden todistamiseksi on kdytetty seuraavaa pesu- ja desinfiointilaitetta: Miele 7836 CD

» Aseta klipsit aneurysmaklipsialustalle FTOO8R tai FTOO9R (viltd huuhtelun varjoalueita). Aseta syvennykseen
enintdén 5 klipsia.
» Tarkasta koneellisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, onko ndkyvilld pinnoilla jadmia.

Tarkastus ja testaus
» Tarkista jokainen yksittdinen klipsi.
» Poista klipsit, joissa on seuraavia merkkejd, dlaka kdyta niitd enda:
- Vahingoittuneet merkit
- Virheellinen leuan asento
- Véaintyneet komponentit
- Virheellinen kohdistus
- Likaantuminen
Vérikoodaus voi haalistua esikasittelyn aikana.
» Poista klipsit, joiden vérikoodaus ei ole enda yksiselitteisesti luettavissa, dlaka kayta niita enda.

Pakkaus

» Lajittele tuote aneurysmaklipsien alustalle FTOO8R tai FTOO9R.

» Pakkaa siivildkorit sterilointimenetelman mukaisesti standardia EN I1SO 11607-1 vastaavaan steriiliin pakkauk-
seen (esim. Aesculap-steriiliastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus estda tuotteen kontaminaation sailytyksen aikana.

Sterilointi
» Validoitu sterilointimenetelma
- Hayrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla
- Hayrysterilointilaite standardin EN 285 mukaisesti ja hyvaksytty standardin EN ISO 17665 mukaisesti
- Sterilointi fraktioidulla tyhjiémenetelmélld 134 °C limpdtilassa, 18 minuutin pitoaika prionien deaktivoimi-
seksi
» Kun steriloidaan useampia tuotteita samanaikaisesti yhdessa hoyrysterilointilaitteessa: Varmista, ettd valmista-
jan antamien tietojen mukaista hdyrysterilointilaitteen suurinta sallittua tayttoa ei yliteta.

Varastointi

» Sailyta klipsit steriilissd pakkauksessa tai aneurysmaklipseille tarkoitetulla alustalla FTOO8R tai FTOO9R paikassa,
jossa ei ole polya, kemiallisia hdyryja tai ddrimmaisia ilman tai [ampotilan liikkeita.

Lisatietoja Aesculapin suosittelemista sdilytysvalineistd saat ottamalla yhteyttd Aesculapiin tai tutustumalla titaani-

ja Phynox-aneurysmaklipsien ohjeisiin, joita voi tilata tarvittaessa Aesculapilta.

Havittaminen
» Tuotteen, sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierratyksessa on noudatettava kansallisia maarayksia.

Tuotekuvaus

Aneurysmaklipseja on saatavana kahta eri materiaalia::

M Kobolttiseos (Phynox) standardin 1SO 5832-7 mukaisesti

M Titaaniseos Ti6Al4V standardin ISO 5832-3 mukaisesti

Aneurysmaklipsejd on saatavana kahta eri kokoa (mini- ja vakiokoko). Ota yhteyttd Aesculapiin, jos tarvitset lisitie-
toja tai haluat tilata titaani- ja Phynox-aneyrysmaklipsien tuote-esitteita.

Aneyrysmaklipsit on varustettu seuraavilla varitunnuksilla koon ja kdyttosovelluksen mukaan.

Nimike Koko Virimerkinta
Viliaikaiset Phynox-aneyrysmaklipsit Mini Kulta
Standard
Viliaikaiset titaani-aneyrysmaklipsit Mini Leukakappale Kulta
Jousi Pinkki
Standard Leukakappale Kulta
Jousi Sininen

Jokaisella aneurysmaklipsilld on oma yksildllinen sarjanumero.

Jokainen aneurysmaklipsi on yksittdispakattu ja steriloitu sateilyttdmalld (annos vah. 25 kGy).

Jokainen aneurysmaklipsi toimitetaan alkuperdisessa kaksoissterilointipakkauksessa, joka sisdltdd kdyttoohjeen ja
etiketit.

Kunkin aneurysmaklipsin sulkuvoima mitataan erikseen, ja sulkuvoima on ilmoitettu pakkauksessa. Sulkuvoima
mitataan 1/3 pituudelta leukaosan kirjestd, mittauspisteestd A kosketuspinnan keskelld. Phynox-aneurysmaklipsit
mitataan 0,5 mm leukojen avautumalla, ks. kuvaa 1. Titaani-aneyrysmaklipsit mitataan 1 mm leukojen avautumalla,
ks. kuvaa 2.

Viite

Pysyvissd, implantointiin soveltuvissa klipseissd on implantointiin soveltumattomista vdiliaikaisista klipseistd poike-
ten hopeanvdrinen leukaosa (titaaniklipsit) tai ne ovat kauttaaltaan hopeanviriset (Phynox-klipsit).

Viliaikaisissa aneurysmaklipseissd saattaa olla jousen lGheisyydessd olevalla alueella lisiksi pydredn muotoinen,
musta merkintd.

Aneurysmaklipsien asetus- ja irrotuspihdit on merkitty koon (Mini, Standard tai Long) ja klipsin materiaalin (titaani,
Phynox) mukaan.
Liséksi titaani-aneurysmaklipsien asetus- ja irrotuspihdeissd saattaa olla klipsin kokoa vastaava varimerkinta.

Kysy lisdtietoja yhteensopivista asetus- ja irrotuspihdeistd tai tilaa titaani- ja Phynox-aneurysmaklipsien esitteita
ottamalla yhteyttd Aesculapiin.
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Aesculap”
Pagaidu YASARGIL aneirismas klipsi

Teksts

1 YASARGIL Phynox aneirismas klipsis, taisna klipsa piemérs
2 YASARGIL titana aneirismas klipsis, taisna klipsa piemérs
3 YASARGIL aneirismas klipsis, pareizi pozicionéts

4 YASARGIL aneirismas klipsis, nepareizi pozicionéts

5 YASARGIL aneirismas klipsis, nepareizi pozicionéts

6 YASARGIL aneirismas klipsis, nepareizi pozicionéts

A Mérjuma punkts

B Spéks

C Satvérgjzokla garums

Simboli uz produkta un iepakojuma

STERILE E Sterilizacija ar apstaroSanu

Lietojams Iidz

Uzmanibu! Visparigas bridinajuma zimes
Uzmanibu! levérojiet pavaddokumentus

Visparigas norades

M "Pagaidu Aesculap YASARGIL aneirismas atsperskavas (klip3i)" turpmak teksta tiek dévétas par “aneirismas klip-
Siem" vai "klipsiem".

] §ajé lietosanas instrukcija nav aprakstiti vispargjie kirurgisko procedaru riski.

Lietojuma mérkis
Pagaidu aneirismas klipsi ir paredzéti Tslaicigai aneirismas vai asinsvadu ligacijai.
Pagaidu aneirismas klipsi ir paredzéti vairakkartgjai lietosanai, un tos var ievietot atkartoti.

Indikacijas
B Smadzenu aneirismas
B Smadzenu asinsvadi

Absoliitas kontrindikacijas

Pagaidu aneirismas klipsi ir kontrindicéti talak noraditajiem lietojumiem:

B Pastaviga smadzenu aneirismu ligacija

W Visas lietoSanas jomas, kas nav noraditas sadala par indikacijam

» Nelietot, ja ir zinams, ka pacients ir jutigs pret sveSkermenu materialiem.

Relativas kontrindikacijas

Talak noraditie nosacTjumi atseviski vai kombinéti var kavét briices dziSanu vai apdraudét operacijas iznakumu.
Mediciniskie vai kirurgiskie stavokli (pieméram, blakusslimibas), kas var traucét sekmigam operacijas iznakumam.

Riski, blakusparadibas un mijiedarbiba

Atbilstigi likuma noteiktajam pienakumu sniegt informaciju ir noraditas Sadas iesp&jamas blakusparadibas un mijie-

darbiba:

B Infekcijas

KlipSu materialu radita sensibilizacija

Nervu traumas

Asinsvadu traumas, kuru rezultata var rasties hematomas vai asinosana

Organu un citu audu bojajumi

Bracu dzisanas trauc&jumi, ka arf cita veida kirurgiskas komplikacijas

Aneirismas klipSu lietosana ir saistita ar Sadiem nopietniem riskiem:

W bojajumi, ko rada nepareiza satvérgjzok|u lietosana;

W aneirismas plisums, kas radies novietojot klipsa satvérgju neatbilstosa punkta vai neatbilstosa veida uz aneiris-
mas kakla;

B asinsvadu Skérsgriezuma samazinasanas, ko rada klipSa ievietoana asinsvada malas tuvuma lielu aneirismu
gadijuma;

W cerebrovaskularas spazmas un péksna naves iestasanas.

LietoSana

Dokumentacija

Kirurgs izstrada operacijas planu, kura nosaka un atbilstosi dokumenté talak noradito informaciju:
W KlipSu izvéle un izméra noteiksana

W Intraoperativo atsauces punktu noteiksana

Katrs pacients ir jainformé par visam aneirismas klipSu ipasibam un kirurgiskas procedaras norisi.

Izstradajums

KlipSu bojajumi nepareizas lietosanas, funkcionalitates ierobezosanas un fiksacijas

speka mainas de|!

» Iznemiet klipSus no sterila iepakojuma vai uzglabasanas vietas tikai tad, kad tos

UZMANIBU nepiecieSams lietot.

» lIznemiet un ievietojiet klipSus tikai ar atbilstigam Aesculap aneirismas klipsu
ievietosanas knaibleém.

» Nekada gadijuma nepieskarieties klipsim ar pirkstiem.

» Partrauciet lietot klipSus, kam ir izmainas vai red: bojajumu pazi (pie-
méram, neatbilstoss satvéréjzok|u stavoklis, saliektas dalas vai krasu maina).

» Iznemiet klipsi no dubulta sterila iepakojuma vai sagatavojiet to uzglabasanas sistéma.

» Pirms katras lietoSanas parbaudiet izstradajumu: vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, saplaisajusu, nodilusu vai
noltizudu dalu.

» Nelietojiet izstradajumu, ja tas ir bojats vai tam ir kads defekts. Nekavéjoties partrauciet bojata izstradajuma eks-
pluataciju.

» Uzmanigi satveriet un iznemiet klipsi ar Aesculap aneirismas klipSu ievietoSanas knaiblém, skat. 3. attélu. To
darot, parliecinieties, ka klipsis nav satverts ta, ka paradits 4./5./6. Attéla, un nemiet véra talak noradrto.
- Klipdus drikst lietot tikai ar atbilstosa izméra ievietosanas vai iznem3anas knaiblém (mini vai standarta).
- Phynox klipsus drikst lietot tikai ar Aesculap Phynox aneirismas klipSu ievietoSanas knaiblém.
- Titana klipSus drikst lietot tikai ar Aesculap titana aneirismas klipSu ievietoSanas vai iznemsanas knaiblém.
- Citu raZotaju ievietoSanas un iznemsanas knaibles ir aizliegts lietot.

» levietojiet klipsi un parliecinieties, ka aneirisma vai asinsvads tiek nospiests.

Parbaudiet klipsa novietojumu un nepiecieSamibas gadijuma pielagojiet to.

» Ja nepiecieSams, ievietojiet papildu klipsus.

v

Apdraud&jums pacientam, ja pagaidu aneirismas klipsi tiek implantéti ka pastavigs

risinajums!

» Nekada gadijuma neimplantgjiet pagaidu aneirismas klipSus ka pastavigu
BRIESMAS M,

» P&c lietosanas pagaidu aneirismas klipsus atkal iznemiet.

Drosibas norades un bridinajumi
Lietotajiem
W Lai sekmigi lietotu So izstradajumu, ir nepiecieSama atbilstosa kliniska izglitiba, ka ar7 teorétiskas zinasanas un

praktiska pieredze attieciba uz visu nepiecieSsamo kirurgisko metozu izmantosanu, tostarp si izstradajuma lieto-
Sanu.

B Aesculap neatbild par komplikacijam, kas radusas sadu iemeslu dé|:
- nepareiza indikaciju noteikSana vai izstradajuma izvéle;
- nepareiza kirurgiska metode;
- nepareiza izstradajuma komponentu kombinacija, Tpasi kopa ar citu razotaju komponentiem;
- arstéSanas metodes robezu parsniegsana vai galveno medicinas piesardzibas pasakumu neievérosana.
B Lietotaja pienakums ir ieglt informaciju no razotaja, ja pirms operacijas rodas neskaidribas par attieciga izstra-
dajuma lietosanu.

Izstradajums
» Neizmantojiet bojatus klipsus.
» Lai novérstu aneirismas klipSu bojajumus:

- vienmér apejieties ar aneirismas klipSiem |oti uzmanigi;

- nekada gadijuma neatveriet aneirismas klipSus ar pirkstiem;

- izvairieties no manualam un/vai mehaniskam aneirismas klipSu manipulacijam (pieméram, ar pirkstiem vai

instrumentiem).

Parmériga un rupja apiesanas, jo ipasi aneirismas klipSu atvérsana un aizvérsana, neatkarigi no ta, vai Sadas darbibas
tiek veiktas ikdienas lietosanas laika vai tiriSanas un sterilizacijas laika, var mainit aizvérSanas spéku un negativi
ietekmét aneirismas klipsu klinisko efektivitati.

MRA un YASARGIL titana un Phynox aneirismas klipSu mijiedarbiba!

B MRA izmekl€jumos, izmantojot 1,5 un 3,0 Tesla implantu, magnétiski induce-
tie speki nerada papildu riskus pacientiem.

M Pagaidu aneirismas klipsSiem ir vid&ji MRA artefakti. Artefakta lielums var
atskirties atkariba no MR impulsa frekvences.

Piezime
Spécigaki magnétiskie lauki vai skata lauka palielinajums var batiski palielinat pozicionésanas klidas un artefaktus.

Aesculap nekada gadijuma neatbild par aneirismas klipsiem, kas tiek lietoti neatbilstosi vai netiek apstradati atbil-
stosi Saja lietoSanas instrukcija sniegtajiem noradijumiem.

Sterilitate, tiriSana un dezinfekcija, uzglabasana

| Klipsi ir individuali iepakoti markétos aizsargiepakojumus.

W Klipsi tiek sterilizéti, apstarojot tos.

» Uzglabajiet klipsus originalaja iepakojuma un iznemiet tos no originala iepakojuma un aizsargiepakojuma tiesi
pirms lietosanas.

» Parbaudiet deriguma terminu un sterila iepakojuma integritati.

» Likvidgjiet klipsus, kuriem ir beidzies deriguma termins vai bojats iepakojums, skatit Validéts apstrades process.

» Parliecinieties, ka klipSiem nav nekadu bojajumu.

B Darbojoties rlipigi un raugoties, lai nebitu bojajumu, izstradajumu var atkartoti lietot un sterilizét lidz
100 reizém. Lietojot izstradajumu péc noradita lietosanas reizu skaita, lietotajs uznemas pilnu atbildibu.

W |zstradajuma kalposanas laiku ietekmé bojajumi, parasts nodilums, lietoSanas veids un ilgums, ka arT produkta

ekspluatacijas, uzglabasanas un transportéSanas apstakli.

B Rupiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietoSanas reizes ir labakais veids, ka identificét izstra-
dajumu, kas vairs nedarbojas.

W |zstradajuma biologisko saderibu var ietekmét tiriSanas Iidzek|u atlieku uzkrasanas. Lietotaja pienakums ir sekot
lidzi, lai tas nenotiktu.

Piezime

levérojiet valsts tiestbu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadlinijas, ka ari savas iestades higiénas
noteikumus par sagatavosanu.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (CJD), pastav aizdomas par CJD vai iesp&jamiem variantiem, ievérojiet
attiecigos nacionalos noteikumus par produktu sagatavosanu.

Piezime

Janem véra, ka veiksmigu $is mediciniskds ierices sagatavosanu var nodrosinat tikai tad, ja apstrades process ieprieks
ir validéts. Par to atbild ipasnieks/ierices apstradatajs.

Piezime

Jaunaka informacija par sagatavoSanu un materialu savietojamibu ir atrodama arf B. Braun elFU vietné
eifu.bbraun.com

Validétais tvaika sterilizacijas process notika Aesculap sterilo konteineru sistéma.



Valid&ts apstrades process

Visparigas norades

Piekaltusas vai citadi griiti nonemamas p&coperacijas atliekas var apgratinat tiriSanu vai padarit to neefektivu, ka art

izraistt koroziju. Transport&Sanai klipsi ir jauztur mitri, lai novérstu vai iesp&ju robezas samazinatu prionus saturoSu

pEcoperacijas atlieku piekalsanu. Nekada gadijuma nedrikst izmantot fiks€tu pirmstirisanas temperatiru >45 °C un

fiks&josus dezinfekcijas ITdzeklus (uz $adu aktivo vielu bazes: aldehida, spirta bazes).

Pardozéti neitraliz€josie vai pamata tiriSanas Iidzek|i var iedarboties kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit

vizuali vai mehaniski neizlasamu lazera mark&jumu uz neriis€josa térauda.

Atliekas, kas satur hloru vai hloridus (pieméram, pécoperacijas atliekas, medikamenti, varamas sals skidumi, tirisanai,

dezinfekcijai un sterilizacijai paredzétaja dent) var izraisit neriis€josa térauda koroziju (korozijas caurumus, plaisa-

Sanu) un tadejadi sabojat izstradajumus. Lai notiritu atliekas, izstradajums ir ripigi jaskalo ar pilnigi atsalotu adeni

un péc tam kartigi janozave.

Ja nepieciesams, laujiet izstradajumam pilniba nozut.

Stingri jaievéro visas kimisko vielu raZotaja norades par to lietosanu. Pretg&ja gadijuma var rasties talak noraditas

problémas.

B Vizualas materialu izmainas, pieméram, titana vai aluminija dalu izbal&Sana vai krasas maina.

W Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lGzumi, priekslaiciga nolietosanas vai uzbriesana.

» Tirisanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus Iidzek|us, kas boja virsmu, pret&ja gadijuma pastav koro-
zijas risks.

» Lai iegatu sikaku informaciju par higiéniski drosu un materialus saudz&josu/vértibu saglabajosu atkartoto saga-
tavosanu, skatiet www.a-k-i.org sadalu "AKI-Brochures", “Red brochure”.

Sagatavosana lietosanas vieta

» Ja nepiecieSams, noskalojiet neredzamas virsmas, vélams, ar demineraliz&tu Gdeni, piemé&ram, izmantojot vien-
reizlietojamu $lirci.

» Ar mitru bezpliksnu dranu péc iespgjas ripigak nonemiet redzamas p&coperacijas atliekas.

» SIégta konteinera 1 stundas laika nogadajiet mitru izstradajumu tirisanas un dezinfekcijas veiksanai.

Manuala tirisana/dezinfekcija

Apdraud&jums pacientam!
» Tiriet izstradajumu tikai mehaniski!

BRIESMAS

Mehaniska tiriSana/dezinfekcija un iepriek$€ja tiriSana ar ultraskanu

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas ierices efektivitatei jabat parbauditai (pieméram, saskand ar standartu EN 1SO 15883).
Piezime

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice requldri jaapkopj un jakontrolé.

leprieksgja tiriSana ar ultraskanu

Faze  Solis T t Konc.  Udens
[°c/’Fl  [min] [%]  kvalitate

Kimiska viela

| TirSana ar ultraskanu T >15 1 Dz. td. Dr. Weigert neodisher®
(auk- SeptoClean*
sta)
] Skalosana m 1 - Dz. ud. -
(auk-
sta)
Dz. ad.: Dzeramais tdens
TT: Telpas temperattra

*Tiritajs ar prionu inaktivacijas efektu (skatit tehnisko informaciju Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

| faze
» Vismaz 15 minites tiriet izstradajumu ultraskanas tirisanas vanna (frekvence 35 kHz). Parliecinieties, ka visas
pieejamas virsmas ir samitrinatas un nav tadu vietu, ko neskar ultraskana.

Il faze
» Pilniba noskalojiet/caurskalojiet izstradajumu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a tdens.

Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija
lerices tips: vienkameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Faze  Solis T t Udens Kimiska viela
[°C/°F] [min] kvalitate
| Pirmreiz&ja skalosana <25[77 3 Dz. ad. -
Il Tirisana 55/131 10 Dem. ad. Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
1 % lietojamais Skidums*
1 Neitralizacija >10/50 1 Dem. Gd. Dr. Weigert neodisher®Z 0,1 % lietoja-
mais Skidums
v Starpposma skaloSana >10/50 1 Dem. ad. -
\ Starpposma skaloSana >10/50 1 Dem. ad. -
Vi Termiska dezinfekcija 90/194 5 Dem. Gd. -
Vil Zavesana - - - Saskana ar tiriSanas un dezinfekcijas
ierices programmu™*
Dz. ad.: Dzeramais tdens
Dem. ad.: Demineralizéts adens

*Tiritajs ar prionu inaktivacijas efektu (skatit tehnisko informaciju Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
*Lai pieraditu tiriSanas spgjas, tika izmantota $ada tiriSanas un dezinfekcijas ierice: Miele 7836 CD

» Novietojiet klipdus uz aneirismas klipSu paplates FTOO8R vai FTO09R (parliecinieties, ka visas zonas tiek noskalo-
tas). ledobg ievietojiet ne vairak par pieciem klipsiem.
» Péc mehaniskas tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet redzamas virsmas, vai uz tam nav atlieku.

Kontrole un parbaude
» Parbaudiet katru klipsi.
» KlipSus, kam redzamas talak noraditas pazimes, noskirt un vairs turpmak nelietot.
- Bojajuma pazimes
- Nepareiza satvérgjzok|u pozicija
- Saliekti komponenti
- NeatbilstoSs salagojums
- Piesarnojumu
Apstrades procesa laika krasu kod&jums var izbalét.
» Ja krasu kod&jumu vairs nav iesp&jams skaidri atskirt, nekavéjoties japartrauc klipSu ekspluatacija.

lepakojums
» lIzstradajumu novietot uz aneirismas klipSu paplates FTOO8R vai FTOO9R.
» Saskana ar sterilizacijas procesa prasibam perforétie grozi jaievieto sterila iepakojuma, kas atbilst standartam
EN ISO 11607-1 (pieméram, Aesculap sterilajos konteineros).
» Parliecinieties, ka iepakojums pasarga izstradajumu no atkartota piesarnojuma uzglabasanas laika.
Sterilizacija
» Validéts sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcionéta vakuuma procesa
- Tvaika sterilizators atbilst standartam EN 285 un ir validéts saskana ar standartu EN ISO 17665
- Sterilizacija frakcion&ta vakuuma procesa 134 °C temperatira, noturot 18 min, lai inaktivétu prionus

» Steriliz€jot vairakus izstradajumus viena tvaika sterilizatora: parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika sterilizatora
maksimala pielaujama slodze saskana ar razotaja noradém.

Uzglabasana

» Glabajiet klipsus sterila iepakojuma vai uz aneirismas klipsu paplates FTOO8R vai FTOO9R vieta, kur nav putek|u,
kimisko tvaiku un ekstremala gaisa vai temperataras svarstibas.

Lai iegitu plasaku informacija par Aesculap ieteiktiem un atbilstoSiem uzglabasanas paliglidzekliem, sazinieties ar

Aesculap vai izlasiet titana un Phynox aneirismas klipSu brosaru, kuru varat pasatit no Aesculap.

Likvidésana
» Likvidgjot vai parstradajot izstradajumu, ta komponentus un iepakojumu, ievérojiet valsts noteikumus.

Izstradajuma apraksts

Aneirismas klipSiem ir pieejami divi dazadi materiali:

B Kobalta sakausgjums (Phynox) atbilstosi standartam 1SO 5832-7

W Titana sakaus€jums Ti6AI4V atbilstosi standartam 1SO 5832-3

Aneirismas klipsiem ir pieejami divi dazadi izméri (mini un standarta). Lai iegatu plasaku informaciju un pasatitu
titana un Phynox aneirismas klip3us, ltdzu, sazinieties ar Aesculap.

Lai palidz&tu atskirt aneirismas klipsu izméru un pielietojuma noldku, tiem ir pieskirts talak noraditais krasu kod&-
jums.

Nosaukums Izmérs Krasas mark&jums
Pagaidu Phynox aneirismas klipSi Mini Zelta
Standarta
Pagaidu titana aneirismas klipsi Mini Satvéréjzoklis: zelta
Mélite: roza
Standarta Satveérgjzoklis: zelta
Mélite: zila

Katram aneirismas klipsim ir individuals sérijas numurs.

Katrs aneirismas klipsis ir individuali iepakots un sterilizéts, to apstarojot (deva ir vismaz 25 kGy).

Katrs originalais iepakotais aneirismas klipsis ir pieejams dubultsterila iepakojuma kopa ar lietosanas instrukciju un
etiketém.

Katra aneirismas klipsa fiksacijas spéks tiek mérits atseviski un noradits uz iepakojuma. Fiksacijas spéks tiek mérits
no 1/3 no satvéréjzokla dalas garuma lidz mérijuma punktam A, kas atrodas saskares virsmas centra. Phynox anei-
rismas klipsi tiek mériti ar 0,5 mm satvéréjzoklu atvérumu, skat. 1. attélu. Titana aneirismas klip3i tiek mériti ar 1 mm
satvéréjzok|u atvérumu, skat. 2. attélu.

Piezime

Implantacijai piemérotajiem pastavigajiem klipsiem satvéréjzoklu laukums ir sudraba krdsa (titdna klipsi) vai arf tie ir
pilniba sudraba krasa (Phynox klipsi), lai tos varétu atskirt no pagaidu klipsiem, kas nav paredzéti pastavigai implan-
tacijai.

Papildus pagaidu aneirismas klipSiem proksimalaja mélites daja var bat ovals melns markéjums.

Aneirismas klipsu ievietosanas un iznemsanas knaibles ir apzimétas péc to izméra (mini, standarta vai garas) un
klipsa materiala (titana, Phynox).

Turklat titana aneirismas klipSu ievietoSanas un iznemsanas knaibles var bt markétas ar krasam, pamatojoties uz
atbilstoso klipsa izméru.

Lai iegttu plasaku informaciju par atbilstosam ievietosanas un iznemsanas knaiblém, ka arf iegatu titana un Phynox
aneirismas klipSu brosuras, sazinieties ar Aesculap.
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Aesculap”
Laikinieji YASARGIL aneurizmy spaustukai

Aprasas

1 YASARGIL Phynox aneurizmos spaustukas, tiesiojo spaustuko pavyzdys

2 YASARGIL Phynox titaninis aneurizmos spaustukas, tiesiojo spaustuko pavyzdys
3 YASARGIL aneurizmos spaustukas, taisyklingai isdéstytas

4 YASARGIL aneurizmos spaustukas, netaisyklingai isdéstytas

5 YASARGIL aneurizmos spaustukas, netaisyklingai isdéstytas

6 YASARGIL aneurizmos spaustukas, netaisyklingai isdéstytas

A Matavimo taskas

B Jéga

C Ziauny ilgis

Simboliai ant gaminio ir pakuociy

STERILE E Sterilizavimas Svitinant

Galima naudoti iki

Démesio: bendras jspéjamasis zenklas
Démesio: laikykités lydimyjy dokumenty

Bendrosios pastabos

W Laikinieji Aesculap YASARGIL aneurizmy spaustukai toliau tekste vadinami aneurizmy spaustukais arba spaustu-
kais.

] §ioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

Numatytoji paskirtis
Laikinieji aneurizmy spaustukai skirti laikinai uzverzti aneurizmas arba kraujagysles.
Laikinieji aneurizmy spaustukai yra daugkartinio naudojimo ir gali bati naudojami pakartotinai.

Indikacijos
W Cerebralinés aneurizmos
W Cerebralinés kraujagyslés

Absoliucios kontraindikacijos

Laikinieji aneurizmy spaustukai kontraindikuotini Sioms paskirtims:

B nuolatiniam cerebraliniy aneurizmy uzverZimui

W Visos taikymo sritys, neiSvardytos skyriuje Indikacijos

» Nenaudokite esant Zinomam svetimkdnio jautrumui produkto medziagoms.

Santykinés kontraindikacijos

Esant toliau nurodytoms sglygoms, atskirai ar kombinuotai, galimas uZdelstas gijimas arba gali kilti pavojus opera-
cijos sekmei: medicininés arba chirurginés baklés (pvz., gretutinés ligos), dél kuriy operacija gali bati nesékminga.

Rizikos, Salutiniai poveikiai ir jy saveika

Remiantis jstatymuose nustatyta prievole teikti informacija, nurodomi Sie galimi Salutiniai poveikiai ir jy saveikos:

| infekcijos;

B jautrumo spaustuky medziagoms padidéjimas;

W nervy pazeidimai;

W kraujagysliy pazeidimai, dél kuriy galimos hematomos ar kraujavimas;

B organy ir kity audiniy pazeidimai;

W Zaizdy gijimo sutrikimai, taip pat kitokio pobudZio chirurginés komplikacijos.

Aneurizmy spaustuky naudojimas yra susijes su Siais dideliais pavojais::

W Ziauny poslinkiu;

W aneurizmos plySimu dél selektyvaus, nevisisko spaustuko Ziauny uzdéjimo ant aneurizmos kaklelio;

B sumazéjusio kraujagyslés skerspjavis dél spaustuko uzdéjimo Salia kraujagyslés krasto, esant dideléms aneuriz-
moms;

W smegeny kraujagysliy spazmy ir staigios mirties.

Naudojimas

Dokumentai
Operuojantis gydytojas turi paruosti operacijos plana, nustatydamas tai, kas tinka, o tinkamus variantus uzfiksuoda-
mas dokumentuose::
B spaustuky parinkimg ir matmenis,
W operacijos gairiy apibréZzima.
Kiekvienas pacientas turi bati iSsamiai informuotas apie aneurizmy spaustuky savybes ir chirurginio gydymo metoda.
Gaminys
Dél netinkamo dojimo, funkcional ribojimo ir suspaudimo jégos pakeitimo
spaustukas gali buti pazeistas!
» Norédami uzdéti spaustuka, paimkite jj tik is sterilios pakuotés arba iS sandélio.
ATSARGIAI » Nuimti ir uzdéti spaustukus galima tik naudojant tinkamas Aesculap aneurizmy
spaustuky uzdéjimo Znyples.
» Niekada nemanipuliuokite spaustuku pirstais.
» ISrasiuokite spaustukus, kuriuose matyti pakitimai ar pazeidimo pédsakai (pvz.,
neteisinga Ziauny padétis, sulenktos dalys arba pakitusi spalva).

» [Simkite spaustukg i$ dvigubos sterilios pakuotés arba parenkite jj sandéliavimo sistemoje.

» Pries kiekvieng naudojimg patikrinkite gaminj, ar jame néra palaidy, sulankstyty, lGZusiy, jtrakusiy, nusidévéjusiy
ir aplazusiy daliy.

» Nenaudokite gaminio, jei jis paZeistas arba sugedes. PaZeistus gaminius nedelsdami iSimkite i$ apyvartos.

» Atsargiai suimkite spaustuka Aesculap aneurizmy spaustuky uzdéjimo znyplémis, zr. 3 Pav. ir jj iSimkite. Tai dary-
dami jsitikinkite, kad spaustukas nesuimtas taip, kaip parodyta 4/5/6 Pav., ir atkreipkite démesj  tai ar:
- spaustukai gali buti naudojami tik su tinkamo dydzio (mini arba standartinio) spaustuky uzdéjimo ir nuémimo
Znyplémis.
- Phynox lydinio spaustukai gali bati naudojami tik su Aesculap spaustuky uzdéjimo znyplémis, skirtomis aneu-
rizmy spaustukams i$ Phynox lydinio.
- Titaniniai spaustukai gali bati naudojami tik su Aesculap spaustuky uzdéjimo ir nuémimo Znyplémis, skirtomis
titaniniams aneurizmy spaustukams.
- Nenaudokite kity gamintojy spaustuky uzdéjimo ir nuémimo znypliy.
» Uzdéje spaustukg jsitikinkite, kad yra uztikrinta aneurizmos arba kraujagyslés okliuzija.
» Patikrinkite spaustuko padétj ir, jei reikia, pataisykite ja.
» Jei reikia, naudokite papildomus spaustukus.
Visam laikui implantuoti laikinieji aneurizmy spaustukai kelia pacientui pavojy!
» Niekada neimplantuokite laikinyjy aneurizmy spaustuky visam laikui.
» Po naudojimo nuimkite laikinus aneurizmy spaustukus.

PAVOJUS

Saugos ir jspéjamieji nurodymai

Naudotojas

W Gaminio naudojimo sékmé priklauso nuo atitinkamo klinikinio issilavinimo ir teoriniy bei praktiniy visy batiny
chirurginiy metody, jskaitant Sio gaminio naudojima, taikymo jgudziy.

B Aesculap neatsako uz komplikacijas, sukeltas dél:
- netinkamo indikacijy nustatymo arba gaminio parinkimo;
- netinkamos chirurginés technikos;
- netinkamo gaminio komponenty derinimo, visy pirma derinimo su kity gamintojy komponentais;
- gydymo metodo apribojimy virsijimo arba pagrindiniy medicininiy atsargumo priemoniy nesilaikymo.

W Esant neaiskiai su atitinkamy gaminiy naudojimu susijusiai prieSoperacinei situacijai, naudotojas privalo teirautis
informacijos gamintojo.

Gaminys
» Nenaudokite sugadinty spaustuky.
» Siekdami iSvengti aneurizmy spaustuky pazeidimy:

- su aneurizmos spaustukais visada elkités imdamiesi tinkamy atsargumo priemoniy;

- niekada neatidarykite aneurizmy spaustuky pirstais;

- venkite rankinio ir (arba) mechaninio manipuliavimo spaustuky uzdéjimo znyplémis (pvz., pirstais arba ins-

trumentais).

Dél pernelyg intensyvaus ar neleistino naudojimo, ypa¢ aneurizmy spaustuky atidarymo ir uzdarymo, nesvarbu, ar
tai bty jprastinio naudojimo arba valymo ir sterilizavimo metu, gali pasikeisti uzdarymo jéga ir pablogéti aneurizmy
spaustuky klinikinis veiksmingumas.

Galima sgveika tarp MRT ir YASARGIL aneurizmy spaustuky iS titano ir Phynox

lydinio!

B MRT tyrimy metu naudojant Tesla 1,5 ir 3,0, dél magnetiniu budu keliamy jégy
pacientui nekyla papildomas pavojus.

M Laikinieji aneurizmy spaustukai rodo vidutinius MRT artefaktus. Priklausomai
nuo MR impulso daznio gali stipriai skirtis artefakto dydis.

Pastaba

Stipresni magnetiniai laukai arba matymo lauko padidinimas gali gerokai padidinti padéties nustatymo klaidas ir
pacius artefaktus.

Aesculap negali prisiimti atsakomybés uz aneurizmy spaustukus, kurie naudojami netinkamai arba ne pagal Sig nau-
dojimo instrukcija.

Sterilumas, valymas ir dezinfekavimas, sandéliavimas

M Spaustukai | pazymeétas apsaugines pakuotes supakuoti po viena.

W Spaustukai yra sterilizuoti Svitinant.

» Spaustukus laikykite originalioje pakuotéje ir i$ originalios ir apsauginés pakuotés paimkite tik pries pat naudo-
jima.

» Patikrinkite tinkamumo laikg ir sterilios pakuotés vientisuma.

» Paruoskite spaustukus, jei jy tinkamumo terminas pasibaigé arba pakuoté yra paZeista, zr. Patvirtinta paruosimo
procedra.

» UZtikrinkite, kad spaustukai niekaip nebdity pazeisti.

W Dirbant atsargiai ir su salyga, kad gaminys bus nepaZeistas, jj galima valyti ir sterilizuoti iki 100 karty. Atsako-
mybé uz bet kokj vélesnj naudojima tenka naudotojui.

M Gaminio naudojimo trukmé trumpéja dél pazeidimy, jprasto nusidévéjimo, naudojimo tipo ir trukmeés, taip pat dél
to, kaip su gaminiu elgiamasi, kaip jis sandéliuojamas ir transportuojamas.

W Geriausias budas atpazinti funkcionaluma praradusj gaminj - kruopsti vizualiné patikra pries kit naudojima.

m Neigiamos jtakos gaminio biologiniam suderinamumui gali turéti valiklio liku¢iy kaupimasis. Tai stebéti privalo
naudotojas.

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy paruosimo higienos tai-
sykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams, kuriems jtariama CJL, galimi gaminiy
paruosimo variantai turi atitikti galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq Sio medicininio prietaiso paruosimq galima uZtikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo
procedarq. Uz tai atsakingas operatorius/paruoséjas.

Patvirtinimui buvo naudojamos nurodytos cheminés medZiagos.

Pastaba

Naujausios informacijos apie paruosimq ir medziagy suderinamumg ieskokite B. Braun elFU adresu eifu.bbraun.com
Patvirtinta sterilizavimo garu proceddra atliekama ,Aesculap” sterilaus konteinerio sistemoje.



Patvirtinta paruosSimo procedira

Bendrosios pastabos

Dél pridziavusiy ar prilipusiy chirurginiy likuéiy gali bati sunkiau valyti, valymas gali bati neefektyvus ir sukelti koro-

zija. Transportavimui spaustukai turéty bati laikomi drégni, siekiant iSvengti potencialiai prionais uztersty organiniy

likuéiy pridzitvimo arba kuo labiau jj sumazinti. Neturi bati taikoma >45 °C pirminio fiksuojamojo valymo tempe-

ratira ir negalima naudoti fiksuojamyjy dezinfekavimo priemoniy (veikliosios medziagos: aldehidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali turéti cheminj ir (arba) blukinantj poveikj, todél lazeriniai

uZrasai ant neraidijancio plieno daliy gali juos gali bati sunku nuskaityti, taip pat ir masininiu badu.

Dél liku€iy, kuriy sudétyje yra chloro arba chlorido (pvz., chirurginiy liku¢iy, medikamenty, drusky tirpaly, valymui,

dezinfekcijai ir sterilizavimui naudoto vandens) ant neradijanciojo plieno gali atsirasti korozijos sukelty pazeidimy

(korozijos sukelty skyliy arba jtempio sukeltos korozijos), dél to gaminys gali suirti. Siuos likucius 3alinkite gerai pra-

skalaudami visiSkai demineralizuotu vandeniu, o véliau isdZiovinkite.

Jei reikia, dZiovinkite papildomai.

Turi bati grieztai laikomasi visy cheminiy medziagy gamintojo naudojimo nurodymy. PrieSingu atveju gali pasitaikyti

Siy problemy:

B optinis medZiagos pokytis, pavyzdZiui, titano arba aliuminio spalvos pasikeitimas ar iSblukimas.

W Materialiné Zala, pvz., korozija, jtrukimai, [GZiai, prieslaikinis senéjimas ar iSsipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidzianciy abrazyviniy priemoniy, priesingu atveju kyla koro-
zijos rizika.

» ISsamesnés informacijos apie higieniskai saugy ir medziagas tausojantj ir iSsaugantj pakartotinj paruosimg ies-
kokite www.a-k-i.org skyriuje ,AKI- Brochures", ,Red brochure”.

Paruosimas naudojimo vietoje

» Jei reikia, nematomus pavirSius nuplaukite, pageidautina visiskai demineralizuotu vandeniu, pvz., vienkartiniu
Svirkstu.

» Kiek galima kruop3¢iau drégnu, puky nepaliekanciu audiniu pasalinkite matomus chirurginius likucius.

> §Iapiq gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje per 1 valanda nuvezkite isvalyti ir dezinfekuoti.

Rankinis valymas/dezinfekavimas

Pavojus pacientui!
» Gaminj valykite tik automatizuotai!

PAVOJUS

Automatizuotas valymas/dezinfekavimas su pirminiu valymu ultragarsu
Pastaba
Valymo ir dezinfekavimo prietaiso veiksmingumas turi bati iSbandytas ir patvirtintas (pvz., atitikti DIN EN ISO 15883).

Pastaba

Pirminis valymas ultragarsu

Fazé  Zingsnis t t Kone. Vandens  Cheminés medziagos

[°C/Fl  [min] [0  kokybé

| Valymas ultragarsu PT >15 1 GV Dr. Weigert neodisher®
(3alta) SeptoClean*
1] Skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperatdra

*Prionus inaktyvuojantis ploviklis (zr. Dr. Weigert neodisher® SeptoClean techning informacija)

| fazé

» Valykite gaminj ultragarso voneléje ne trumpiau, kaip 15 min. (daznis 35 kHz). |sitikinkite, kad visi pasiekiami
pavirsiai yra sudrékinti ir néra akustinio Sesélio zonoje.

Il fazeé

» Visiskai iskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekan&iu vandeniu.

Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: Vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Fazé  Zingsnis t t Vandens  Cheminés medZiagos

[°C/°F] [min]  kokybé

| Pirminis skalavimas <25/77 3 GV -
1] Valymas 55/131 10 DMV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean 1 %
darbinis tirpalas*
n Neutralizavimas >10/50 1 DMV Dr. Weigert neodisher® Z 0,1 % darbinis
tirpalas
v Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
\ Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
Vi Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas
Vi DZiovinimas - - - Pagal valymo ir dezinfekavimo prietaiso
programa™*
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo

*Prionus inaktyvuojantis ploviklis (zr. Dr. Weigert neodisher® SeptoClean techning informacija)
**Valymo gebai jrodyti buvo naudojamas $is valymo ir dezinfekavimo prietaisas: Miele 7836 CD

» Padékite spaustukus ant déklo, skirto aneurizmy spaustukams FTOO8R arba FTOO9R (stenkités, kad nebaty plovi-
mui nepasiekiamy viety). | viena duobute jdékite ne daugiau kaip 5 spaustukus.
» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apziarékite pavir3ius, ar nematyti jokiy likugiy.

Kontrolé ir tikrinimas
» Patikrinkite kiekvieng atskira spaustuka.
» Atrinkite ir nebenaudokite spaustuky, turin¢iy tokius pozymius:
- Pazeidimo pozymiai
- Neteisinga Ziauny padétis
- Sulenktos sudedamosios dalys
- ASiy nesutapimas
- Nedvarumas
Atliekant paruosimo procediirg spalviniai Zymenys gali isblukti.
» Atrinkite ir nebenaudokite spaustuky, kuriy spalviniy Zymeny nebejmanoma identifikuoti lengvai.

Pakuoté

» ISrGsiuokite spaustukus dékle, skirtame aneurizmy spaustukams FTOO8R arba FTOO9R.

» laikydamiesi sterilizavimo procediros, tinklinius krepSius supakuokite | sterilig pakuote, atitinkancig
EN ISO 11607-1 (pvz., Aesculap sterilius konteinerius).

» |sitikinkite, kad laikymo metu pakuoté apsaugos gaminj nuo pakartotinio uztersimo.

Sterilizavimo
» Patvirtinta sterilizavimo procedira
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo proceddros metodu
- Gary sterilizatorius pagal EN 285, patvirtintas pagal EN 1SO 17665
- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo proceddros metodu, esant 134 °C, iSlaikant 18 minuciy prionams inak-
tyvuoti
» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: uztikrinkite, kad nebaty virSyta maksimali leistina
gamintojo nurodyta gary sterilizatoriaus apkrova.

Sandéliavimas

» Spaustukus laikykite sterilioje pakuotéje arba dékle, skirtame aneurizmy spaustukams FTOO8R arba FTOO9R, vie-
toje be dulkiy, cheminiy gary ir ekstremalaus oro arba Silumos judéjimo.

Norédami gauti daugiau informacijos apie Aesculap rekomenduojamas tinkamas pagalbines saugojimo priemones,

susisiekite su Aesculap arba perskaitykite titano ir Phynox lydinio aneurizmy spaustuky brosiaras, kurias taip pat

galite uZzsisakyti iS Aesculap.

Utilizavimas

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote batina laikytis nacionaliniy taisykliy.

Gaminio apraSymas
Tiekiami aneurizmy spaustukai pagaminti i$ dviejy skirtingy medzZiagy:
W Kobalto lydinio (Phynox) pagal ISO 5832-7
W Titano lydinio Ti6AI4V pagal ISO 5832-3
Tiekiami dviejy skirtingy dydziy (mini ir standartinio) aneurizmy spaustukai. Norédami gauti daugiau informacijos ir
uzsisakyti titano ir Phynox aneurizmy spaustuky brositry, prasome kreiptis j Aesculap.
Norint atskirti aneurizmy spaustukus pagal dydj ir naudojimo paskirtj, jie Zymimi toliau nurodytomis sutartinémis
spalvomis.
Pavadinimas Dydis Sutartiné spalva

Laikinieji Phynox aneurizmy spaustukai Mini Auksinis
Standartinis

Ziaunos: Auksinis
Spyruoklé: Roziné

Laikinieji titano aneurizmy spaustukai Mini

Ziaunos: Auksinis
Spyruoklé: Mélynas

Standartinis

Kiekvienas aneurizmos spaustukas turi atskirg serijos numerj.

Kiekvienas aneurizmos spaustukas yra atskirai supakuotas ir sterilizuotas 3vitinant (ne mazesne kaip 25 kGy doze).

Kiekvienas originaliai supakuotas aneurizmos spaustukas tiekiamas dviguboje sterilioje pakuotéje kartu su naudo-
jimo instrukcija ir etiketémis.

Kiekvieno aneurizmos spaustuko suspaudimo jéga matuojama atskirai ir yra nurodyta ant pakuotés. Suspaudimo jéga
matuojama per 1/3 ilgio nuo ziauny smaigalio A matavimo taske kontaktinio pavirsiaus viduryje. Phynox aneurizmy
spaustukai matuojami esant 0,5 mm Ziauny angai, zr. 1 Pav. Titano aneurizmy spaustukai matuojami esant 1 mm
Ziauny angai, zr. 2 Pav.

Pastaba

Implantavimui tinkamy nuolatiniy spaustuky Ziaunos i$ dalies (titaniniuose spaustukuose) arba visiskai (Phynox
spaustukuose) yra padengtos sidabrine spalva, kad baty galima atskirti nuo implantavimui netinkanéiy laikinyjy
spaustuky.

Be to, laikinieji aneurizmy spaustukai proksimalinéje spyruoklés srityje gali bati paZyméti juodais Ziediniais Zenklais.

Aneurizmy spaustuky uzdéjimo ir nuémimo Znyplés yra pazenklintos pagal dydj (Mini, Standard arba Long) ir spaus-
tuko medziaga (titanas, Phynox).

Be to, uzdéjimo ir nuémimo Znyplés, skirtos titaniniams aneurizmy spaustukams, gali bati pazymétos sutartinémis
spalvomis priklausomai nuo atitinkamo spaustuky dydzio.

Norédami gauti daugiau informacijos apie tinkamas uzdéjimo ir nuémimo Znyples, taip pat titano ir Phynox aneu-
rizmy spaustuky brosidry, susisiekite su Aesculap.
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Aesculap”
BpemeHHble YASARGIL aHeBpu3maTnyecKme Knumncbl

JlereHpa

1 Anespusmatnyeckuit knunc YASARGIL Phynox, npumep npamoro knvnca
TuTtaHoBbIN aHeBpu3MaTUyeckuin kKnunc YASARGIL, npumep npamoro knunca
Anespusmatuyeckuin knunc YASARGIL, npaBunbHoe nonoxeHve
AHeBpu3maTuyeckunii kKnunc YASARGIL, HenpaBunbHoe nonoxeHue
Anespusmatuyeckuin knunc YASARGIL, HenpasunbHoe nonoxeHne
Anespusmatuyeckuin knunc YASARGIL, HenpasunbHoe nonoxeHne

Touka nsmepeHua

Cuna

[inuHa 6paHwen

Om>ouhWN

CumBonbl Ha NpoAyKTe 1 YnakoBKa

STERILE E Crepunusauma obnyyeHvem

FoaHbI o

BHUMaHue, cumBon npefynpexaeHna oblero xapakrepa
BHuMaHue, cobniogatb Tpe6oBaHUA CONPOBOANTENbHO OKYMEHTaLn

O6wume yKkasaHuA
W "BpemeHHble Aesculap YASARGIL aHeBpu3maTuueckue Knuncol" aanee B TeKCTe UMeHYIOTCA "aHeBpU3Ma-
TUYeCKUMM Knuncamu" unm "knuncamu'”.

| O6LLlI/IE PWNCKK, CBA3AaHHbIE C XMPYPrnyeckMm BmeLlaTenbCcTBoMm, B AaHHOVI WHCTPYKUUWN NO NPUMEHEHNI0
He OnNucCbIBaKTCA.

HasHauyeHune

CbeMmHble AHeBpM3MaTU4eCcKne KNnncobl npefHasHavyeHbl ANA BPEMEHHOro KAMNUpPoBaHWA aHEBPU3M Unu
KPOBEHOCHbIX COCyl0B.

CbemHble aHeBpu3MaTnyecKne Knuncbl npeaHasHavyeHbl 419 MHOropasoBoro NnpUMeHeHua n MoryT ucnosnb-
30BaTbCA NOBTOPHO.

MokasaHusa

B Llepe6panbHble aHeBPN3MbI
B Llepe6parnbHble KPOBEHOCHbIE COCYAbI

A6conioTHbIE npoTuBoNnoOKasaHunAa

BpemeHHble aHeBpr3MaTUyecKe KMNCbl NPOTUBOMOKA3aHO UCMONb30BaThb B ClIeAyOWMX CyYanx:
M [locToAHHOE KNMNMPOBaHWe LiepebpanbHbIX aHeBPU3M

B Bce cnyyau, He yKasaHHble B NyHKTe "HasHaueHue"

» He cnepyet ncnonb3oBatb B Cly4anx N3BECTHON YYBCTBUTENbHOCTY Ha MaTepuanbl N3aenus.

OTHOCUTENbHDbIE npoTuBonoKasaHua

OTHOCKTENbHblE NPOTMBOMNOKa3aHWA, KOTOPble, NO-OTAE/IbHOCTN UKW B COYETAHUWN, MOTYT CTaTb an‘-MHOﬁ
Me[/IeHHOr 0 BbI3AOPOBIEHNA NN NOCTaBUTb NOA Yrpo3y ycnex onepaunun: HaI'IMHl/IeCOI'lyTCTByDOLLlVIX3360/18-
BaHUN Unn MeanUNHCKNX COCTOAHWI (KOMOp6VIFLHOCTb), KOTOpble mornun 6bl NOMeLwaTb ycnewHomy nposeje-
HWIO onepayun.

Puckun, no6ouHbie 3¢ PpekTbl 1 B3anmogencTena

B pamkax npeaycMOTPeHHON 3aKOHOAATeNbCTBOM 06A3aHHOCTU NPeoCTaBNATbL MHdopMaLmio obpaljaem

BHUMaHWe Ha Cnieflyloline BO3MOXHble N060UHble 3GdeKTbI 1 B3anMofencTBnA:

B VHdbekumn

B YyBCTBUTENbHOCTb K MaTepuany N3roTOB/IEHNA KNNMNCOB

M MoBpexaeHne HepBoB

M [loBpexaeHue CocyfloB, KOTOPOE MOXET NPUBECTN K BOHUKHOBEHWIO reMaTOMbl MV KpOBOTEUEHMA

B [oBpexaeHne opraHoB 1 TKaHei

B HapylweHvsa 3aXVBNeHNA PaHbl U NPoYMe XVNPYpriyeckne OCIOKHEHUA.

HanoxeHue aHeBpPU3MaTUYECKUX KIUMCOB COMPAXEHO CO CNeayioLM1 CePbe3HbIMU PUCKaMU:

B BokoBoe cmelleHne 6paHLL

M Pa3pbiB aHeBPW3MbI B pe3yNibTaTe TOUEUHOTO, HEMOTHOTO MpUeraHnA GpaHLLei KKMca K Lwelike aHes-
PU3MbI

B YmeHblLEHMe NomnepeyHoro ceyeHna cocy/ia 13-3a pasmeLLeHIa KNunca Bosne Kpas cocya npu 60nbLumnx
aHeBpM3Max

B Llepe6poBackynapHble CNasmbl 1 BHE3aMHasA CMepTb

MpumeHeHve

AoKymeHTaumna

Xupypr cocTaBnseT nnaH onepaunu, B KOTOPOM ONpefenseT 1 COOTBETCTBYIOLMM 06Pa3oM JOKYMEHTUPYeT
cnepyoulee:

W Bbl6op 1 pa3mepbl KOMMNOHEHTOB Kumnca

n OnpeneneHme WNHTPaonepauMOHHbIX OPUEHTUPOBOYHbIX TOYEK

Kaxaplit naumeHT fomxeH 6biTb NOAPO6HO NPOMHPOPMMPOBaAH O CBONCTBAX aHEBPU3MATUYECKUX KIWMC U O
MeToAuKe onepaunn.

N3penune

MoBpexpaeHne Knunca B pesynbrarte p 0 06f orpaHm-
yeHUs paboToCNOCO6HOCTM N U3MEHEHUA CUNbl 3aKPbITNA!
» [Ana uci Tb KNUMCbI W3 cTey HoW yna

KOBKM 160 13 noTka.
U3Bnekatb n NPUMEHATDb KNINMCbI TOJIbKO C COOTBETCTBY
nAKaTopamun AnA Knuncos Aesculap.
» Hu B Koem cnyyae He BbINMOJIHATb MaHVIHyIlﬁI.WIﬁ CKINnNCcom c nomoubio

OCTOPOXHO

nanbues.
» Knwuncel, Ha p py [ wnu cnepapl
p i p p p p MNOrHy-
Tble geTanu, usera), oT6p Tb.

» /I3Bneyb KNUNC 13 IBOMHOI CTEPUbHON YNAaKOBKM U AepaTb HaroToBe B JIOTKaX 1A XPaHeHNA.

» [epen KaxabiM MCMONb3OBaHMEM NPOBEPWUTb Ha OTCYTCTBME: pacllaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIOMaHHbIX,
NOTPECKaBLUNXCA, U3HOLWEHHbIX UM OTIOMUBLUUXCA AeTanei.

» He ucnonb3oBatb n3genune, ecim OHO MOBPEXAEHO WM HEUCNpaBHO. MoBpexaeHHbIe U3aenna cpasy
0T6PaKOBbIBaT.

» OCTOPOXHO 3axBaTUTb 1 W3BMEUb KIUMC C NOMoLLblo Aesculap-knunannnukaTopa AnAa HanoXeHNA aHes-
pr3MaTUUeCKnX KnMnc, cM. Puc. 3. Mpu 3Tom ybeanTech, 4To KNWMC BCTaBeH B KnunannavkaTop 6es own-
60K, NOKasaHHbIX Ha Puc. 4/5/6:

- Mpwu paboTe ¢ Knuncamn paspeLuaeTca UCMONb30BaTh TONBKO KNMMANMAMKaTOPbl U 3aXWUMbl ANA CHA-
TVA KNWMNCOB, NPefiHa3HaueHHbIe 1A KIMMNCOB COOTBETCTBYIOLEro TUNa (MAHN UNK CTaHAapPTHbIe).

- Knuncel, nsrotoenexHble 13 Phynox, MOXHO M1CNONb30BaTb TONBKO C KNUMaNMAMKaTopaMi 1 3axu-
Mamu inA CHATUA Knuncos Aesculap, npefHasHauYeHHbIMU AnA Knuncos u3 Phynox.

- TuTaHOBbIE KNUNCbI MOTYT MCMONB30BaTbCA TOMBKO C KAMNANMANKATOPAMU U 3aXXUMaMmn ANA CHATUA
Knuncos Aesculap, npeHa3HaueHHbIMY 1A TUTaHOBbIX aHEBPV3MATUYECKNX KIUMC.

- 3anpeljaeTca NCNoNb30BaTh KNMMNANNINKaTOPbI M 3aXKUMbl ANA CHATUA KNUMNCOB APYr1X Npou3BoanTe-
nein.

» Hanoxwutb Knnnc, ybeAnBLINCL NP 3TOM, YTO AOCTUTHYTa OKK/II031A aHEBPU3MbI WKW COCyAa.

» [poBepuTb NONOXeHUe KNunca 1 Npu HeOHXOANMOCTY NCNPaBUTD ero.

» [pn Heo6XOAMMOCTU YCTAHOBUTL [JOMONTHUTESbHBIE KINMChI.

OnacHOCTb A5 NaLVieHTa BCIeACTBME MMIAHTaLMV BPEeMeHHbIX KNMCOB B

KayecTBe NOCTOAHHbIX!

» Hu B Koem cnyyae He MMNNAHTUPOBaTb BP p Tnue
CKMe KNUMcbl B Ka4ecTBe NOCTOAHHbIX.

» Ypanute Bp Knuncobl nocne unc

OMNACHOCTb

YKa3zaHunA no 6e30nacHOCTN 1 NpeaynpeXaeHns

Monb3oBatenn
n Hanne>Kau.lee nNpYMeHeHne AaHHOro usfenua npepnonaraeT Haauvne y nonb3osatena HeOGXOﬂMMOI’O
MeanUnHCKOro oGpazoBava, a TaKkKe TeXHNYeCKOro 1 nNpakTnyeckoro BnageHna scemun HeO6XOF|I/IMbIMI/I
TeXHUKamn BeeHna onepauunn, BK4vasa npuMeHeHne 31oro nusgenva.
M KomnaHua Aesculap He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a OCNOXKHEHNA, BO3HUKLUVE B pe3ynibTaTte:
- HernpaswibHOe onpeaeneHve noKasaHui nunu Bb|60p npenus;
- Henp: oro np TEXHUK Bef, onepauun
- HenpaswunbHoe KOMGMHMPOBaHMe KOMMOHEHTOB mn3aenus, 0CO6BEHHO B COYETaHUM C KOMMOHEHTaMMN
Apyrux npoussoanteneu;
- HEI‘IpaBI/I"IbHOI’O onpejeneHva npeaenos MetTofa nevyeHna n Hec06mo;:|eva OCHOBHbIX Mep npefo-
CTOPOXKHOCTN B MeAVNLMHCKOM yupexaeHnn
n I'Ipm BO3HVKHOBEHUN HEACHON npenonepauMOHHoﬁ cMTyaumn nonb3osaTesnb 06ﬂ3yeTCﬂ nony4ntb
l/IHd)OpMaLlWO Yy Nnpou3BoanTeNA B OTHOWEHUW NPUMEHEHNA COOTBETCTBYIOLLErO U3eNnA.

Uspenne
» He ncnonb3oBatb noBpexXaeHHble KNUncobl.
» Bo usbexaHue NoBpex/aeHns aHeBPU3MaTUUECKIX KIUMNCOB:

- Bcerna o6pau.|aTbcn C aHeBpU3MaTUYeCKNMUN Knuncamum c COOTBeTCTByloLLLeVI OCTOPOXKHOCTbIO.

- HI/IKOI',Ela He OTKpbIBaTb aHEBPU3MaTUYeCKNE KTUMCbl Nanbuamu.

- W36eraTb pyuyHO! 1 / UNN MEXaHUYECKOWN MaHUMYNALMM aHEBPU3MATUYECKNX KIUMNCOB (Hanpumep,

nanbLamu Uan MHCTPYMeHTamu).

WN36bITOUHOE AasrneHuve, rpy6b|e nn AINWKOM YacTble BO3F[€VICTBI/Iﬂ Ha K/IMMCbl — B 0COBEHHOCTN 1X OTKpbI-
BaHMe N 3aKpblBaHWe, HE3aBUCUMO OT TOro, NPoONCxoauT 310 Npn neyebHOM NPUMEHEeHN KNUNCoB unn Bo
BPEMA UX OUNCTKN 1 CTEPUAN3ALINN, MOXET Bbi3BaTb M3MEHEHIE CUJIbl 3aKPbITUA KNUMCOB U HEraTUBHO CKa-
3aTbCA Ha VX KITUHUYECKON 3P PEeKTUBHOCTU.

Bsaumopeiicteue MPT n aHeBpusmaTuyecknx knuncos YASARGIL ns turana

u cnnasa Phynox!

H Mpunp MPT co 1,51 3,0 Tecna naymeHT He noaBep-
raerca AONOJIHNTE/IbHOMY PUCKY Nnpn BBaMMOAEﬁCTBMM € MarHUTHoO-
MHAYUMPOBaHHON dHepruen.

u Bp p TMYeCKMNe KNUMCbl AAlOT yMEepeHHOe KOJINYeCTBo
apredakTtos Ha MPT. B 3aBucumoctut ot MP-4acToTbl UMNYNbCOB, Benu-
YMHa apTepaKTOB MOXKET 3HAUNTENbHO Pa3NNYaTbCA.

YkasaHue

Bo3sdelicmeue 60os1ee CubHbIX MA2HUMHbIX NoJell Unu yeeauyeHue Nossa u3ob6paxeHus Moxem npusecmu K
CyujecmeeHHOMy pocmy Yucia apmegpakmos U owu6oK NO3UYUOHUPOBAHUS.

KomnaHusa Aesculap He HeceT HMKaKON OTBETCTBEHHOCTY 3a aHeBpM3MaTMyeCKne KNUnchbl B Clyyae Henpa-
BUbHOTO 06paLLleHVIF| C HAMU YN B Ciy4vae HecobnioaeHna TPS6OBaHMﬂ [laHHoW WHCTPYKUMWN NO NpUMeHe-
HUIO.

CTepunuaal.wm, OYUCTKa n Ae3I/IH¢eKUMﬂ, XpaHeHue

M Knuncbl ynakoBaHbl N0 OTAENBHOCTYA B MapKMPOBaHHbIE 3aLyUTHbIE YNaKOBKM.

B Knuncel cTepunmsoBaHbl 061yyeHviem.

> XpaHUTb KAMMCbl B OPUTVHAINBHOW YNaKoBKe U BbIHWMaTb UX U3 OPUTVHANIBHON U 3aLUMTHOI yNakoBKN
TONbKO HEMOCPe/CTBEHHO Mepes NCMob3oBaHNEM.

> npOBeleTb AaTy OKOHYaHWA CpOKa rogHOCTN 1 LeNTOCTHOCTb CTepVI}'IbHOVI YynakoBKW.

» BbinonHATb 06p360TKy KINNCOB Nnocsie OKOHYaHUA CpOKa rogHoCcTn wunn B Ciiydae NoBpeXaeHua yna-
KOBKW, CM. BaninanpoBsaHHbIi meTop 06paboTku.

» ObecneunTb, YTOOBI KNUMCbI HY B KOEM Crlyyae He Gbiny NoBPeXeHbl.

B /I3genve MOXHO YNCTWTb U CTEPUIN30BaTh NOBTOPHO A0 100 pa3 — npw JOMKHOM akKypaTHOM ob6palue-
HUW, N eCNi OHO He NOoBpeXAeHo. OTBETCTBEHHOCTb 3a Nioboe NOBTOPHOE MUCMNOJIb30BaHNe, He OTBeYato-
Ljee JaHHbIM TPeGoBaHeM, HeceT Nonb3oBaTenb.

B CpoK Cry>6bl N3Aenna orpaHNUeH NOBPEXAEHVNAMM, €CTECTBEHHBIM N3HOCOM, TUMOM 1 MPOJOKNTENb-
HOCTbIO MPUMEHEHUS, a TaKXKe ycnoBuamu 06pau.|eva, XpaHeHnA N TPAaHCNOPTUPOBKWN U3aenuva.

B TwarenbHblii BU3yasbHbl OCMOTP NepPes UCMOoNb30BaHNEM — 3TO NyULNiA COCO6 0GHAPYXUTb N3aenue,
KoTopoe 6onblie He GpYHKLIMOHNPYET.

B B pe3ynbTaTe CKOM/IEHNA OCTaTKOB YACTALMX CPEAICTB MOXKET BbiTh HapylleHa bronornyeckasn coBMecTu-
MOCTb nsgenua. KOHTpO!‘II/IpOBaTb 3TOT BOMNPOC — 3afla4ya nonb3osartensa.



YkazaHue

Co6/1100amb HAYUOHAsTbHbIE NPEONUCAHUS, HAUUOHA/bHbIE U MeXOyHAPOOHbIe HOPMbI U QUPEKMUBbI, d MAKXe
cobcmeeHHble euzueHu4eckue mpe6osaHus Kk obpabomke uzdenud.

YkazaHue

B cyuae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHelo Kpotiugensoa-fikoba (BKA) unu ecmos nodosperus Ha bKA, unu
NpU UHbIX BO3MOXHbIX 8aPUAHMAX, HEO6X00UMO CO6/1100amb delicmeylowjue HAYUOHANbHbIE HOPMAMUBHbIE
npednucaHus no 0bpabomke MeEOUYUHCKUX u30esudl.

YkazaHue

Crnedyem npuHAMb 80 BHUMAHUE MOM hakm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MEOUYUHCKO20 u3denus
Moxem 6bimb 0becneyeHa mMosibko NOc/ie Nped8apumMesbHO 8aIUOUPOBAHHO20 npoyecca obpabomku. Omeem-
CMBeHHOCMb 3a 3MO Hecem NoJ1b308amerib/UYo, NPosodALjee 06pabomky.

ﬂﬂﬂ eanuaaquu ucnosib308asiuce cneay;ouuue Xumu4yeckue cpeacmsa.

YkazaHue

AKmyaneHyio UHGOpMayuio 0 N0020MoeKe U COBMeECMUMOCMU MAMepuanos CM. makxe 8 cucmeme B. Braun
elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxoeHHbIli Memod naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHS/ICS 8 CMepusibHbIX KOHMeUHepax cucmembl
Aesculap.

BannuanpoBaHHbIil MeTog 06paboTKu

O6Lwue yKasaHus

3acoxwme nnn npununwne nocne onepaunn 3arpAsHEHNA MOryT 3aTPYAHUTb OYNCTKY UNu caenatb ee H93¢-

$eKTUBHOI 1 BbI3BaTb KOPPO3MI0. KNnncbl cieayeT TpaHCMOPTUPOBaTL BO BAIaXHOM COCTOAHUM K MeCTy 06pa-

60TKM, UTOGbI NPEOTBPATUTbL MU CBECTU K MUHVIMYMY BbICbIXaHE OPraHUYECKIX OCTaTKOB C BO3MOXKHO

NPUOHOBOW Harpyskoi. TemnepaTypa npefBapuTtenbHoil 06paboTkn He AomxHa npesbiwath 45 °C. He

ncnonb3oBaTb ¢MKCMpyDLuME ,EleSI/IH(I)I/ILlI/IpleLLlI/IE cpencTea (Ha OCHOBE aKTMBHbIX BewecTB: anbgernga n

cnupra).

Mepeno3npoBKa HEMTPaNM3aTopOB MM OGLYMX YNCTALLMX CPEACTB MOXET BbI3BaTb XMMUNUYECKOe NoBpeXae-

HUe n/vunmn obecLiBeunBaHne CieNaHHO Na3epoM HaANMCU Ha HepXKaBeloLLelt CTank, YTo CAenaeT HeBO3MOX-

HbIM ee NPOoYTeHe BU3yasbHO UN MalLUHHBIM CTOCOGOM.

I'Io;:g BOSF[EIZCTBI/IEM Xopa nnu Xxnopcojepawmux oCTaTKoB, coAepXalunxca, Hanpumep, B 3arpAasHeHusXx,

OCTaBLIMXCA Nocne onepaunu, B 4)I/I3I/|O]'IOFI/I‘4€CKOM pacTBope, B BOAE, I/ICI'IOJ'Ib3yEMOVI ANA OYNCTKN, Ae3NH-

deKumMmn 1 cTepunmnsaLni, Ha HepXKaBeloLLel CTan MOTYT BO3HUKHYTb O4arit Kopposum (ToueuHas Kopposus,

KOpPO3WA MOJA HanpsXXeHNeM), YTO NPUBEAET K paspylleHnio nsaenua. [Ina yaaneHua 3Tux 3arpAasHeHun

HeobXoAMO B AOCTaTOYHOI CTEMEHMN BbIMOMHUTL MPOMbIBKY MONHOCTbIO 06eCcoNieHHON BOAON U 3aTem

BbICYWNTb n3genve.

Mpu HeO6XOAUMOCTUN AOCYLINUTD.

Bce yKkasaHUsA MO MPUYMEHEHWIO NPOU3BOANTENA XUMUYECKNX CPeACTB [O/KHbI COOMIOAATLCA HEYKOCHN-

TenbHO. B NpoTMBHOM Clyyae MOTYT BO3HMKaTb PasfivuHble Npobaembi:

B vn3MeHeHVA BO BHELWHEM Bue mMaTepuanos, Hanpumep, OGeCLlBe‘-WIBaHI/Ie nnn n3meHeHne uBeTa /:(e'ranel?l,
N3roTOBNI€HHbIX U3 TUTAaHa UIN aTIOMUHNA.

M noBpexXfeHnA MaTepuana, Hanpymep, KOPPO3Ns, TPELUHbI, Pa3pbiBbl, MPEXAEBPEMEHHbIN U3HOC UMK
pasbyxaHve.

> ,D,J'Iﬂ OYNCTKN He NOJIb30BaTbCA MeTa/UIMYeCKUMN WeTKkaMmn unm MHbIMnU a6paBI/IBHbIMI/I cpeacreamu,
nospeXxaarLWnmm NOBEPXHOCTb, TaK Kak B 3TOM C/ly4ae BO3HMKaeT ONacHOCTb KOPpPO3nn.

» [InA nonyyeHns AONONHUTENbHbBIX CBEAEHWI O TMIMEHNYHOW, HAAEXHOW 1 LWaaALLeil/coxpaHatoLLell MaTe-
puanbl NOBTOPHOI 06paboTkn cm. www.a-k-i.org py6puky «AKI-Brochures», «Red brochure».

NMoAroToBKa Ha MecTe NCNOIb30BaHNA

» HenpocmaTpusaemble MOBEPXHOCTU, C/IN TaKOBble MMEIOTCA, PEKOMEHAYETCA MPOMbIBaTb MONHOCTbIO
obecconeHHoli BOAOA, HanpuUmep, NPV NOMOLLY OHOPa30BOro WNPULia.

» 10 BO3MOXHOCTM MONHOCTbIO YAANNT BUAVMbIE MOCNEONepaLiOHHble 3arpA3HeHNA BNaxHON 6e3Bopco-
BOW YnCTALEN candeTKom.

» TpaHCnopTMpoBaTh U3enne B MOKPOM COCTOAHMI B 3aKPbITOM YTUN3aLMOHHOM KOHTeliHepe B TeueHne
14 ANA ounNCTKM 1 Ae3nHdeKLUn.

PyuHas ouncrka/pesnHéexumnsa

OnacHocTb AnA nayueHTa!
» Ounwatb cnoco6om!

OMNACHOCTb

MawunHHaA YncTka/gesnHeKuma C NOMoLLbIo yN1bTPpa3sByYKOBOI NpeaBapu-
Te/IbHOI OUYNCTKN

YkazaHue

Hcnone3yemoe o6opydosarHue 0718 04UCMKU U 0e3UHeKyuu 00/IKHO UMemb cepmugukamel, NOOMeepxoaro-
wue e20 3hcpekmusHocms (Hanpumep, Ha coomeemcmeue mpebosaHuam EN ISO 15883).

YkazaHue

TMpumeHsemeili npubop 0518 04UCMKU U 0e3UHGEKYUU HEO6X00UMO pe2ysIApHO NPoBepAMb U NPOBOOUMb €20
mexHuyeckoe 06CiIyKuBaHue.

MpepBapuTenbHas ouMCTKa C NOMOLLbIO YNIbTPa3ByKa

®asa Llar T t KoHuy. KauectBo  Xumwnueckue cpepcrBa
[°C/°F]  [mun]  [%] BOAbI

1 YnbTpasByKoBas Kt >15 1 Mn-s Dr. Weigert neodisher®
oumncTka (xonon SeptoClean*
Has)
I Wppurauus Kt 1 - MN-s -
(xonon
HasA)
M-s: MnTbeBas Boga
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa
* QOumnCTUTENb MPYOHO-NHAKTUBALMOHHOO AeNCTBUA (CM. TeXHMYecKyto nipopmauumto Dr.

Weigert neodisher® SeptoClean)

Qazal

» OuncTuTb N3Aenue B yNbTPa3ByKOBOW BaHHe (YacToTa 35 KI'l) B TeyeHne He meHee 15 MuH. Mpu 3Tom cne-
[INTb 3a Tem, YTOGbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY GbiNM MOABEPTHYTbI 06paGOTKeE 1 He 6bITO NPenATCTBUI
ANA NPOXOXAEHUA YNbTpasByKa.

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

MalwunHHanA WwenoYHasa ounCTKa U TepMmnyeckas aesnHekuyua
Tun MalwmHbl: OAHOKaMepHas AnA OUMCTKI/Ae3nHbeKLMUN 6e3 ynbTpassyka

Qasa Lar T t Kauectso Xumuyeckue cpeactea
[°C/°F]  [muH] BOAbI

I MNpepsaputenbHan <25/77 3 MN-s -
NpOMbIBKa
I Ouncrka 55/131 10 Nno-8 Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean pa6ounii pacteop
1%*
Ll Heiitpanusauua >10/50 1 no-8 Dr. Weigert neodisher® Z pa6o-
yuii coctae 0,1 %
v MpomexyTouHaanpo- >10/50 1 Nno-8 -
MbiBKa
v MpomexyTouHaanpo- >10/50 1 no-8 -
MbIBKa
Vi TepmopesnHdpekymna 90/194 5 Nno-8 -
vil Cywka - - - B cooTtBeTCTBMM C Nporpammon
MOEYHON MaLMHbI**
M-s: MuTtbeBas Boga
Mno-B: MonHocTblo obecconeHHasn Bofda

QOunCTUTENb NMPYOHO-UHAKTUBALMOHHOrO AeNCTBUA (CM. TexHnueckyto nidopmaumio Dr.
Weigert neodisher® SeptoClean)

** Ana sepudpukaumy MeToaa OUNCTKM 1 Ae3nHdeKLmn 6bINo NCNoNb30BaHO Ceayollee
obopypnosaHve: Miele 7836 CD

» [lomecTute KNUNCbI Ha NOTOK ANA KNMNcoB aHeBpu3mbl FTOO8R nnu FTOO9R (136eraiite NpOMbIBOYHBIX
nATeH). [lonoXmTe MakCUMyM 5 KUMOB B KOPbITO.

» [ocne mawmnHHON OHI/ICTKVI/F[QSVIH(‘)QKLMVI NPOBEPUTb, HE OCTaNUCh JIN Ha NOBEPXHOCTAX OCTATKU 3arpas-
HeHWiA.

KoHTponb n npoBepka
» [poBepATb KaXablid KNUMC MO OTAENbHOCTU.
» OT6paKkoBbIBaTb 1 HE UCMOMb30BaTb KAMMChI B CIEAYIOLLMX CyyasX:
- Cnepnpl noBpexaeHuin
- HenpaBunbHoe nonoxexune GpaHLu
- MorHyTble feTanu
- HenpasunbHaa popma
- 3arpsAsHeHue
LiBeToBasA KOAMPOBKa MOXET 06eCLiBETUTLCA N3-3a MHOFOKPATHBIX LIMKI0B 06paboTK 1 cTepuamnsaLum.
» Knuncbl JomKHBI 6bITb OTOPaKOBaHbl 11 He AOMKHbI MPUMEHATLCA, €N LiBeTOBasA KOANPOBKa 6onblue He
noaaaeTca naeHTMdMKaLmm.

YnakoBKa

» [lomecTuTe nsgenue B NOTOK ANA KNUNCOB aHeBpu3Mbl FTOO8R nnu FTOO9R.

» CeTKun ynakoBbIBaTb B CTepUiibHble ynakoBku cornacHo EN I1SO 11607-1, (Hanpumep, B CTepunmn3aLnoHHble
KoHTenHepbl Aesculap).

> Y6e,ElI/ITbCﬂ B TOM, YTO yNakoOBKa 3aliMuiaeT OT NOBTOPHOIo 3arpA3HeHns nsgenne Bo Bpema XpaHeHuaA.

Crepunusauymsa

» YTBepKAeHHbI MeToA cTepunmsaummn
- MapoBas cTepunmsauyus GpPakLVOHNPOBAHHbLIM BaKyyMHbIM METO[OM
- MapoBot cTepunusatop cornacHo EN 285, BanuanposaHHbii cornacHo EN ISO 17665
- Crepunusayusa ¢opBakyyMHbIM MeTOAOM Npu Temnepatype 134 °C co BpeMeHeM BbIAEPXKKY 18 MUHYT

ANA NHaKTMBauuun NpuUoOHOB.

» [py OAHOBPEMEHHOW CTEPUNN3ALMM HECKONbKNX U3fleNuil B OJHOM MapoBOM CTepunusaTtope: ybe-
ZINTbCA, YTO MaKCKUManbHO OMYCTUMas 3arpy3ka NapoBOro CTepUnM3aTopa He NPeBbILAeT HOPMY, YKa-
3aHHYI0 NPOM3BOAUTENEM.

XpaHeHne

> XpaHUTb KIUMCbl B X CTEPUNBHO YMaKoBKe B COOTBETCTBYIOLMX NOTKAX A/IA XPaHEHUA KNUMCOB aHeB-
pu3mbl FTOO8R nnu FTOO9R B mecTe, rae HET Nbinn, XMMUYECKUX NapoB 1 SKCTPeMarbHbIX TeMnepaTyp.

[ins nonyyeHus 6onee Nnoapo6HON MHPOPMaLMK 0 peKoMeHA0BaHHbIX GrpmMolt Aesculap COOTBETCTBYOLMX

NIOTKax AnA XpaHeHus KNuncoB obpaliartecs B pupmy Aesculap nnu npoutute cneymanbHblie NPOCMEKTbl O

TUTAHOBbIX KNUMNcax U aHeBpU3MaTUYeCKNX Knuncax Phynox, KOTOpble TaKXe MOXHO 3akasaTb Yy ¢I/IprI

Aesculap.

Yrunusauna

> Hanpasnas 13genue, ero KOMMNOHEHTBI 1 WX YNAKOBKY Ha yTWIMU3aLMI0 UAW BTOPUYHYIO NepepaGoTKy,
HeO6XOAI/IMO CO6J'IKJ,ElaTb HaunoHanbHble 3aKOHOAATeNbHble HOPMbI.

OnucaHne n3genna

AHeBpmzmamquKme KNUNCbl NPOMU3BOAATCA U3 IBYX PA3INYHbIX MaTepranos:

W Cnnas kob6anbTa (Phynox) no ISO 5832-7

B TwtaHoBbiv cnnas Ti6AI4V cornacHo I1SO 5832-3

Knuncel ANA KIUNMpoBaHMA aHeBPU3M NPON3BOJATCA ABYX TUMOB (MI/IHI/I n CTaHAapTHbIe]. ﬂ,]‘lﬂ nony4yexHus
6onee noapobHON NHGOPMaLMK 1 ANA 3aKa3a GPOLLIOP O KIUNCax ANA KIMNMPOBaHWA aHeBPU3M obpalyaii-
Tecb, NoXanyincra, B KomnaHuio Aesculap.

ﬂl‘lﬂ TOro, 4TOGbI BM3yaNnbHO pa3nuyatb TN N Ha3HaYeHNe KINMCOB, KNUMCblI ANA KNUNMPOBaHNA aHeBPU3M
VIMEIOT PasINyHYI0 LIBETOBYIO KOAVUPOBKY.

HaumeHoBaHue Pasmep LiBeToBaA mapKkupoBKa
CbemHble aHeBpr3MaTUYeCKne KNunchbl Mukn 3onoton

Phynox CraHpapTHas

CbeMmHble aHeBpU3MaTMUECKMe KNNMCbl MuHm BpaHwu: 3onotoii

Titan MpysuHa: Pozosas

CTaHAapTHbIN BpaHwwu: 3onoton

MpyxuHa: CuHas




Kaxabli aHeBpM3MaTUYECKUIA KIUMC MMeeT UHANBWAYaNbHbIA CepUAHBIA HOMeEP.

Kaxablii aHeBpU3MaTUYECKNIA KNWMC YNaKoBaH B UHAUBUAYaNbHYI0 yNaKkoBKy 1 CTepuin30BaH obnyyeHnem
(no3a MuH. 25 KI'p).

AHEBPU3MATNYECKWNIA KNUMC NOCTaBNAETCA B [IBYXCNIONHON WHAVBUAYaANbHON CTEPUIbHON ynakoBKe, C
VHCTPYKLMEN NO NPYMEHEHNIO 1 STUKETKaMMU.

Cuna 3aKpbiTVA KaX/10ro aHeBPU3MaTYeCKOoro Knnca 3MepaeTca MHABUAYaIbHO N OTMEeYaeTca Ha yna-
KoBke. Cuna 3aKpbITVA U3MEPAETCA Ha PaccToAHMM 1/3 ANMHBI OT KOHLia 6paHLL B TOuKe A, NO LEHTPY BHY-
TpeHHel noBepxHOCTN 6paHLu. Cina 3aKpbITUA aHEBPU3MATUYECKNX KIUNCOB 13 cnnasa Phynox nsmepsetca
npy packpbiTy 6paHL Ha 0,5 MM, cm. Puc. 1. Cuna 3aKkpbiTVA TUTAHOBbIX aHEBPU3MATUUECKNX KNUMCOB U3Me-
pAETCA NPU PacKpbITUM 6paHLL Ha 1 MM, cM. Puc. 2.

YkazaHue

Ljeemosas koduposka (cepebpucmeie 6paHWIU y MUMAHOBbIX AHEBPUIMAMUYECKUX K/IUNCO8 U NOJIHOCMbIO
cepebpucmele knuncel us cniasa Phynox) coomeemcmeyem NnocmMOAHHbIM, UMNIGHMUPYEMbIM KIUNCam u
N0360/19€M OMIUYAMb UX OM BPEMEHHbIX K/TUNCO8, He NPeOHA3HAYEHHbIX 018 UMNaHMayuu.
JlononHumensHo épemMeHHble aHe8puU3IMamuy4ecKue K/uncel Ha NPOKCUMA/IbHOM y4acmKe npyXuHbl Mo2ym
UMemb Ko/TbUeobpasHyIo Y4epHyI0 MAPKUPOBKY.

KnunannnukaTopbl v 3aXumbl AN1A CHATUA aHEBPU3MATUYECKNX KNMMCOB MapKMPOBaHbl B 3aBUCMMOCTU OT
TNa (MUHW, CTaHAAPTHBIA UAN AAVHHBIA) U MaTepuana KnMncos (TntaH, Phynox), ans paboTsbl ¢ KOTOpbIMU
OHU Npe/iHa3HayeHbl.

MoMMMO 3TOro KNMNannaMKaTopbl U 3aKNUMbl AN1IA CHATUA TUTAHOBbIX aHEBPU3MATUYECKNX KNMCOB MOTYT
MMeTb L|BETOBYIO KOAMPOBKY, COOTBETCTBYIOLLYIO TUMY KAWMCOB, A8 PaboTbl C KOTOPbIMM OHW NpefHa3Ha-
YeHbl.

[ina nonyyeHus LONONHUTENbHbIX CBEAIEHNIA O NOAXOAALLMX KNMNannanKaTopax Ansa HaNoXeHnA 1 CHATUA, a
TaKe NpoCrneKTax O TUTaHOBbIX U aHeBpU3MaTUYecKnX Knuncax Phynox, noxanyiicta, obpatyaitecs B pupmy
Aesculap.

TA013751 2020-07 V6 Change No. 63123



Aesculap”
Docasné aneurysmatické cévni svorky YASARGIL

Legenda

Aneurysmaticka svorka YASARGIL Phynox, pfiklad rovné svorky
Aneurysmaticka titanova svorka YASARGIL, pfiklad rovné svorky
Aneurysmaticka svorka YASARGIL, ve spravné poloze
Aneurysmaticka svorka YASARGIL, v nespravné poloze
Aneurysmaticka svorka YASARGIL, v nespravné poloze
Aneurysmaticka svorka YASARGIL, v nespravné poloze

Méfici bod

Sila

Délka rozevieni

OCWP OO0 N WN =

Symboly na produktu a na baleni

STERILE E Sterilizace zafenim

Pouzitelné do

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

Vseobecné pokyny

W ,Docasné aneurysmatické cévni svorky Aesculap YASARGIL" jsou dale v textu uvadény jako ,aneurysmatické cévni
svorky" nebo ,svorky".

B Vieobecna rizika chirurgického vykonu nejsou v tomto navodu k pouZiti popsana.

Ucel pouziti
Prechodné aneurysmatické cévni svorky jsou uréeny k pfechodnému podvazani aneurysmat nebo cév.
Prechodné aneurysmatické cévni svorky jsou uréeny k vicenasobnému pouziti a sméji se pouzivat opakované.

Indikace
W Cerebro vaskularni aneurysmata
| Cerebralni cévy

Absolutni kontraindikace

Docasné aneurysmatické cévni svorky jsou kontraindikovany pro nasledujici pouziti:

B Trvalé podvazani cerebralnich aneurysmat

W VSechny oblasti pouziti, které nejsou uvedeny v kapitole Indikace

» Nepouzivejte pfi znamé citlivosti vici cizim télestim, konkrétné vici materialu vyrobku.

Relativni kontraindikace

Nasledujici situace, a to individualné ¢i ve vzajemné kombinaci, mohou vést k delSimu hojeni, resp. ohrozeni vysledku
operace: |ékaFské nebo chirurgické stavy (napf. komorbidita), které mohou ohrozit vysledek operace.

Rizika, vedlejsi ucinky a interakce

V ramci zakonné informacni povinnosti upozoriiujeme na nasledujici mozné vedlejsi ucinky a interakce:
B Infekce

Senzitizace vici materialu svorek

Poranéni nervii

Poranéni cév s moznym nasledkem hematomd, resp. krvaceni

Poranéni organd a jinych tkani

Poruchy hojeni ran a jiné chirurgické komplikace.

Pouzivani aneurysmatickych cévnich svorek je spojeno s nasledujicimi zavaznymi riziky:

B Vybocovani Celistni ¢asti

W Ruptura aneurysmatu kvili bodovému ¢i nedplnému priloZeni ¢elisti svorky na kréek aneurysmatu
B Redukce profilu cévy kvili aplikaci svorky blizko okraje cévy u velkych aneurysmat

W Cerebrovaskularni spasmy a nahla smrt

Pouziti
Dokumentace
Operatér sestavi operacni plan, ktery stanovuje a vhodnym zplisobem dokumentuje nasledujici:
® Volba a dimenzovani svorek
W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodd
Kazdy pacient musi byt podrobné informovan o vlastnostech aneurysmatickych cévnich svorek a o postupu operace.
Vyrobek
Nebezpedi poskozeni svorky nespravnou ipulaci, i
a zménou sily uzavirani!
» Svorky pro aplikaci odebirejte pouze ze sterilniho baleni, resp. ulozeni.
POZOR » Odstrarujte a aplikujte svorky pouze pomoci pfislusnych zakladacidh klesti pro
aneurysmatické svorky Aesculap.
» Se svorkami nikdy nemanipulujte prsty.

» Svorky, které vykazuji zmény nebo stopy poskozeni (napf. chybné postaveni
Celisti, ohnuté dily nebo zabarveni), vyfad'te.

funkcesct i

» Odeberte svorku z dvojitého sterilniho baleni nebo ji pfipravte do systému uloZeni.

» Pred kazdym pouzitim svorku zkontrolujte, zda neobsahuje: uvolnéné, zlomeng, prasklé, opotiebené nebo ulo-
mené ¢asti.

» Je-li vyrobek poskozeny nebo vadny, nepouzivejte jej. Poskozené svorky ihned vyradte.

» Opatrné uchopte svorku pomoci zakladacich klesti Aesculap pro aneurysmatické cévni svorky a vyjméte ji, viz
Obr. 3. Zajistéte, abyste svorku neuchopili tak, jak je zndzoméno na Obr. 4/5/6 a dodrzujte nasledujici body:
- Svorky Ize pouZivat pouze se zakladacimi, resp. snimacimi klestémi vhodné velikosti (mini nebo standardni).
- Phynox svorky Ize pouZivat pouze se zakladacimi klestémi Aesculap pro Phynox aneurysmatické cévni svorky.
- Titanové svorky Ize pouZivat pouze se zakladacimi, popt. snimacimi klestémi Aesculap pro titanové aneurys-

matické cévni svorky.

- Zakladaci, resp. snimaci klesté jinych vyrobcl se nesmi pouzivat.

» Aplikujte svorku a pfitom zajistéte, aby doslo k okluzi aneurysmatu nebo cévy.

» Zkontrolujte a popfipadé zkorigujte polohu svorky.

» Pokud je potfeba, pouzijte dalsi svorky.
Ohrozeni pacienta permanentné implantovanymi pfechodnymi aneurysmatickymi
svorkami!
» Prechodné aneurysmatické svorky v Zadném pripadé neimplantujte perma-

NEBEZPECI nentné.
» Docasné aneurysmatické svorky po pouziti opét odstraite.

Bezpecnostni a varovna upozornéni

Uzivatelé

W Pro uspésné pouziti tohoto produktu se predpoklada odpovidajici klinické vzdélani a teoretické i praktické ovla-
dani vech potfebnych operacnich postupu, véetné aplikace tohoto produktu.

W Spolecnost Aesculap neni odpovédna za komplikace zplsobené:
- nespravnym stanovenim indikace nebo volbou vyrobku
- Nespravnym opera¢nim postupem
- nespravnou kombinaci komponent vyrobku, zvlasté kombinaci s komponentami jinych vyrobcl
- Prekro¢enim mezi tykajicich se zplsobu zachazeni nebo nedodrZeni zakladnich medicinskych opatfeni

B UzZivatel je povinen vyZadat si informace u vyrobce, pokud existuje nejasna pfedoperacni situace ohledné pouziti
prislusnych vyrobkd.

Vyrobek
» NepouZivejte poskozené svorky.
» Aby nedoslo k poskozeni aneurysmatickych cévnich svorek:

- Saneurysmatickymi svorkami zachazejte vzdy s pfiméfenou opatrnosti.

- Nikdy neotvirejte aneurysmatické cévni svorky pomoci prsti.

- Vyhnéte se manuélni a/nebo mechanické manipulaci (napf. pomoci prstd nebo nastrojd) s aneurysmatickou

cévni svorkou.

Nepfiméfené a hrubé pouzivani, zvIasté otvirani a zavirani aneurysmatickych cévnich svorek, at uz jde o obecné pou-
Zivani nebo manipulaci béhem ¢isténi a sterilizace, mize zménit uzaviraci silu a negativné ovlivnit klinickou a¢innost
aneurysmatickych cévnich svorek.

Vzéjemné pusobeni mezi MRI a aneurysmatickymi svorkami YASARGIL z titanu a

phynoxu!

M P¥i vySetfenich MRI s 1,5 a 3,0 Tesla neexistuje pro pacienta zadné zvySené
riziko v dusledku magneticky indukovanych sil.

B Docasné aneurysmatické cévni svorky zpusobuji mirné artefakty na MRI. V
zavislosti na frekvenci impulzi MR se muze velikost artefaktu vyrazné lisit.

Upozornéni

Silnéjsi magnetickd pole nebo zvétseni obrazového pole mohou vést k vyraznému zvyseni chyb umisténi a tvorby arte-
faktd.

Spole¢nost Aesculap neprebira odpovédnost za aneurysmatické cévni svorky, se kterymi se zachazi neodborné nebo
Vv rozporu s timto navodem k pouZiti.

Sterilita, ¢iSténi a dezinfekce, skladovani

W Svorky jsou baleny jednotlivé v oznacenych ochrannych obalech.

W Svorky jsou sterilizovany zafenim.

» Skladujte svorky v originalnim baleni a teprve bezprostiedné pfed pouzitim je odeberte z originalniho a ochran-
ného obalu.

» Zkontrolujte datum pouZitelnosti a neporusenost sterilniho obalu.

» Svorky pfi prekroceni data pouzitelnosti nebo v pfipadé poskozeného obalu upravte, viz Validovana metoda
Upravy.

» Zajistéte, aby svorky nebyly v Zadném pripadé poskozeny.

W \Vyrobek Ize - pfi patfi¢né peclivosti a pokud je neposkozeny - az 100 krat Cistit a sterilizovat. Za jakékoliv jiné
opakované pouziti odpovida uzivatel.

®m Zivotnost vyrobku je omezena poskozenim, normalnim opotiebenim, zptisobem a délkou pouzivani, jakoz i mani-
pulaci, skladovanim a pfepravou vyrobku.

W Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni kontrola pred pouzitim.

B Koncentrace zbytku Cisticiho prestfedku mize mit negativni vliv na biologickou snasenlivost vyrobku. Ukolem
uzivatele je to hlidat.

Upozornéni
Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
upravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrZujte v otdzkdch
upravy vyrobku aktudiné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku mize byt zajisténa pouze po predchozi validaci
procesu upravy. Zodpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

K validovdni byly pouZity uvedené chemikdlie.

Upozornéni
Aktudlni informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu naleznete také na B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho kontejneru Aesculap.

Validovana metoda upravy
Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpélé zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp. eliminovat jeho ucinnost a mohou vést ke

korozi. Svorky je je tfeba pfi prepravé udrzovat ve vihkém stavu, aby se zabranilo vyschnuti organickych zbytkd

potencialné zatizenych priony, pfipadné jej v maximalni mozné mife omezilo. Nesmi se pouzivat fixujici teploty

>45 °C k pred¢isténi ani fixujici desinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutraliza¢nich prostfedku nebo zakladnich isticich prostfedki muze mit za nasledek chemické napa-

deni a/nebo vyblednuti a vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskii na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd, napf. zbytky po operaci, medikamenty, roztoky kuchyriské

soli, obsazené ve vodé k ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po mecha-

nickém napéti) a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapotiebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou

s naslednym susenim.

V pripadé potieby dosuste.

Veskeré pokyny k pouZiti stanovené vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opacném pfipadé muize dojit

k nasledujicim problémim:

W Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u titanu a hliniku.

B Poskozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné starnuti nebo bobtnani.

» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky, které by mohly povrchy poskodit, protoze
jinak hrozi nebezpeci koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné tpraveé Setrné vici materidlu a zachovavajici hodnoty viz
na www.a-k-i.org Rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".



Pfiprava na misté pouziti

» V pfipadé potieby oplachnéte neviditelné povrchy pokud mozno demineralizovanou vodou, napf. s pouzitim jed-
norazové strikacky.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno UpIné odstrarite vlhkou, vlas nepoustéjici utérkou.

» Produkt k cisténi a dezinfekci prepravujte ve vlhkém prostiedi, v uzavieném ulozném kontejneru v rozmezi
1 hodiny.

Ruéni ¢isténi/desinfekce

Ohrozeni pacienta!
» Vyrobek Cistéte vyhradné strojové!

NEBEZPECI
Strojni ¢isténi/dezinfekce s ultrazvukovym pFed¢isténim

Upozornéni
Cistici a dezinfekéni pristroj musi mit zdsadné ovéfenou Gcinnost (napf. spliiuje EN ISO 15883).

Skladovani

» Svorky skladujte v jejich sterilnim obalu nebo v situ pro aneurysmatické svorky FTOO8R nebo FTOO9R v oblasti,
ktera je prosta prachu, chemickych vyparii a extrémniho proudéni vzduchu nebo teplotnich vykyvi.

Pro dalsi informace k vhodnym pomickam k uloZeni, doporu¢enym spolecnosti Aesculap, se laskavé obratte na

Aesculap nebo si prectéte prospekty pro totanpvé a Phynox aneurysmatické svorky, které si mizete rovnéz objednat

u spolec¢nosti Aesculap.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalii dodrzujte narodni predpisy.

Popis vyrobku

Aneurysmatické cévni svorky jsou k dostani ve dvou riiznych materidlech:

W slitina kobaltu (Phynox) podle 1SO 5832-7

M Slitina titanu Ti6AI4V podle normy ISO 5832-3

Aneurysmatické cévni svorky jsou k dostani ve dvou riznych velikostech (mini a standardni). Pro dal3i informace a
pro objednani katalogi pro titanové a phynoxové aneurysmatické cévni svorky se obratte na Aesculap.

Pro rozliseni velikosti a pouziti jsou aneurysmatické cévni svorky barevné oznaceny takto.

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany. _— _
Pred&iténi ultrazvukem Prechodné aneurysmatické svorky Phynox Mini Zlaté
Standard
.-...- Pfechodné aneurysmatické svorky Titan Mini Rozevieni: Zlata
PruZina: RiiZova
| Ultrazvukové ¢isteni PT >15 1 PV Dr. Weigert neodisher®
(stu- SeptoClean* Standard Rozevieni: Zlata
dené) Pruzina: Modra
I Promyvani PT 1 - PV - Kazdé aneurysmatickd cévni svorka je opatfena individualnim vyrobnim &islem.
[St“j Kazda aneurysmaticka cévni svorka je zabalend zvlast a sterilizovana zafenim (davka min. 25 kGy).
den¢) Kazda originalné balena aneurysmaticka cévni svorka se doddva ve dvojitém sterilnim baleni s navodem k pouziti a
etiketami.
Pv: Pitna voda Uzaviraci sila kazdé aneurysmatické cévni svorky se méfi individuainé a je vyznacena na baleni. Uzaviraci sila se méfi
PT: ?OkOJIOVé teplota na 1/3 délky od 3picky Celisti na méficim bodu A uprostfed kontaktni plochy. Phynox aneurysmatické cévni svorky se

Cistici prostfedek s inaktivaénim Ginkem vi&i prionim (viz Technicka informace Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

Faze |
» \lyrobek Cistéte minimané 15 min. v ultrazvukové lazni (frekvence 35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby
vsechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stini.

Faze Il
» \yrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (vdechny pfistupné povrchy).

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

| PV N

Predoplach <25[77 3

1} Cisténi 55/131 10 DEV Pracovni roztok Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean 1 %*
mn Neutralizace >10/50 1 DEV Dr. Weigert neodisher® Z pracovni roztok
0,1 %
\" Mezioplachovani >10/50 1 DEV -
v Mezioplach >10/50 1 DEV -
Vi Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
Vil Suseni - - - Podle programu pro Cistici a dezinfekéni
pristroj**
PV: Pitna voda
DEV: Demineralizovand voda

Cistici prostiedek s inaktivaénim Géinkem va&i priontim (viz Technicka informace Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)
Pro prokazani schopnosti ¢isténi byl pouZit nasledujici Cistici a dezinfekéni pfistroj: Miele 7836 CD

» Svorky poloZte na sito pro aneurysmatické svorky FTOO8R nebo FTOOIR (zabrafite vzniku oplachovych stind). Do
kazdého oddilu polozte maximalné 5 svorek.
» Po strojovém ¢isténi a desinfekei zkontrolujte viechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola a zkousky
» Zkontrolujte kazdou jednotlivou svorku.
» Svorky, které vykazuji nasledujici znaky, vyfadte a jiz nepouzivejte:
- Znaky poskozeni
- Chybné postaveni Celisti
- Ohnuté komponenty
- Nepresné dovieni
- Znedisténi
V ramci resterilizace muze vyblednout barevné kodovani.
» Pokud jiz neni barevné kodovani jednoznacné znatelné, svorky vyfadte a dale nepouzivejte.

Baleni

» Vyrobek roztfidte do sita pro aneurysmatické svorky FTOO8R nebo FTOO9R.

» Zabalte sita, vhodna pro danou sterilizaéni metodu, do sterilniho baleni odpovidajiciho EN ISO 11607-1 (napf. do
sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek v pribéhu skladovani proti opétovné kontaminaci.

Sterilizace
» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou
- Parni sterilizator podle EN 285 a validovan podle EN ISO 17665
- Sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou pfi 134 °C, doba plsobeni 18 minut k inaktivaci priond
» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobku v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo pfekro¢eno maximalni dovolené
nalozeni parniho sterilizatoru podle Gdaji vyrobce.

méfi pfi otevieni Celisti 0,5 mm, viz Obr. 1. Titanové aneurysmatické cévni svorky se méfi pfi otevieni celisti 1 mm,
viz Obr. 2.

Upozornéni

Trvalé svorky vhodné pro implantaci maji na rozdil od docasnych svorek, které nejsou vhodné k implantaci, stribrné
zbarvenou oblast Celisti (titanové svorky) nebo jsou celé ve stribrné barvé (Phynox svorky).

Navic mohou byt do¢asné aneurysmatické cévni svorky v proximdlni oblasti pruZiny oznaceny cernym krouzkem.
Zakladaci a snimaci kle$té pro aneurysmatické cévni svorky jsou oznaceny podle velikosti (mini, standardni nebo
dlouhé) a materialu svorky (titan, Phynox).

Kromé toho se zakladaci a snimaci klesté pro titanové aneurysmatické cévni svorky mohou barevné oznacovat podle
odpovidajici velikosti svorek.

Pro dalsi informace k hodicim se zakladacim a snimacim klestim a prospékty pro titanové a Phynox aneurysmatické
svorky se laskavé obratte na Aesculap.
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Aesculap”
Czasowe zaciski tetniakowe YASARGIL

Legenda

Zacisk tetniakowy Phynox YASARGIL, przyktad prostego zacisku
Tytanowy zacisk tetniakowy YASARGIL, przyktad prostego zacisku
Zacisk tetniakowy YASARGIL, zatozony prawidfowo

Zacisk tetniakowy YASARGIL, zatozony nieprawidtowo

Zacisk tetniakowy YASARGIL, zatozony nieprawidtowo

Zacisk tetniakowy YASARGIL, zatozony nieprawidtowo

Punkt pomiaru

Sita

Dtugos¢ szczek

OCWP OO0 N WN =

Symbole na produkcie i opakowaniu

STERILE E Sterylizowane promieniami gamma

Data waznosci

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

Wskazowki ogolne

W ,Czasowe zaciski tetniakowe Aesculap YASARGIL" w dalszej czesci tekstu beda okreslane jako ,zaciski tetnia-
kowe" lub ,zaciski".

B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0ogélnych czynnikéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

Przeznaczenie
Czasowe zaciski tetniakowe sg przeznaczone do Czasowej okluzji tetniakow lub naczyn krwionosnych.
Czasowe zaciski tetniakowe s przeznaczone do wielokrotnego uzytku i mozna je stosowaé¢ ponownie.

Wskazania
W Tetniaki mézgowe
B Mobzgowe naczynia krwionosne

Przeciwwskazania bezwzgledne

Czasowe zaciski tetniakowe s niewskazane do ponizszych zastosowan:

W Stata okluzja tetniakow moézgowych

W Wszystkie obszary zastosowania niewymienione w punkcie Wskazania

» Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej wrazliwosci na ciata obce w postaci materiatow produktow.

Przeciwwskazania wzgledne

Nastepujgce czynniki, pojedynczo lub tacznie, mogg doprowadzi¢ do opéznionego gojenia lub stanowi¢ zagrozenie
dla powodzenia operacji: stany medyczne lub chirurgiczne (np. choroby wspétistniejace) mogace wptyna¢ na niepo-
wodzenie operacji.

Ryzyka, dziatania niepozadane i interakcje

W ramach ustawowego obowiazku informacyjnego wskazujemy na nastgpujace mozliwe dziatania niepozadane i

interakcje:

B Infekcje

Uczulenie na materiaty zaciskowe

Podraznienia nerwow

Uszkodzenia naczyn, mogace skutkowac krwiakami lub krwawieniami

Uszkodzenia narzadow lub tkanek

Zaburzenia w gojeniu si¢ ran oraz inne powiktania chirurgiczne

Stosowanie zaciskow tetniakowych taczy sie z nastepujacymi, powaznymi zagrozeniami:

® Scinanie szczek gtéwnego zacisku tetniakowego

W Pekniecie tetniaka na skutek punktowego, niepetnego przylegania szczek zacisku do szyi tetniaka

B Redukcja przekroju poprzecznego naczynia krwionosnego na skutek odtozenia zacisku w poblizu brzegu naczynia
w przypadku wigkszych tetniakow.

W Skurcze mézgowo-naczyniowe i nagta $mier¢

Zastosowanie

Dokumentacja

Operator odpowiada za sporzadzenie planu operacji uwzgledniajacego nastepujace dane oraz za sporzadzenie sto-
sownej dokumentacji::

M Dobor zaciskéw i ich rozmiar

B Wyznaczenie Srodoperacyjnych punktéw orientacyjnych

Kazdego pacjenta nalezy poinformowa¢ o wiasciwosciach zaciskow tetniakowych oraz o przebiegu operacji.

Produkt

Ryzyko uszkodzenia zacisku na skutek nieprawidtowej obstugi, ograniczenia jego
funkcjonalnosci i zmiany sity zwierania!

1 1

» Zacisk wyj ¢z j go op
PRZESTROGA (et

» Zaciski wyjmowac i aplikowac tylko za pomoca odpowiednich kleszczykow do
aplikacji Aesculap zaciskow tetniakowych.

» Nigdy nie chwyta¢ zacisku palcami.

» Zaciski, wykazujace zmiany lub slady uszkodzen (np. niewtasciwe
elementu szczek, wygiete elementy lub odbarwienia), nalezy wytaczy¢ z uzyt-
kowania.

lub uchwytu wytacznie w celu apli-

» Wyja¢ zacisk z podwdjnego jatowego opakowania lub przygotowac do uzycia w systemie uchwytow.

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygietych, peknigtych, porysowanych,
zuzytych lub odtamanych elementéw.

» Nie uzywa¢ produktu, jezeli jest uszkodzony. Natychmiast odrzucac¢ uszkodzone produkty.

» Ostroznie chwyci¢ i wyja¢ zacisk za pomocg kleszezykow do aplikacji zaciskow tetniakowych Aesculap, patrz
Rys. 3. Upewni¢ sie przy tym, ze zacisk nie zostat chwycony jak na Rys. 4/5/6 i przestrzega¢ ponizszych zasad:
- Zaciski mozna stosowac wytgcznie z kleszczykami do aplikacji lub wyjmowania (Mini lub Standard).
- Zaciski Phynox mozna stosowac¢ tylko z kleszczykami Aesculap do aplikacji do zaciskéw tetniakowych Phynox.
- Tytanowe zaciski mozna stosowac tylko z kleszczykami Aesculap do aplikacji i wyjmowania tytanowych zaci-

skow tetniakowych.

- Nie wolno stosowa¢ kleszczykéw do aplikacji i wyjmowania innych producentow.

» Zaaplikowa¢ zacisk, upewniajac sie przy tym, ze nastapito zamknigcie tetniaka lub naczynia krwionoénego.

» Sprawdzi¢ pofozenie zacisku i w razie potrzeby je skorygowac.

» Ewentualnie zastosowac kolejne zaciski.

Zagrozenie dla pacjenta wynikajace ze wszczepienia na state czasowych zaciskow
tetniakowych!
» Pod zadnym pozorem nie wszczepiaé¢ na state czasowych zaciskow tetniako-

NIEBEZPIECZENSTWO wych!
» Po uzyciu zdja¢ tyi

e zaciski tetniak

Informacje o zagrozeniach i ostrzezenia
Uzytkownik

W Aby z powodzeniem stosowac¢ ten produkt, konieczne jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teore-
tyczne i praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania sie pro-
duktem.

W Aesculap nie odpowiada za powikfania spowodowane przez:

- niewtasciwe okreslenie wskazan lub niewtasciwy dobor produktu

- Btedng technike chirurgiczng

- btedna kombinacja elementow produktu, zwtaszcza z komponentami innych producentéw

- Przekroczenie granic metody leczenia lub nieprzestrzeganie podstawowych zasad medycznych

m Uzytkownik jest zobowigzany do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepujg niejasnosci dotyczace
sytuacji przedoperacyjnej w zakresie stosowania odpowiednich produktow.

Produkt
» Nie uzywac¢ uszkodzonych zaciskow.
» Aby unikna¢ uszkodzenia zaciskéw tetniakowych:

- Zaciski tetniakowe zawsze traktowac z ostroznoscia.

- Nigdy nie otwiera¢ palcami zaciskéw tetniakowych.

- Unika¢ recznego i/lub mechanicznego (np. palcami lub przyrzadami) przestawiania zaciskow tetniakowych.
Wielokrotne i niedoktadne uzycie, w szczegoélnosci otwieranie i zamykanie zaciskéw tetniakowych podczas normal-
nego uzycia lub podczas czyszezenia i sterylizacji, moze spowodowac zmiang sity zwierania i negatywnie wptynaé¢
na kliniczng skutecznos¢ zaciskow tetniakowych.

Interakcje pomigdzy rezonansem magnetycznym MRI, a zaciskami tetniakowymi

YASARGIL z tytanu i phynox'u!

B W badaniach rezonansem magnetycznym (MRI) przy natezeniu promieniowa-
nia 1,5 i 3,0 tesli pacjent nie jest narazany na dodatkowe ryzyko z powodu
dziatania sit pola magnetycznego.

B Czasowe zaciski tetni wykazuja umiark - artefakty obrazowania z
uzyciem rezonansu magnetycznego. W zaleznosci od czestotliwosci tetna MR
rozmiar artefaktu moze si¢ znacznie zmieniac.

Notyfikacja
Bfedy w ustawieniu oraz artefakty mogq ulec znaczqcemu zwigkszeniu w przypadku podwyzszenia natezenia statycz-
nego pola magnetycznego lub zwiekszenia pola/powierzchni obrazu.

Firma Aesculap nie odpowiada za zaciski tetniakowe, stosowane nieprawidtowo lub niezgodnie z niniejsza instrukcja
uzycia.

Sterylnosé, czyszezenie i dezynfekcja, przechowywanie

W Zaciski pakowane sa w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z zawartoscig danego opakowania.

W Zaciski sg sterylizowane radiacyjnie.

» Zaciski nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochronnego nalezy je
wyja¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacja.

» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewni¢ sig, ze sterylnos¢ opakowania nie
zostafa naruszona.

» Nie wolno uzywac zaciskéw po uptywie terminu waznosci lub w przypadku uszkodzenia opakowania, patrz Wery-
fikacja procedury przygotowawczej.

» Zabezpieczy¢ zaciski przed wszelkimi uszkodzeniami.

B Produkt - przy odpowiedniej starannosci i jezeli jest nieuszkodzony - mozna czysci¢ i sterylizowaé¢ nawet 100
razy. Kazde inne dalsze zastosowanie miesci si¢ w zakresie odpowiedzialnosci uzytkownika.

W Okres eksploatacji produktu jest ograniczony przez uszkodzenia, zwykte zuzycie, rodzaj i czas stosowania, a takze
jego sposob obstugi, przechowywania i transportu.

M Staranna kontrola wzrokowa przed nastepnym uzyciem jest najlepsza mozliwoscig stwierdzenia, ze produkt nie
jest juz sprawny.

W Nagromadzenie pozostatosci z czyszczenia moze negatywnie wptyngé na biokompatybilnos¢ produktu. Tego
rodzaju kontrola jest zadaniem uzytkownika.

Notyfikacja
Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw oraz krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze wewnetrz-
nych przepisow higienicznych zwiqzanych z procedurq przygotowawczq.

Notyfikacja
U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiang - 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.

W procesie weryfikacji zastosowano podane Srodki chemiczne.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania itolerancji materiatowej patrz réwniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.



Weryfikacja procedury przygotowawczej

Wskazowki ogdlne

Zaschniete lub przylegajace do zaciska pozostatosci pooperacyjne moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego

skuteczno$é, a takze powodowac korozje. Podczas transportu zaciski nalezy przechowywac w stanie wilgotnym, aby

unikna¢ przyschnigcia potencjalnych resztek organicznych zawierajgcych priony lub w miare mozliwosci je ograni-

czy¢. Nie nalezy stosowac utrwalajacego czyszczenia wstepnego w temperaturze >45 °C oraz utrwalajgcych srod-

kow dezynfekeyjnych (podstawowy sktadnik aktywny: aldehyd, alkohol).

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

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

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

kuchennej, wodzie do mycia, dezynfekgji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej w wyniku korozji

(wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie - do zniszczenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest

dokfadne sptukanie urzadzenia woda demineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koficowe, jesli jest konieczne.

Nalezy $cisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczgcych stosowania podanych przez producenta $rodkow chemicz-

nych. W przeciwnym razie moze to spowodowa¢ nastepujace problemy:

® Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu lub aluminium.

W Uszkodzenia materiatu takie jak np. korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie si¢ materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych Srodkéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie,
poniewaz moze to skutkowa¢ wystapieniem korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazéwki na temat bezpiecznego higienicznie i delikatnego dla materiatéw (zachowujg-
cego ich warto$¢) ponownego przygotowania, patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures", ,Red brochure".

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania
» Jezeli dotyczy, powierzchnie niewidoczne najlepiej wyptuka¢ za pomocg wody zdemineralizowanej, przy uzyciu
jednorazowej strzykawki.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usunaé¢ za pomoca wilgotnej Sciereczki
z niestrzepigcego sie materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowa¢ do czyszczenia i dezynfekcji w ciggu 1 godziny - w stanie wilgotnym,
w zamknietym pojemniku na uzyte instrumenty.

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

Zagrozenie dla pacjenta!

» Produkt moze by¢ p y wylacznie czy i y !

NIEBEZPIECZENSTWO

Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym czyszczeniem wstepnym z wykorzysta-
niem ultradzwigekow

Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecznosé (np. zgodnosé z normg EN 1SO 15883).
Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byé reqularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie z wykorzystaniem ultradzwigkow

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢  Srodki chemiczne
['C/°Fl  [min] [%]  wody

| Czyszczenie ultradzwig- TP >15 1 W-P Dr. Weigert neodisher®
kami (zimno) SeptoClean*
Il Ptukanie P 1 - W-P -
(zimno)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Detergent o dziafaniu unieszkodliwiajgcym priony (patrz informacja techniczna Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Faza |

» Produkt czysci¢ przez co najmniej 15 minut w kapieli ultradzwiekowej (czestotliwo$é 35 kHz). Nalezy przy tym
zwraca¢ uwagg, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte i unikac stref niedostepnych dla ultradzwie-
kow.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezacg woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace bez generatora ultradzwigkow

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

| Plukanie wstepne <25[77 3 W-P -
] Czyszczenie 55/131 10 WD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean Roz-
twor uzytkowy 1 %*
L] Neutralizacja >10/50 1 WD Dr. Weigert neodisher® Z roztwor uzyt-
kowy 0,1 %
\" Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
\' Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
\/| Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
Vil Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czysz-
czaco-dezynfekujacego™
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona

*Detergent o dziataniu unieszkodliwiajacym priony (patrz informacja techniczna Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
** W celu zapewnienia czystosci zastosowano ponizsze urzadzenia do czyszczenia i dezynfekeji: Miele 7836 CD

» Zaciski nalezy utozy¢ na tacy do zaciskéw tetniakowych FTOO8R lub FTOO9R (unikac stref niedostepnych dla sptu-
kiwania). W jednej przegrodce utozy¢ maksymalnie 5 zaciskow.

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé¢ pod katem
ewentualnych pozostatosci.

Kontrola i testowanie
» Sprawdzic¢ kazdy pojedynczy zacisk.
» Zaciski, ktére wykazuja nastepujace cechy, nalezy odstawi¢ i wigcej ich nie uzywac:
- Oznaki uszkodzenia
- Nieprawidfowe ustawienie szczek
- Wygiete elementy
- Nieprawidtowe wyréwnanie
- Zabrudzenie
Podczas przygotowywania kodowanie barwne moze wyblakngc.
» Odstawic¢ zaciski i nie uzywac ich, jezeli nie jest mozliwe jednoznaczne okreslenie kodowania barwnego.

Opakowanie

» Umiesci¢ produkt na tacy na zaciski tetniakowe FTOO8R lub FTOO9R.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniu sterylnym zgodnym z norma EN ISO 11607-1 i odpowiadajacym przyjetej meto-
dzie sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z EN 285 i walidowany w oparciu o EN ISO 17665
- 134 °C, czas przetrzymania 18 minut w celu unieszkodliwienia prionow

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowag,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

» Zaciski przechowywa¢ w ich jatowych opakowaniach lub na tacy na zaciski tetniakowe FTOO8R lub FTOO9R w
obszarze wolnym od pytu, oparéw chemicznych i ekstremalnych ruchéw powietrza i zmian temperatury.

Wigcej informacji na temat odpowiednich przyrzadow do przechowywania zalecanych przez firme Aesculap mozna

uzyska¢ w firmie Aesculap lub znalez¢ w prospektach na temat tytanowych zaciskéw tetniakowych i zaciskow

tetniakowych Phynox, ktére réwniez mozna zamowic¢ w firmie Aesculap.

Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzegac krajowych przepisow.

Opis produktu

Zaciski tetniakowe s dostepne w wersjach wykonanych z dwéch réznych rodzajow materiatow:

B Stop kobaltowy (Phynox) zgodny z normg 1SO 5832-7

W Stop tytanowy Ti6AI4V zgodny z norma 1SO 5832-3

Zaciski tetniakowe sg dostepne w réznych rozmiarach (Mini i Standard). Aby uzyska¢ wiecej informacji oraz zamowi¢
prospekty na temat zaciskow tetniakowych tytanowych i Phynox, prosimy zwréci¢ sie do firmy Aesculap.

W celu rozréznienia rozmiardw i zastosowan, zaciski tetniakowe majg ponizsze oznaczenia barwne.

Oznaczenie Rozmiar Kolorowe oznaczenie
Czasowe zaciski tetniakowe Phynox Mini Ztoty
Standard
Czasowe zaciski tetniakowe Titan Mini Szezeki: Ztoty
Sprezyna: Rozowy
Standard Szezeki: Ztoty

Sprezyna: Niebieski

Kazdy zacisk tetniakowy jest opatrzony indywidualnym numerem seryjnym.

Kazdy zacisk tetniakowy jest pakowany pojedynczo i sterylizowany przez napromieniowanie (dawka minimalna 25
kGy).

Kazdy oryginalnie zapakowany zacisk tetniakowy jest dostarczany w podwojnym opakowaniu sterylnym, razem
z instrukcjg uzycia i etykietami.

Sita zaciskowa kazdego zacisku tetniakowego jest mierzona indywidualnie i jej warto$¢ jest podany na opakowaniu.
Sita zwierania jest mierzona na 1/3 dtugosci od koncowki szczek w punkcie pomiaru A na $rodku powierzchni sty-
kowej. Zaciski tetniakowe Phynox sa mierzone przy rozwarciu elementéw szczekowych 0,5 mm, patrz Rys.1. Tyta-
nowe zaciski tetniakowe sa mierzone przy rozwarciu szczgk 1 mm, patrz Rys. 2.

Notyfikacja

State, przeznaczone do wszczepiania zaciski majq zabarwiony na srebrno obszar szczekowy (zaciski tytanowe) lub sq
catkowicie barwione na srebrno (zaciski Phynox) w celu fatwiejszego odréznienia ich od czasowych zaciskow, ktore nie
sq przeznaczone do wszczepiania.

Dodatkowo czasowe zaciski tetniakowe mogq by¢ oznakowane w proksymalnym obszarze sprezystym za pomocq
czarnych pierscieni.

Kleszezyki do aplikacji i wyjmowania zaciskow tgtniakowych majg oznaczenie rozmiaru (Mini, Standard lub Long)
i materiatu zacisku (tytan, Phynox).

Ponadto kleszezyki do aplikacji i wyjmowania tytanowych zaciskow tetniakowych sg oznaczone kolorem odpowied-
nio do wielkosci zacisku.

Aby uzyska¢ wigcej informacji o odpowiednich kleszczykach do aplikacji i wyjmowania oraz prospekty na temat tyta-
nowych zaciskéw tetniakowych Phynox, prosimy zwréci¢ sie do firmy Aesculap.

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

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
Docasné svorky pre aneuryzmy YASARGIL

Legenda

YASARGIL Phynox svorka pre aneuryzmy, priklad pre priamu svorku
YASARGIL titanova svorka pre aneuryzmy, priklad pre priamu svorku
YASARGIL svorka pre aneuryzmy, spravne polohovana

YASARGIL svorka pre aneuryzmy, nespravne polohovana

YASARGIL svorka pre aneuryzmy, nespravne polohovana

YASARGIL svorka pre aneuryzmy, nespravne polohovana

Meraci bod

Sila

Dizka rozovretej Casti

OCWP OO0 N WN =

Symboly na obale vyrobku
STERILE E Sterilizacia ozarovanim

Pouzitelné do

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

Vseobecné pokyny

m ,Docasné" svorky na aneuryzmy Aesculap YASARGIL sa oznacuju v dalSom texte ako ,svorky na aneuryzmy" alebo
wsvorky".

B Vieobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouZivanie nie st popisané.

.
Ucel pouzitia

Docasné svorky pre aneuryzmy su uréené na do¢asné zamedzenie aneuryziem alebo ciev.
Docasné svorky pre aneuryzmy st uréené pre viacnasobné pouzitie a mozu sa opakovane pouzit.

Indikacie
W Cerebralne aneuryzmy
W Cerebralne cievy

Absolutne kontraindikacie

Docasné svorky pre aneuryzmy su kontraindikované pre rézne pouzitia:

B Docasné podviazanie cerebralnych aneuryziem

W Vsetky oblasti pouzivania neuvedené v bode Indikacie

» Nepouzivat pri zndmej citlivosti produktovych materidlov na cudzie Castice.

Relativne kontraindikacie

Nasledujuce podmienky, jednotlivé alebo vo vzajomnej kombinacii moZu viest k oneskorenému vylie€eniu resp. ohro-
zeniu uspechu operdcie: lekarske alebo chirurgické stavy (napr. komorbidita), ktoré mdzu zamedzit ispech operacie.

Rizika, vedl'ajSie ucinky a interakcie

V ramci zakonnej informacnej povinnosti upozoriiujeme na nasledujice vedlajsie Ucinky a interakcie:
W Infekcie

Scitlivenie na materialy svoriek

Poranenia nervov

Poskodenia ciev v moznym nasledkov hematémov resp. krvacania

Poskodenia organov a iné poskodenia tkaniva

Poruchy hojenia sa rany ako aj chirurgické komplikacie inych druhov.

Pouzitie svoriek pre aneuryzmy je spojené s nasledovnymi zavaznymi rizikami:

W Skrizenie rozovretych asti

W Ruptura aneuryzmu na zaklade bodového, netipiného dosadnutia svorky na krk aneuryzmy
B Znizenie prierezu nadoby ulozenim svorky blizko okraja nadoby pri velkych aneuryzmach
W Cerebrovaskularne spazmy a nahla smrt

Pouzitie

Dokumentacia

Chirurg stanovi operacny plan, ktory Specifikuje a vhodne dokumentuje nasledovné:

B Vyber a dimenzovanie svorky

W Stanovenie intraoperativnych orientaénych bodov

Kazdy pacient musi byt rozsiahlo informovany o svorke pre aneuryzmy a o operaénom postupe.

Vyrobok

Poskodenie svoriek pri nespravnej ipuldcii, obmedzeni funkénosti a zmene

2vierace; sily!

» Svorky vyberte zo sterilného balenia len pre aplikovanie.

UPOZORNENIE » Svorky aplikujte len vhodnymi prikladacimi klieStami Aesculap pre svorky na

aneuryzmy.

» So svorkou nikdy nemanipulujte prstami.

» Svorky, ktoré vykazuju zmeny alebo stopy poskodenia (napr. nespravna poloha
rozovretia, ohnuté diely alebo zmena farby), vyrad'te.

Svorku vyberte z dvojitého sterilného balenia alebo vlozte do skladovacieho systému.

Viyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nema: volné, rozbité, pouzité alebo odlomené diely.

Viyrobok nepouzivajte, ked je poskodeny alebo chybny. Poskodené vyrobky ihned' vyradte.

Svorku opatrne uchopte a zloZte s velkou opatrnostou pomocou prikladacich kliesti na svorky Aesculap na ane-

uryzmy, pozri Obr. 3. Pritom zaistite, aby sa svorka nechytala tak ako ukazuje Obr. 4/5/6 a dodrzte nasledovné

body:

- Svorky sa smu navy3e pouzivat iba s prikladacimi, resp. odoberacimi kliestami vhodnej velkosti (Mini alebo
Standard).

- Svorky Phynox sa smu pouzivat len s prikladacimi klieStami Aesculap na svorky pre aneuryzmy Phynox.

- Titanové svorky sa smu pouzivat len s prikladacimi a odoberacimi kliestami Aesculap na titanové svorky pre
aneuryzmy.

- Prikladacie a odoberacie klieste inych vyrobcov sa nesmu pouzivat.

» Aplikujte svorku a pritom zaistite, aby sa dosiahla okluzia aneuryzmy alebo cievy.
» Skontrolujte polohu svorky a pripadne ju opravte.
» V pripade potreby osadte dalSie svorky.

Ohrozenie pacienta permanentne implantovanymi do¢asnymi svorkami pre ane-

uryzmy!

» Docasné svorky pre aneuryzmy v Ziadnom pripade permanentne neimplantujte.
NEBEZPECENSTVO » Po pouziti odstrarite do¢asné svorky pre aneuryzmy.

Bezpecnostné upozornenia a vystrahy

Uzivatelia

B Podmienkou Uspesného pouZivania tohto produktu je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako
praktické ovladanie v3etkych potrebnych operacnych technik vratane pouzivania tohto produktu.

W Spolo¢nost Aesculap nezodpoveda za komplikdcie, ktoré budu sposobené:
- nespravnou indika¢nou polohou alebo nespravnym vyberom produktu
- Nespravnou operacnou technikou

- nespravnou kombinaciou produktovych komponentov, aj najma kombinaciou s komponentmi od inych vyrob-
cov

- Prekrocenim hranic metddy oSetrenia alebo nedodrzanim zakladnych lekarskych kautel
W Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperacnd situdcia s pouzitim prislusnych
vyrobkov nejasna.

Vyrobok
» Poskodené svorky dalej nepouzivajte.
» Aby sa zabranilo poskodeniu svorky pre aneuryzmy:

- So svorkami pre aneuryzmy zaobchadzajte vzdy s primeranou opatrnostou.

- Svorku na aneuryzmy nikdy neotvarajte prstami.

- Vyhybajte sa ru¢nej a/alebo mechanickej manipulacii (napr. s prstami alebo nastrojmi) svoriek na aneuryzmy.
Nadmerné a hrubé pouzivanie, zvlast otvaranie a zatvaranie svorky pre aneuryzmy, ¢i je to vo vSeobecnom pouzivani
alebo pocas Cistenia a sterilizacie, mdze zmenit zatvaraciu silu a ovplyviiovat klinicku G¢innost svorky pre aneuryzmy.

Interakcie medzi svorkami na aneuryzmy MRI a YASARGIL z titanu a materialu

Phynox!

M PrivySetreniach MRI s 1,5 a 3,0 Tesla nevznika pre pacienta ziadne d'alSie riziko
od magneticky indukovanych sil.

M Docasné svorky na aneuryzmy ukazuju mierne MRI artefakty. Podl'a MR pulzo-
vej frekvencie moze velkost artefaktu znaéne variovat.

Ozndmenie

Silnejsie magnetické polia alebo zvicsenie obrazového pola mézu viest k dramatickému zvyseniu chyb polohovania a
artefaktov.

Pre svorky pre aneuryzmy, s ktorymi bolo manipulované neodborne alebo s ktorymi sa nemanipulovalo podla tohto
navodu na pouzivanie, nemdze spolo¢nost Aesculap prevziat Ziadnu zodpovednost.

Sterilita, Cistenie a dezinfekcia, skladovanie

W Svorky su zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

W Svorky su sterilizované Ziarenim.

» Svorky skladujte v originalnom baleni a z originalneho a ochranného obalu ich vytiahnite az bezprostredne pred

pouzitim.

Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

Pri prekro¢enom datume exspiracie alebo poskodenom obale upravte, pozri Validované postupy pripravy.

Zabezpecte, aby sa svorky v Ziadnom pripade neposkodili.

Vyrobok mozete - s nalezitou starostlivostou a za predpokladu, Ze je neposkodeny - opatovne ¢istit a sterilizovat

az 100-krat. Kazdé z toho vyplyvajuce opatovné pouZzitie spada pod zodpovednost pouzivatela.

® Zivotnost vyrobku je obmedzena poskodenim, normalnym opotrebovanim, sposobom a dizkou pouzitia, ako aj
manipuldciou, skladovanim a prepravou vyrobku.

B Dosledna vizudlna kontrola pred nasledujicim pouzitim je najlepSia moznost na rozpoznanie uz nefunkéného
vyrobku.

W ZvySovanim obsahu zvyskov Cistiacich prostriedkov sa moze ovplyvnit biologicka kompatibilita vyrobku. Sledova-
nie tohto stavu je Ulohou pouZivatela.

mEVYVYy

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygienické
predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrZiavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtce 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 o priprave a zndsanlivosti materidlu pozrite aj na B. Braun elFU pod odkazom eifu.bbraun.com
Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoénuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Validované postupy pripravy
Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované operacné zostatky mozu Cistenie staZit resp. urobit ho netc¢innym, a tym zapriinit koréziu.

Svorky by sa mali udrziavat vlhké, aby sa zabranilo, resp. zredukovalo ¢o mozno najviac prischnutie potencialnych

organickych zvyskov zatazenych prionmi. Nemali by byt pouZité Ziadne fixacné predcistiace teploty >45 °C a ziadne

fixaéné dezinfekéné prostriedky (baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Nadmerne davkovany neutralizacény prostriedok alebo zakladny Cistiaci prostriedok méze viest pri nerezovej oceli

k chemickému utoku a/alebo vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej netitatelnosti 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 dosledkom korézie (jamkova kordzia, korézia pod napétim),

a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysuse-

nim.

Dosuste, ak je potrebné.

Vsetky spdsoby pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V ostatnych pripadoch to moze

viest k nasledujicim problémom:

W Optické zmeny materidlu, napr. vyblednutie alebo zmena farby titanu a hlinika.

B Materialne skody, napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte Ziadne kovové kefky alebo iné pomdcky na drhnutie, ktoré by mohli poskodit povrch
nastroja, pretoze inak hrozi nebezpecenstvo vzniku korézie.

» Pre podrobnejsie pokyny o hygienicky bezpe¢nom a material Setriacom opatovnom disteni, vid www.a-k-i.org
Rubrike "AKI-Brochures", "Red brochure".

Priprava na mieste pouzitia

» Ak je potrebné, skryté povrchy oplachnite prednostne demineralizovanou vodou, napr. prostrednictvom jednora-
zovych striekaciek.

» Viditelné operacné zostatky podla moznosti kompletne odstrarite pomocou vihkého bezvlaknitého ruska.

» Vyrobok prepravte suchy, v uzavretom kontajneri do 1 hodiny na miesto istenia a dezinfekcie.



Manualne é&istenie/dezinfekcia

Ohrozenie pacienta!
» Vyrobok cistite vyluéne mechanicky!

NEBEZPECENSTVO

Strojové Cistenie/dezinfekcia s predéistenim ultrazvukom
Ozndmenie
Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat v zdsade preukdzatelnu Gcinnost (napr. spinenie normy EN SO 15883).

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

Preddcistenie ultrazvukom

Cistenie ultrazvukom Dr. Weigert neodisher®

[stu— SeptoClean*
dend)
Il Oplachovanie RT 1 - T-W -
(stu-
dend)
T-W: Pitna voda
RT: Izbova teplota

*Cistiaci prostriedok s aktivatnym ucinkom prionov (pozri Technické informécie Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Faza |

» \lyrobok Cistite v ultrazvukovom ¢istiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tienu.

Faza Il

» Vlyrobok kompletne oplachnite/preplachnite (v3etky pristupné plochy) pod te¢icou vodou.

Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ zariadenia: Jednokomorovy €istiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplachnutie <25[77
] Cistenie 55/131 10 DV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean Pra-
covny roztok 1% *
mn Neutralizacia >10/50 1 Y 0,1 % pracovny roztok Dr. Weigert
neodisher® Z
v Medzioplachnutie >10/50 1 DV -
v Medzioplachnutie >10/50 1 DV -
Vi Tepelna dezinfekcia 90/194 5 DV -
Vil Susenie - - - Podla programu pre Cistiaci a dezin-
fekény pristroj*
T-W: Pitna voda
DV: Demineralizovana voda

*Cistiaci prostriedok s aktivanym ucinkom prionov (pozri Technické informécie Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
** Ako dokaz o Cistitelnosti boli pouzité nasledujuce Cistiace a dezinfekéné pristroje: Miele 7836 CD

» Svorky polozte na zasobnik pre aneuryzmatické svorky FTOO8R alebo FTOO9R (zabrérite vzniku oplachového
tieRia). Pritom vlozte maximalne 5 svoriek do Zlabu.
» Po mechanickom isteni/dezinfekcii skontrolujte na viditelné zvysky.

Kontrola a skuska
» Skontrolujte kazdu jednotliva svorku.
» Vytriedte svorky, ktoré maju nasledovné znaky, a viac ich nepouzivajte:
- Znaky poskodenia
- Nespravna poloha rozovretia
- Ohnuté komponenty
- Nespravne vyrovnanie
- Znedistenie
V ramci Upravy moze farebné kodovanie vyblednut.
» Svorky vylucte a nepouzivajte, ked farebné kodovanie uz nie je mozné jednoznacne rozpoznat.

Balenie

» \lyrobok polozte na zasobnik pre aneuryzmatické svorky FTOO8R alebo FTOO9R (zabrante vzniku oplachového
tieRa).

» Sitkové kose pre sterilizaény proces spravne zabalit podfa normy EN ISO 11607-1 (napr. do sterilnych nadob
Aesculap).

» Uistite sa, Ze balenie zabranuje kontaminacii produktu pocas skladovania.

Sterilizacia

» Validovany sterilizac¢ny postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa normy DIN EN 285 a validovany podfa normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musiprebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 18 min na aktivovanie

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podfa udajov vyrobcu.

Skladovanie

» Svorky skladujte v sterilnych obaloch alebo zasobnikoch pre aneuryzmy FTOO8R alebo FTOO9R v priestore bez pra-
chu, chemickych vyparov a extrémneho pohybu vzduchu alebo teploty.

Pre dalSie informacie k vhodnym skladovacim pomdckam odporicanym spolo¢nostou Aesculap sa obratte, prosim,

na spolo¢nost Aesculap, alebo si precitajte prospekty pre titdnové a Phynox svorky pre aneuryzmy, ktoré si mozete

taktiez objednat v spolocnosti Aesculap.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZziavajte narodné predpisy!

Popis vyrobku

Svorky pre aneuryzmy je mozné dostat v dvoch rozli¢nych materialoch:

M Zliatina kobaltu (Phynox) podla ISO 5832-7

W Titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3.

Svorky pre aneuryzmy je mozné dostat v dvoch rozliénych velkostiach (Mini a Standard). Pre dalsie informacie a na
objednavku Specialnych prospektov pre Specialne prospekty pre titdnové a Phynox svorky pre aneuryzmy sa obratte,
prosim, na spolo¢nost Aesculap.

Na rozliSenie velkosti a pouZitie su svorky pre aneuryzmy oznacené farebne nasledovne.

Docasné svorky pre aneuryzmy Phynox Mini Zlata
Standard
Docasné svorky pre aneuryzmy Titan Mini Rozovreta Cast: Zlata

PruZina: RuZova

Standard Rozovreta Cast: Zlata
Pruzina: Modra

Kazda svorka pre aneuryzmy je opatrena individualnym sériovym ¢islom.

Kazda svorka pre aneuryzmy je jednotlivo zabalena a sterilizovana Ziarenim (min. davka 25 kGy).

Kazda originalne zabalena svorka pre aneuryzmy sa dodava v dvojitom sterilnom obale spolu s navodom na pouzi-
vanie a etiketami.

Zatvaracia sila kazdej svorky na aneuryzmy sa meria individualne a je poznacena na obale. Zatvaracia sila uvedena
na obale sa meria na 1/3 diiky od vrcholu rozovretej Casti na meracom bode A v strede kontaktnej plochy. Svorky
pre aneuryzmy Phynox sa meraju pri rozovretej Casti 0,5 mm, pozri Obr. 1. Titanové svorky pre aneuryzmy sa meraju
pri rozovretej Casti 1 mm, pozri Obr. 2.

Ozndmenie

Permanentné a na implantovanie vhodné svorky maju na rozdiel od do¢asnych a na implantovanie nevhodnych svoriek
strieborne zafarbend rozovretu Cast (titdnové svorky) alebo su kompletne zafarbené do strieborna (svorky Phynox).
Okrem toho mézu docasné svorky na aneuryzmy byt v blizkej zéne pri pruzine oznacené ¢iernym krizkom.

Vietky prikladacie a odoberacie klieste na svorky pre aneuryzmy su oznacené podfa velkosti (Mini, Standard alebo
Long) a materialu svorky(titan, Phynox).

Okrem toho mdzu byt prikladacie a odoberacie klieste na titanové svorky pre aneuryzmy farebne oznacené podlfa zod-
povedajucej velkosti svorky.

Pre dal3ie informacie k vhodnym prikladacim a odoberacim klieStam sa obratte, prosim, na spolo¢nost Aesculap, kde
mozete tieZ objednat Specialne prospekty pre titanové a Phynox svorky pre aneuryzmy Phynox.

Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap”
Ideiglenes YASARGIL aneurizmaklipek

Jelmagyarazat

YASARGIL Phynox aneurizma klip, példa egyenes klipre
YASARGIL titan aneurizmaklip, példa egyenes klipre
YASARGIL aneurizmaklip, helyesen felhelyezve
YASARGIL aneurizmaklip, helyteleniil felhelyezve
YASARGIL aneurizmaklip, helytelenil felhelyezve
YASARGIL aneurizmaklip, helytelenil felhelyezve
Mérési pont

Erd

Pofarész hossza
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Szimbolumok a terméken és a csomagolason

STERILE E Sterilizalas besugarzassal

Lejarati id6

Figyelem, altalanos figyelmeztetd jel
Figyelem, vegye figyelembe a kiséré dokumentumokat

Altalanos megjegyzések

W Az ,Aesculap YASARGIL ideiglenes aneurizma-klipeket" a tovabbiakban ,aneurizmaklipek"-ként vagy "klipek"-
ként nevezziik.

B Asebészeti beavatkozas altalanos kockazatait ez a hasznalati utasitas nem tartalmazza.

Rendeltetés
Az ideiglenes aneurizmaklipek az aneurizmak vagy az erek ideiglenes elzarasara szolgal.
Az ideiglenes aneurizmaklipek tobbszori felhasznalasra szolgalnak, és Ujra behelyezhetdk.

Javallatok
B Agyi aneurizmak
B Agyi erek

Abszolut ellenjavallatok

Az ideiglenes aneurizmaklipek ellenjavalltak a kovetkezd esetekben:

B Az agyi aneurizmdk tartos leszoritasa (klippelése)

W A Javallatok szakaszban nem emlitett valamennyi alkalmazasi teriilet

» Ne haszndlja a termék alapanyagaival szemben fennallé ismert idegentest-érzékenység esetén.

Relativ ellenjavallatok

A kovetkezo feltételek, 5nmagukban vagy egyiittesen, elhizédé gyodgyuldshoz vezethetnek, vagy a miitét sikeressé-
gének elmaradasat okozhatjak: Orvosi vagy sebészeti allapotok (pl. tarsbetegségek), amelyek megakadalyozhatjak a
miitét sikerét.

Kockazatok, mellékhatasok és kdlesonhatasok

A jogszabalyban elGirt téjékoztatasi kotelezettség keretein beliil a kovetkezd lehetséges mellékhatasokra és kdleson-

hatasokra hivjuk fel a figyelmet:

W Fert6zések

W Aklipanyagokkal szembeni tulérzékenység

B |degi sériilések

® Errendszeri sériilések véromlenyekkel, illetve vérzéssel lehetséges kovetkezményként

W Szerv- és egyéb szoveti sériilések

W Sebgyogyulasi rendellenességek, valamint egyéb sebészeti szovddmények.

Az aneurizmaklipek hasznalata a kovetkezd sulyos kockazatokkal jar:

W Pofarészek félrevagasa

B Az aneurizma megrepedése a klip pofarészének pontszerd, elégtelen felhelyezése miatt az aneurizmanyaknal

B Nagyméretii aneurizma esetén az érkeresztmetszet csokkenése, amennyiben a klipet az ér széle kozelében helye-
zik fel.

W Agyi érrendszeri goresok és hirtelen halal

Hasznalat

Dokumentacio

A sebész |étrehoz egy miitéti tervet, amely meghatarozza és megfelelden dokumentalja az alabbiakat::

W Aklipek kivalasztasa és méretezése

W azintraoperativ iranymutatasok meghatarozasa

Minden beteget teljes koriien tajékoztatni kell az aneurizmaklipek tulajdonsagairdl és a sebészeti eljarasrol.

Termék
A klip karosodasa helytelen kezelés, a miikodoképesség korlatozasa és a szoritoerd
megvaltozasa altal!
» Csak felhasznalas céljabol tavolitsa el a klipeket a steril csomagolasbol vagy a
VIGYAZAT tarolobol.
» Csak az aneurizmaklipekhez ill6 Aesculap kliprakokkal tavolitsa el és helyezze
fel a klipeket.

» Soha ne manipulalja a klipet az ujjaival.

» Azokat a kipeket, amelyeken elvaltozasok vagy sériilés nyomai tapasztalhatok
(pl. helytelen pofa helyzet, t részek vagy elszinezédés), ki kell selej-
tezni.

ghaj

» Vegye ki a klipet a kettds steril csomagolasbol, vagy készitse elé egy tarolorendszerben.

» Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott, torétt, repedt,
kopott vagy letort alkatrészek.

» Ne haszndlja a terméket, ha az sériilt vagy hibas. A sériilt termékeket azonnal selejtezze le.

» Ovatosan fogja meg és vegye ki a klipet az Aesculap aneurizmaklip kliprakéval, lasd 3 dbra. A mivelet kézben
ligyeljen ra, hogy a klipet ne a 4/5/6 abrakon jelélt modon fogja meg, és vegye figyelembe a kévetkezd pontokat:
- Aklipek csak megfeleld (mini vagy szabvanyos) méreti kliprakokkal vagy klipeltavolito fogokkal hasznalhatok.
- A Phynox klipek csak Aesculap kliprakokkal hasznalhatok, amelyek a Phynox aneurizmaklipekhez valok.

- Atitan klipek csak a titdn aneurizmaklipekhez valo Aesculap kliprakokkal és klipeltavolité fogokkal hasznal-
hatok.

- Ne hasznalja mas gyartok kliprakojat vagy eltavolito fogojat.
» Alkalmazza a klipet, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az elzarja-e az aneurizmat, illetve a véredényt.
Ellendrizze a klip helyzetét, és sziikség esetén korrigalja azt.
» Sziikség esetén hasznaljon tovabbi klipeket.

v

Beteg veszélyeztetése a tartosan implantalt, ideiglenes aneurizmaklipek altal!
» Ne implantalja végleg az ideigl! aneuri

» Alkalmazas utan tavolitsa el az ideiglenes aneurizmaklipeket.

VESZELY

Biztonsagi utasitasok és figyelmeztetések

Felhasznalok

B A termék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfelel6 klinikai gyakorlat, valamint minden sziikséges sebészeti
technika elméleti és gyakorlati elsajatitasa, beleértve ezen termék alkalmazasat is.

W Az Aesculap véllalatot nem terheli feleldsség a kovetkezd esetekben bekdvetkezd szovédményekért:
- nem megfelel6 indikacié vagy klipvalasztas
- helytelen sebészeti technika
- aklipkomponensek helytelen kombinacidja, kiiléndsen mas gyartok alkatrészeivel valé kombinacio
- a kezelési modszer korlatozasainak atlépése vagy az alapvetd orvosi dvintézkedések be nem tartasa

B Amennyiben a preoperativ szakaszban a termék haszndlataval kapcsolatban tisztazando kérdések meriilnek fel,
a felhasznalé koteles a gyartétol informdlodni.

Termék
» Ne hasznaljon sériilt klipeket.
» Az aneurizmaklipek karosodasanak elkeriilése érdekében:

- Az aneurizmaklipeket mindig kelld kériiltekintéssel kezelje.

- Soha ne nyissa ki az aneurizmaklipeket az ujjaval.

- Keriilje az aneurizma klipek kézi és/vagy mechanikai manipulalasat (pl. ujjakkal vagy eszkdzokkel).
A tulzott vagy durva hasznalat, kiiléndsen az aneurizma-klipek nyitasa és zarasa, akar rendeltetésszertien, akar tisz-
titas és sterilizalas soran, modosithatja a szoritéerdt és hatranyosan befolyasolhathatja az aneurizma-klipek hata-
sossagat.

Kélesonhatasok Iéphetnek fel az MRI-berendezés és a YASARGIL titanbdl vagy
Phynox otvizetbdl késziilt aneurizmaklipek kozott!

B A 1,5 és 3,0 Tesla-val végzett MRI vizsgalatok soran a ma indukalt

er6k nem jelentenek tovabbi kockazat a betegekre nézve.

M Az ideiglenes aneurizmaklipek mérsékelt MRI miitermékeket okoznak. Az MR-
pulzusfrekvenciatol fiiggéen a miitermékek mérete nagymértékben eltérhet.

Felhivds

Az erésebb mdgneses mez6k vagy a lképmezé nagyitdsa a poziciondldsi hibdk és a miitermékek szamdnak jelentés
novekedéséhez vezethet.

Az Aesculap nem vallal felelésséget az olyan aneurizmaklipekért, amelyeket helyteleniil vagy nem a jelen utasitasok-
nak megfeleléen kezelnek.

Sterilitas, tisztitas és fertGtlenités, tarolas

® Aklipek komponensei egyedileg, felcimkézett védécsomagolasokba vannak becsomagolva.

B Aklipek sugarzassal sterilizaltak.

» A klipeket az eredeti csomagolasukban tarolja, és kézvetleniil hasznalat el6tt vegye ki dket az eredeti és védd-

csomagolasbol.

Ellenérizze a steril csomagolas lejarati idejét és sértetlenségét.

A lejarati id6 tullépése vagy sériilt csomagolas esetén regeneralja a klipeket.lasd Validalt regeneralasi eljaras

Ugyeljen arra, hogy a klipek ne sériiljenek meg.

A termék - kell6 gondossag mellett, valamint amennyiben sértetlen - akar 100 alkalommal is tisztithato és fel-

hasznalhaté. Minden tovabbi felhasznalas a felhasznald feleldssége.

W Atermék élettartamat korlatozza a karosodas, a normal kopas, a hasznalat tipusa és idétartama, valamint a ter-
mék kezelése, tarolasa és szallitasa.

B Akovetkezé hasznalat el6tt a gondos szemrevételezés és a miikodoképesség ellendrzése a legjobb modja annak,
hogy észlelje, ha a termék mar nem miikodéképes.

W A termék bioldgiai kompatibilitasat ronthatja a tisztitdszer maradvanyok felhalmozddasa. Ennek figyelemmel
kisérése a felhasznalé feladata.

mEVYVYy

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eléirdsokat, a nemzeti és nemzetkézi szabvdnyokat és irinymutatdsokat, valamint a
sajdt, a regenerdldsra vonatkozd higiéniai eléirdsokat.

Felhivds

A Creutzfeldt-Jakob betegségben (CID) szenvedé betegeknél, a Creutzfeldt-Jakob betegség és lehetséges viltozatai-
nak gyanuja esetén a termékek regenerdldsdra vonatkozoan be kell tartani a vonatkozd hatdlyos nemzeti jogszabd-
lyokat.

Felhivds

Felhivjuk a figyelmét, hogy az orvostechnikai eszkoz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes validd-
Idsa utdn biztosithatd. Ezért az iizemeltetd/regenerdld a felelds.

Avaliddldshoz a megadott vegyszereket haszndltuk.

Felhivds

A regenerdldsra és az anyagok dsszeférhetdségére vonatkozo aktudlis informdcickat Idsd még a B. Braun elFU az
eifu.bbraun.com webcimen.

Avaliddlt gbzsterilizdldsi eljdrdst az Aesculap steril tartdlyrendszerben végezték.

Validalt regeneralasi eljaras
Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy hatastalanithatjak a tisztitast, és korrozi-
6hoz vezethetnek. A klipeket a szallitds soran nedvesen kell tartani a potencialis prionszennyezett szerves maradva-
nyok réaszaradasanak megeldzése, illetve lehetd legnagyobb mértékben valo csékkentése érdekében. Tilos 45 °C-nal
magasabb fixalo elGtisztitasi hdmérsékletet alkalmazni, valamint fixalo fertGtlenit6szereket (hatoanyag-bazis: alde-
hid, alkohol) hasznélni.

A tuladagolt semlegesité anyag vagy alaptisztitoszer kémiailag reakciot ésjvagy fakulast idézhet el6, tovabba a léze-
res felirat szemmel és géppel val¢ leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.
Rozsdamentes acél esetében a klor- vagy kloridtartalma maradvanyok (pl. sebészeti maradvéanyok, gydgyszerek, sool-
datok, tisztitasra, ferttlenitésre és sterilizalasra szolgald vizben) korrézi6 altali karosodéashoz (lyukkorrozié, fesziilt-
ségkorrozid) és ezaltal a termékek megrongalodasahoz vezetnek. Az eltavolitishoz megfelelé 6blitést kell végezni
demineralizalt vizzel, amit szaritasnak kell kdvetnie.

Amennyiben sziikséges, utélagos szaritast kell végezni.

A vegyszergyarto valamennyi alkalmazasi eldirasat szigordan be kell tartani. Ellenkezé esetben a kovetkezd problé-
mak léphetnek fel:

B Az anyag optikai megvaltozasa, példaul fakulas vagy a szin megvaltozasa a titan és az aluminium esetében.

W Az anyag karosodasa, példaul korrézio, repedések, torések, korai 6regedés vagy térfogat-ndvekedés.



» A tisztitashoz ne hasznaljon olyan fémkeféket és mas olyan suroldszereket, amelyek megsértik a feliiletet, ellen-
kezd esetben fennall a korrézio veszélye.

» A higiéniai szempontbél biztonsagos és anyagkimélé/értékmegérzé ujbéli regenerdlasra vonatkozd részletes
informaciokért lasd az www.a-k-i.org weboldalon az ,AKI-Brochures” rovatban, a ,Red brochure”.

Elokészités a felhasznalas helyén

» Adott esetben mossa at a nem lathato feliileteket lehetéleg demineralizalt vizzel, pl. eldobhato fecskendével.
» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathatd sebészeti maradvanyokat egy nedves, szalmentes térlGkenddvel.
» Aterméket 1 oran beliil nedvesen és zart hulladékgy(jtd tartalyban szallitsa el tisztitasra és fertdtlenitésre.

Kézi tisztitas/fertotlenités

A beteg veszélyeztetésének kockazata!
» A terméket kizardlag géppel tisztitsa!

VESZELY

Gépi tisztitas/fert6tlenités kézi el6tisztitassal
Felhivds

A tisztito- és fertétlenitokésziilék teljesitményét alapvetben vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. az EN ISO
15883 szabvdnynak valo megfelelés).

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

ElGtisztitas ultrahanggal

Ultrahangos tisztitas SZH Dr. Weigert neodisher®
(hideg) SeptoClean*
II. Oblités SZH 1 - v -
(hideg)
IV: Ivoviz
SZH: Szobahdmérséklet

*Prioninaktivalo hatésu tisztitoszer (Iasd Miiszaki informaciék, Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

. fazis

» Tisztitsa meg a terméket legalabb 15 percig ultrahangos tisztitokadban (35 kHz-es frekvencian). Gy6z6djén meg
rola, hogy minden hozzaférheté felllet benedvesedett, és hogy elkeriilte a takarast.

II. fazis

» Teljesen blitse le/at a terméket (az &sszes hozzaférhetd feliiletet) folyo viz alatt.

Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertdtlenités
Késziiléktipus: Egykamrés tisztito/fertétlenitdkésziilék ultrahang nélkiil

El6oblités <25[77
I Tisztitas 55/131 10 DV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
munkaoldat, 1 %-o0s*
. Semlegesités >10/50 1 DV Dr. Weigert neodisher® Z oldat 0,1 %
V. Koztes oblités >10/50 1 DV -
V. Koztes dblités >10/50 1 DV -
VI. Héfertétlenités 90/194 5 DV -

VII. Szaritas - - - A tisztito- és fertGtlenitkésziilék prog-

ramja szerint™

IV: Ivoviz

DV: Demineralizalt viz

*Prioninaktivalo hatdsu tisztitoszer (lasd: Miiszaki informaciok, Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

*A tisztithatosag igazolasara a kdvetkezd tisztito- és fertotlenitokésziiléket hasznaltak: Miele 7836 CD

» Aklipeket helyezze egy aneurizma klipeket a talcara ( FTOO8R vagy FTOO9R) (keriilje a takarast). Legfeljebb 5 kli-
pet helyezzen egy mélyedésbe.

> A gépi tisztitast/fertdtlenitést kdvetden ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk maradva-
nyok.

Ellenérzés és tesztelés
» Ellendrizzen minden egyes klipet.
» Azokat a klipeket, amelyeken a kovetkezok tapasztalhatok, selejtezze le és ne hasznalja tobbé:
- Akarosodas jelei
- Helytelen pofahelyzet
- Meghajlott alkatrészek
- Elferdiilés
- Szennyezddés
A regeneralas soran a szinkodolas elhalvanyodhat.

» Azokat a klipeket, amelyeken a szinkddolas mar nem ismerhetd fel egyértelmiien, selejtezze le és ne hasznalja
tobbe.

Csomagolas
» Rendezze el a terméket egy aneurizmaklip talcan (FTOO8R vagy FTOO9R).
» A sterilizalasi eljarasnak megfelelden a szitakosarakat az EN ISO 11607-1 szerinti steril csomagolasba csoma-
golja (pl. Aesculap steril tartalyokba).
» Biztositsa, hogy a csomagolas megakadalyozza a tarolas soran a termék ujraszennyezGdését.
Sterilizalas
» Validalt sterilizalasi eljaras
- Gozsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban
- Gézsterilizalo az EN 285 szerint, és az EN ISO 17665 szerint validalva
- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban 134 °C-on, 18 perces pihentetési idovel a prioninaktivalashoz
» Tobb termék egy gozsterilizaloban valé egyideji sterilizalasa esetén: tigyeljen ra, hogy a gozsterilizalonak a gyar-
toja altal megadott legnagyobb megengedett terhelését ne Iépje tul.

Tarolas

» A klipeket steril csomagolasukban vagy egy aneurizmaklip talcan tarolja (FTOO8R vagy FI'OOSR) olyan helyen
amely mentes a portdl, vegyszerek gozeitdl és a szélséséges levegor l, illetve homérsék

Az Aesculap éltal ajanlott megfeleld taroldeszkdzokkel kapesolatos tovabbi informaciokért, kérjiik, forduljon az

Aesculap-hoz, vagy olvassa el a titan és Phynox aneurizmaklipek brosurait, amelyek szintén az Aesculap-nél szerez-

heték be.

Artalmatlanitas

» Atermék, alkatrészei és csomagoldsa artalmatlanitasakor, valamint Ujrahasznositasakor be kell tartani a nemzeti
eldirasokat.

Termékleiras

Az aneurizmaklipek két kiilonboz6 anyagban kaphatok:

B Kobaltdtvozet (Phynox) az ISO 5832-7 szerint

W Ti6AI4V titanotvozet az ISO 5832-3 szerint

Az aneurizmaklipek két kiilonbdzé (mini és standard) méretben érhetdk el. Tovabbi informéciokért és a titan, illetve
Phynox aneurizmaklipek brostrainak megrendeléséhez, kérjiik, forduljon az Aesculap-hez.

A méret és az alkalmazas megkiilonboztetése érdekében az aneurizmaklipek szinkoddal vannak jeldlve az alabbiak
szerint.

Ideiglenes Phynox aneurizmaklipek Mini Arany
Standard
Ideiglenes titan aneurizmaklipek Mini Pofarész: Arany

Rugd: Rozsaszin

Standard Pofarész: Arany
Rugd: Kék

Minden aneurizmaklip egyedi sorozatszammal van ellatva.

Minden aneurizma klip egyedileg csomagolt és sugarzassal sterilizalt (min. 25 kGy-s dézissal).

Minden eredeti csmagolasu aneurizmaklip dupla steril csomagolasban, hasznalati utasitassal és cimkékkel ellatva
érkezik.
Az egyes aneurizmaklipek szoritoerejét kiilon-kiilon megmérik, és fel van tlintetve a csomagolasonk. A szoritoerét a
pofarész csticsatol 1/3 hosszon, az érintkezési feliilet kozepén az A mérési ponton mérik. A Phynox aneurizmaklipeket
0,5 mm-es pofanyilasnal mérik, lasd 1. A titdn aneurizmaklipeket 1 mm-es pofanyilasnal mérik, lasd 2.

Felhivds

Allandé, beiiltetésre alkalmas klipek eziist szinii pofarésszel vannak elldtva (titdn klipek), vagy teljesen eziist sziniiek
(Phynox klipek) a beiiltetésre nem alkalmas, ideiglenes klipektél valo megkiilénbiztetés érdekében.

Ezen tulmenden, az ideiglenes aneurizmklipek a proximdlis rugds résznél, gyiri alaku, fekete jelolésekkel vannak
elldtva.

Az aneurizmaklipekhez tartozd fogok méret (Mini, Standard vagy Long) és klipanyag (titan, Phynox) szerint vannak
megjeldlve.

Ezen tiImenden, a titan aneurizmaklipekhez valo kliprakok és eltavolito fogok szinkdddal lehetnek ellatva a klipek
méretétdl fiiggden.

A megfelel6 kliprakokra és eltavolito fogokra vonatkozo tovabbi informaciokért, illetve a titan és Phynox aneuriz-
maklipek brosuraiért forduljon az Aesculap-hez.
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Aesculap”
Zacasne YASARGIL objemke za anevrizme

Legenda

YASARGIL Phynox objemke za anevrizme, primer ravne objemke
YASARGIL titanova objemka za anevrizme, primer ravne objemke
YASARGIL objemka za anevrizme, pravilno names¢ena
YASARGIL objemka za anevrizme, napa¢no namescena
YASARGIL objemka za anevrizme, napacno namescena
YASARGIL objemka za anevrizme, napa¢no namescena

Merilna to¢ka

Mo¢

DolZina ustnika

OCWP OO0 N WN =

Simboli na izdelku in embalazi

STERILE E Sterilizacija z obsevanjem

Lahko se uporablja do

Pozor, splosni opozorilni znak
Pozor, upostevajte spremne dokumente

Splosna navodila

W "Zacasne Aesculap YASARGIL objemke za anevrizme" so v nadaljnjem besedilu poimenovane "objemke za ane-
vrizme".

B Splosna tveganja kirurskega posega niso opisana v tem priro¢niku z navodili.

Namen uporabe
Zacasne objemke za anevrizme so namenjene za za¢asno zatiranje anevrizem ali krvnih Zil.
Zacasne objemke za anevrizme so namenjene veckratni uporabi in jih je mogoce veckrat uporabiti.

Indikacije
B Mozganske anevrizme
W Cerebralne krvne Zile

Absolutne kontraindikacije

Zacasne objemke za anevrizme so kontraindicirane za naslednje uporabe:

W Stalno zatiranje mozganskih anevrizm

W Vsa podrodja uporabe, ki niso navedena v poglavju indikacije

» Ne uporabljajte v kolikor gre za preob¢utljivost tujega telesa na zdravila.

Relativne kontraindikacije

Naslednji pogoji, individualni ali kombinirani, lahko privedejo do zapoznelega celjenja ali ogrozijo uspeh operativ-
nega posega Medicinska ali kirurska stanja (npr. soobolevnosti), ki lahko preprecijo uspeh operativnega posega.

Tveganja, stranski ucinki in interakcije

V okviru zakonske obveznosti zagotavljanja informacij so navedeni naslednji mozni nezeleni ucinki in interakcije:

W Okuzbe

Sensibilizacija materialov objemk

Poskodbe Zivcev

Zilne poskodbe z mozno posledico hematomov ali krvavitev

Poskodbe organov in drugih tkiv

Motnje celjenja ran, kot tudi kirurski zapleti drugacne vrste.

Uporaba objemk za anevrizme je povezana z naslednjimi resnimi tveganji:

B Prilagoditev ustnikov

W Ruptura anevrizme zaradi tockastega in nepopolnega prilagajanja ust objemke na vratu anevrizme

B Zmanjsanje vaskularnega pre¢nega prereza s odlagalom za objemko blizu vaskularnega roba pri vecjih anevriz-
mah

W Cerebrovaskularni kréi in nenadna smrt

Uporaba

Dokumentacija

Kirurg ustvari nacrt operacije, ki definira in ustrezno dokumentira naslednje:

B Izbiranje in spreminjanje velikosti izrezkov

W Opredelitev intraoperativnih smernic

Vsak bolnik mora biti v celoti obvescen o lastnostih objemk anevrizme in o postopku operativnega posega.

lzdelek

Poskodb zaradi nepravilnega rok 1ja, omejitve funkcionalnosti in
spremembe vpenjalne sile!
» Objemke odstranite iz sterilne embalaZe oz. hrambe le takrat, ko jih uporabite.
PREVIDNO » Objemke odstranjujte in nastavljajte le z ustreznimi Aesculap kles¢ami za pri-
stavljanje objemk za anevrizme.
» Objemk nikoli ne manipulirajte s prsti.
» Objemke, ki kazejo spr be ali sledi | db (npr. napaéna postavitev
ustnika, zviti deli ali razbarvanje) takoj izlogite.

Odstranite objemko iz dvojne sterilne embalaZe ali jo postavite v sistem za shranjevanje.

Pred vsako uporabo preverite izdelek: ohlapne, upognjene, zlomljene, razpokane, obrabljene ali lomljene dele.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali okvarjen. Poskodovan izdelek takoj odstranite.

Objemko previdno zagrabite in odstranite s kles¢ami za pristavljanje Aesculap, glej sliko 3. Pri tem se prepricajte,

da objemka ni prijeta kot na slikah 4/5/6 in upostevajte naslednje tocke:

- Objemke se lahko uporabljajo samo s kle3¢ami za pristavljanje/odstranjevanje, ki so ustrezne velikosti (mini
ali standard).

- Phynox objemke se lahko uporabljajo samo z Aesculap kleS¢ami za pristavljanje za Phynox objemke za ane-
vrizme.

- Titanove objemke se lahko uporabljajo samo z Aesculap kles¢ami za pristavljanje/odstranjevanje za titanove
objemkje za anevrizme.

- Ne uporabljajte kles¢ za pristavljanje ali odstranitev drugih proizvajalcev.

vvyyy

» Namestite objemko in se prepricajte, da je dosezena okluzija anevrizme ali Zile.
» Preverite poloZaj objemke in ga po potrebi popravite.
» Po potrebi uporabite dodatne objemke.

Nevarnost za pacienta zaradi trajno vsajenih zacasnih objemk za anevrizme!

» Zacasnih objemk za anevrizme ne vstavljajte permanentno.

» Zacasne objemke za anevrizme po uporabi ponovno odstranite.
NEVARNOST

Varnost in opozorila
Uporabnik

B Uspesna uporaba tega izdelka zahteva ustrezno kliniéno usposabljanje ter teoreti¢no in prakti¢no obvladanje
vseh potrebnih kirurskih tehnik, vkljuéno z uporabo tega izdelka.

W Aesculap ni odgovoren za zaplete, do katerih bi lahko prislo zaradi
- nepravilne indikacije polozaja ali izbire izdelka
- nepravilne kirurske tehnike
- nepravilne kombinacije komponent izdelka, zlasti pri kombinacijah s komponentami drugih izdelovalcev
- Krsitvev omejitev metode zdravljenja ali neupoStevanje osnovnih medicinskih kavtel

m Uporabnik je pod pogojem, da obstaja nejasen predoperativni poloZaj v zvezi z uporabo izdelka, od proizvajalca
dolzan pridobiti vse informacije.

lzdelek
» Ne uporabljajte poskodovanih posnetkov.
» Da bi se izognili poskodbam objemk za anevrizme:

- Z objemkami za anevrizme vedno ravnajte previdno.

- Objemke za anevrizme nikoli ne odpirajte s prsti.

- lzogibajte se roénim infali mehanskim manipulacijam (npr. s prsti ali instrumenti) objemk anevrizme.
Prekomerna, groba ali ponavljajo¢a se uporaba, zlasti odpiranje in zapiranje objemk za anevrizme, bodisi med splosno
uporabo ali med ¢iS¢enjem in sterilizacijo, lahko spremeni zaklepno silo in zmanjsa delovanje objemk anevrizme.

Interakcije med MRI in YASARGIL objemkami za anevrizme iz titana in phynoxa!

M Pri MRI pregledih z 1,5 in 3,0 Tesla ni dodatnega tveganja za uporabnika
implantata zaradi magnetno induciranih sil.

B Zacasne objemke anevrizem kaZejo zmerne MRI artefakte. Velikost artefakta
se lahko razlikuje glede na frekvenco impulza MR.

Napotek
Mocnejsa magnetna polja ali povecanje vidnega polja lahko privedejo do znatnega povecanja napak pozicioniranja in
artefaktov.

Aesculap ne more sprejeti nobene odgovornosti za objemke za anevrizme, s katerimi se ni ravnalo pravilno ali ne v
skladu s temi navodili.

Sterilnost, Ciséenje in razkuZevanje, skladiS¢enje

® Komponente implantata so posami¢no pakirane v oznaceno zas¢itno embalazo.

W Objemke so sterilizirane z Zar¢enjem.

» Sestavine vsadka shranjujte v originalni ovojnini in jih pred uporabo odstranite iz izvirne in zas¢itne embalaze.

» Preverite datum izteka roka uporabnosti in celovitost sterilne embalaze.

» Objemke, katerim je potekel rok uporabe ali imajo poskodovano embalazo, pripravite, glejte Validiran postopek

predelave .

Prepricajte se, da objemke niso poskodovane.

W |zdelek je mogoce ponovno uporabiti do 100-krat, ob skrbni in ustrezni uporabi ter pod pogojem, da je neposko-
dovan in €ist. Za vsako nadaljnjo uporabo v celoti odgovarja uporabnik.

] 2iv|jenjska doba izdelka je omejena s poskodbami, normalno obrabo, vrsto in trajanjem uporabe, pa tudi z ravna-
njem, skladis¢enjem in prevozom izdelka.

W Natancen vizualni pregled in pregled delovanja pred naslednjo uporabo je najboljsi nacin, kako prepoznati izde-
lek, ki ni ve¢ funkcionalen.

B Na biolosko zdruzljivost zdravila lahko vpliva kopi¢enje ostankov ¢istila. Naloga uporabnika je, da to nadzira.

v

Napotek

Ravnativ skladu z nacionalnimi pravnimi predpisi, nacionalnimi in mednarodnimi standardi ter smernicami in lastnimi
higienskimi predpisi.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJD), sumom na CJK ali moznimi razlicicami v zvezi s pripravo izdelkov
v skladu z veljavnimi nacionalnimi predpisi.

Napotek

Treba se je zavedati, da je uspesno obdelavo tega medicinskega pripomocka mogoce zagotoviti le po predhodni vali-
daciji postopka priprave. Odgovornost za to nosi operater/pripravijalec.

Za potrjevanje je bila uporabljena navedena kemija.

Napotek
Najnovejse informacije o obdelavi in zdruZljivosti materialov so na voljo tudi pri B. Braun elFU na eifu.bbraun.com
Validirani postopek parne sterilizacije je bil izveden v Aesculap- sterilnem kontejnerskem sistemu.

Validiran postopek predelave

Splosna navodila

Posuseni ali prilepljeni kirurSki ostanki lahko oteZijo ali onemogo¢ijo ¢is¢enje ter povzroijo korozijo. Za namene

transporta je objemke potrebno ohranjati vlazne, da bi se izognili 0z. zmanjali izsusitev potencialnih organskih

ostankov, onesnazenimi s prioni. Ni treba uporabiti vnaprej dolocenih fiksnih temperaturn pred¢iséenja > 45 ° ¢ in

fiksirnih razkuzil (u¢inkovina: aldehid, alkohol).

Predoziranje sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih Cistil lahko privede do kemi¢nih poskodb in/ali zbleditve ter vizu-

alne ali strojne neberljivosti laserskih oznacb na nerjavecem jeklu.

Ostanki na nerjave¢em jeklu, ki vsebujejo klor ali klorid (npr. kirurski ostanki, farmacevtski izdelki, fizioloske razto-

pine, v vodi za ¢is¢enje, dezinfekcijo in sterilizacijo), povzroijo korozijsko $kodo (luknjasta korozija, napetostna koro-

zija) in s tem unicenje izdelkov. Za odstranitev je potrebno izvesti zadostno izpiranje s popolnoma razsoljeno vodo

ter naknadno susenje.

Po potrebi ponovno osusite.

Potrebno je strogo upostevanje vseh specifikacij proizvajalca kemikalij. Sicer lahko pride do naslednjih tezav:

B Opti¢ne spremembe materiala, kot so zbleditev ali barvne spremembe na titanu ali aluminiju.

W Materialna skoda, kot so korozija, razpoke, zlomi, prezgodnje staranje ali nabrekanje.

» Za Ciscenje ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali drugih abrazivnih materialov, ki lahko skrhajo povrsino in privedejo
do nevarnosti pojava korozije.

» Za podrobnejse informacije o higiensko varni in materialom/okolju prijazni ponovni predelavi, glejte www.a-k-
i.org rubriko "AKI-Brochures", Red brochure".

Priprava na kraju uporabe

» Po potrebi sperite nevidne oz. nedostopne povrsine pod tekoco vodo ali denimo z injekcijsko brizgo za enkratno
uporabo.

» Vidne kirurske ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pus¢a vlaken.

» lzdelek posusite v zaprti posodi za odlaganje v roku 1 ure po kon¢anem ¢iS€enju in dezinfekciji.



Roéno ¢is¢enje/dezinfekcija

Nevarno za paciente!
» lzdelek se &isti izkljuéno strojno!

NEVARNOST

Strojno ¢iséenje/dezinfekcija s pred¢iséenjem z ultrazvokom

Napotek

Naprava za ¢iscenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni uéinkovitosti (npr. izpolnitev standardov DIN EN
IS0 15883).

Napotek

Uporabljeno napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo je treba redno servisirati in preverjati.

Predciséenje z ultrazvokom

Ultrazvocno ciscenje Dr. Weigert neodisher®
[hla— SeptoClean*
dno)

Il Izpiranje RT 1 - T-W -
(hla-
dno)

T-W: Pitna voda
RT: Sobna temperatura
*Cistilo z ucinkom inaktivacije prionov (glej Tehni¢ne informacije Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Faza |
» lzdelek vsaj 15 minut ¢istite v ultrazvoéni ¢istilni kopeli (frekvenca 35 kHz). Prepricajte se, da so vse dostopne
povrsine namocene in poskrbite, da ne pride do zvoénega sencenja.

Faza Il
» lzdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod tekoco vodo.

Strojno alkalno ¢is¢enje in termicna dezinfekcija

Vrsta naprave: Enokomorna naprava za ¢iséenje/dezinfekcijo brez ultrazvoka

Predizpiranje <25/77
] Cis€enje 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean razto-
pina 1 %"
n Nevtralizacija >10/50 1 VE-W Dr Weigert neodisher® Z raztopina 0,1 %
v Vmesno izpiranje >10/50 1 VE-W -
v Vmesno izpiranje >10/50 1 VE-W -
Vi Termodezinfekcija 90/194 5 VE-W -

Vil Susenje - - - Glede na program za Cis¢enje in dezinfek-

cijo naprave

T-W: Pitna voda

VE-W: Popolnoma razsoljena voda

*Cistilo z ucinkom inaktivacije prionov (glej Tehni¢ne informacije Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

1) Za dokazovanije Cistosti je bila uporabljena naslednja naprava za ¢is¢enje in razkuzevanje: Miele 7836 CD

» Objemke poloZite na pladenj za objemke za anevrizme FTOO8R ali FTOO9R (pazite na ostanke izpiranja). V korito
postavite najvec¢ 5 objemk.
» Po strojnem ¢is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite prisotnost ostankov na povrsini.

Nadzor in preverjanje
» Preverite vsako posamezno objemko.
» Objemke, na katerih so vidna sledeca stanja, takoj odstranite in jih ne uporabljajte:
- Znaki poskodb
- Nepravilen polozaj ustnika
- Ukrivljene komponente
- Napacna usmeritev
- OnesnaZzevanje
V okvirju priprave lahko barvno kodiranje zbledi.
» V kolikor barvno kodiranje ve¢ ni prepoznavno, objemke odstranite in jih ne uporabljajte vec.

Embalaza

» lzdelek umestite na pladenj za objemke za anevrizme FTOO8R ali FTOO9R.

» Cedilne kosare glede na postopek sterilizacije ustrezno zapakirajte v sterilno embalaZo, ki ustreza standardu EN
1SO 11607-1 (npr. v sterilnih posodah Aesculap).

» Zagotovite, da embalaza preprecuje ponovno kontaminacijo izdelka med skladis¢enjem.

Sterilizacija
» Validirani postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem procesu
- Parni sterilizator v skladu z EN 285 in validiran v skladu z EN ISO 17665
- Sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem procesu pri 134 °C, ¢as drzanja 18 minut za inaktivacijo prionov.
» Sterilizacija vec izdelkov v enem parnem sterilizatorju: Poskrbite, da ni presezena najvecja dovoljena obremenitev
parnega sterilizatorja, v skladu s proizvajal¢evimi specifikacijami.

Skladiscenje
» Objemke hranite v sterilni embalaZi ali v pladnju za objemke za anevrizme FTOO8R ali FTOO9R na takem mestu,
kjer ni prahu, kemicne pare ali ekstremnih zra¢nih ali temperaturnih nihanj.

Za ve¢ informacij o ustreznih pripomockih za shranjevanje, ki jih priporoca Aesculap, se obrnite na Aesculap ali pre-
berite brosure za titanove in phynox objemke za anevrizme , ki jih lahko naro€ite tudi pri Aesculapu.

Odstranjevanje
» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaZe upostevajte nacionalne predpise.

Opis izdelka

Objemke anevrizem so na voljo v dveh razliénih materialih.:

m Kobaltove zlitine (Phynox) v skladu z 1SO 5832-7

M Titanove zlitine Ti6AI4V v skladu z ISO 5832-3

Objemke anevrizme so na voljo jo v dveh razli¢nih velikostih (mini in standard). Za ve¢ informacij in za narogilo brosur
objemk za anevrizme iz titana in phynoxa, se prosimo obrnite naAesculap .

Za razlikovanje velikosti in uporabe, so objemke anevrizem barvno oznacene.

Zacasne Phynox objemke za anevrizme Mini Zlato
Standard
Zacasne titanoveobjemke za anevrizme Mini Ustnik: Zlato
Vzmet: Roza
Standard Ustnik: Zlato

Vzmet: Modro

Vsaka objemka anevrizme ima individualno serijsko Stevilko.

Vsaka objemka anevrizme je posami¢no pakirana in sterilizirana s sevanjem (odmerek vsaj 25 kGy).

Vsaka originalno pakirana objemka anevrizme se dobavi v dvojni sterilni embalazi skupaj z navodili za uporabo in
nalepkami.

Zapiralna sila vsake objemke anevrizme se meri posamicno in je navedena na embalaZi. Zapiralna sila se meri na 1/3
dolZine konice ustnika iz merilne tocke A na sredini kontaktne povrsine. Phynox objemke za anevrizme se merijo pri
odprtju ustnika pri 0,5 mm, glej sliko 1. Titanske objemke za anevrizme se merijo pri odprtju ustnika pri 1 mm, glejte
sliko 2.

Napotek

Trajne objemke, ki so primerne za vstavljanje, se od tistih zacasnih, ki niso primerne za vstavljanje, razlikujejo po tem,
da imajo srebrno obarvan predel ustnika (titanove objemke) ali pa so popolnoma srebrno obarvane (Phynox objemke).
Poleg tega so lahko zacasne objemke za anevrizme oznacene z okroglimi, ¢rnimi oznakami.

Kle3¢e za pristavljanje in odstranjevanje objemk za anevrizme so oznacene glede na velikosti (mini, standard ali long)
in glede na material objemke (titan, phynox).

Poleg tega so lahko kles¢e za pristavljanje/odstranjevanje za titanove objemke za anevrizme ustrezno barvno ozna-
Cene glede na velikost.

Za vet informacij o primernih kle3¢ah za pristavljanje/odstranjevanje kakor tudi za prospekte za titanove in phynox
objemke za anevrizme, se obrnite na Aesculap.
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Aesculap”
Privremene YASARGIL klipse za aneurizme

Legenda

1 YASARGIL klipsa za aneurizme od phynoxa, primjer za ravnu klipsu
2 YASARGIL klipsa za aneurizme od titanija, primjer za ravnu klipsu
3 YASARGIL klipsa za aneurizme, pravilno pozicionirana

4 YASARGIL klipsa za aneurizme, pogresno pozicionirana

5 YASARGIL klipsa za aneurizme, pogresno pozicionirana

6 YASARGIL klipsa za aneurizme, pogresno pozicionirana

A Mjerna tocka

B Sila

C Duljina Celjusti

Simboli na proizvodu i ambalazi

STERILE E Sterilizacija zracenjem

Najbolje upotrijebiti do:

Pozor! Op¢i znak upozorenja!
Pozor! Obratite pozornost na prate¢u dokumentaciju!

Opce napomene

W "Priviemene Aesculap YASARGIL klipse za aneurizme" u nastavku se teksta oznacavaju kao "klipse za aneurizme"
ili "klipse".

B U ovim uputama za upotrebu nisu opisani op¢i rizici kirurskog zahvata.

Predvidena namjena
Privremene klipse za aneurizme predvidene su za privremeno podvezivanje aneurizmi ili krvnih Zila.
Privremene klipse za aneurizme predvidene su za visestruku upotrebu i mogu se primjenjivati vise puta.

Indikacije
W Cerebralne aneurizme
W Cerebralne krvne Zile

Apsolutne kontraindikacije

Priviemene klipse za aneurizme kontraindicirane su za sljedece primjene::

B Trajno podvezivanje cerebralnih aneurizmi

W Sva podrucja primjene koja nisu navedena u odjeljku Indikacije

» Nemojte primjenjivati u slucaju poznate osjetljivosti na materijale proizvoda.

Relativne kontraindikacije
Sljedeci uvjeti, pojedinacno ili u kombinaciji, mogu dovesti do sporijeg cijeljenja, odnosno ugroziti uspjesnost kirur-
skog zahvata: Medicinska ili kirurska stanja (npr. komorbiditeti) koja bi mogla sprijeciti uspjesnost operacije.

Rizici, nuspojave i interakcije

U okviru zakonske obveze pruzanja informacija isti¢emo sljede¢e moguce nuspojave i interakcije::
B Infekcije

W Osjetljivost na materijale klipsi

W Ozljede Zivaca

W Ozljede krvnih Zila s mogu¢om posljedicom stvaranja hematoma ili nastanka krvarenja

B Ozljede organa i drugih tkiva

W Poremecdaji zacjeljivanja rana, kao i kirurske komplikacije razlicitih vrsta.

Primjena klipsi za aneurizme povezana je sa sljede¢im ozbiljnim rizicima::

W Skretanje Celjusti

W Ruptura aneurizme zbog selektivnog, nepotpunog nalijeganja ¢eljusti klipse na vratu aneurizme
B Smanjenje poprecnog presjeka krvne Zile zbog stavljanja klipse blizu ruba krvne Zile kod velikih aneurizmi
W Cerebrovaskularni spazmi i iznenadna smrt

Primjena

Dokumentacija

Kirurg izraduje plan kirurskog zahvata u kojem se odreduje i na odgovarajuci nacin dokumentira sljedece::

® Odabir i dimenzioniranje klipsi

W Odredivanje intraoperativnih smjernica

Svakog pacijenta potrebno je opsezno informirati o svojstvima klipsi za aneurizme i postupku kirurskog zahvata

Proizvod

Ostecenje klipse zbog nepravilnog rukovanja, ograni¢avanja funkcionalnosti i pro-

mjene sile zatvaranja!

» Klipse izvadite iz sterilnog pakiranja, odnosno iz leziSta samo za primjenu.

OPREZ » Klipse vadite i aplicirajte samo s odgovarajucim Aesculap klijestima za aplika-

ciju klipsi za aneurizme.

» Klipsom nemojte nikada rukovati prstima.

» lzdvojite klipse na kojima postoje promjene ili tragovi ostecenja (npr. pogresan
polozaj Celjusti, savijeni dijelovi ili promjena boje).

» lzvadite klipsu iz dvostrukog sterilnog pakiranja ili pripremite klipsu u sustav za skladistenje.
» Prije svake primjene obavite provjeru proizvoda na postojanje: odvojenih, savijenih, polomljenih, napuknutih,
istroSenih ili odlomljenih dijelova.
» Nemojte upotrebljavati ostecen ili neispravan proizvod. Odmah izdvojite oStecene proizvode.
» Klipsu oprezno prihvatite i izvadite Aesculap klijeStima za aplikaciju klipsi za aneurizme, vidjeti sl. 3. Pritom
vodite raduna da klipsu ne prihvatite kako je prikazano na sl. 4/5/6 i obratite pozornost na sljedece tocke:
- Klipse se smiju upotrebljavati samo s klijestima za aplikaciju, odnosno klijestima za skidanje odgovarajuce
veli¢ine (mini ili standardna).
- Klipse od phynoxa smiju se upotrebljavati samo s Aesculap klijeStima za aplikaciju klipsi za aneurizme od
phynoxa.
- Klipse od titanija smiju se upotrebljavati samo s Aesculap klijeStima za aplikaciju, odnosno klijestima za ski-
danje klipsi za aneurizme od titanija.
- Ne smiju se upotrebljavati klijeSta za aplikaciju, odnosno klijesta za skidanje drugih proizvodaca.

» Aplicirajte klipsu i pritom vodite racuna da se postigne okluzija aneurizme ili krvne Zile.
» Provjerite polozaj klipse i prema potrebi ga korigirajte.
» Prema potrebi upotrijebite druge klipse.

Opasnost za pacijente zbog trajno implantiranih privremenih klipsi za aneurizme!
» Privremene klipse za aneurizme ni u kojem slucaju nemojte trajno implantirati.
» Privremene klipse za aneurizme ponovno izvadite nakon primjene.

OPASNOST

Sigurnosne napomene i upozorenja

Korisnik

B Za uspjeSnu upotrebu ovog proizvoda neophodni su odgovarajuca klini¢ka obuka, kao i teorijsko te prakti¢no
poznavanje svih potrebnih kirurskih tehnika, ukljucujudi i primjenu ovog proizvoda.

W Tvrtka Aesculap ne snosi odgovornost za komplikacije nastale uslijed:
- pogresnog postavljanja indikacija ili pogresnog odabira proizvoda,
- pogresne kirurske tehnike,
- pogresne kombinacije komponenti proizvoda, a posebno u kombinaciji s komponentama drugih proizvodaca,
- prekoracenja ogranicenja metode lije¢enja ili zanemarivanja osnovnih medicinskih kautela.

W Korisnik je duzan pribaviti podatke od proizvodaca ako postoji nejasna predoperativna situacija u pogledu pri-
mjene odgovarajucih proizvoda.

Proizvod
» Nemojte upotrebljavati oStecene klipse.
» Kako biste izbjegli ostecenja klipsi za aneurizme, postupite na sljedeci nacin:

- Klipsama za aneurizme uvijek rukujte uz odgovarajuci oprez.

- Klipsu za aneurizme nemojte nikada otvarati prstima.

- lzbjegavajte ru¢nu ifili mehani¢ku manipulaciju (npr. prstima ili instrumentima) klipsom za aneurizme.
Prekomjerna i gruba upotreba, a posebno otvaranje i zatvaranje klipsi za aneurizme, bilo u op¢oj upotrebi ili tijekom
Cis¢enja i sterilizacije, mozZe rezultirati promjenom sile zatvaranja i negativnim utjecajem na klinicku ucinkovitost
klipsi za aneurizme.

Interakcije izmedu MRI i YASARGIL klipsi za aneurizme od titanija i phynoxa!

W Prilikom MRI pregleda s 1,5 i 3,0 Tesli za pacijenta ne postoji dodatni rizik usli-
jed magnetski induciranih sila.

M Privremene klipse za aneurizme pokazuju umjerene artefakte na MR slici. Veli-
¢ina artefakta moze se znatno razlikovati ovisno o pulsnoj frekvenciji MR-a.

Napomena
Snaznija magnetska polja ili poveéanje polja slike moZe dovesti do znatnog poveéanja pogresaka u pozicioniranju i
artefakata.

Tvrtka Aesculap ne preuzima odgovornost za klipse za aneurizme kojima se nepropisno rukuije ili kojima se ne rukuje
u skladu s ovim uputama za upotrebu.

Sterilnost, ¢iS¢enje i dezinfekcija, skladiStenje

W Klipse su pojedinacno zapakirane u oznacenim zastitnim pakiranjima.

B Klipse su sterilizirane zra¢enjem.

» Klipse skladistite u originalnom pakiranju i izvadite ih iz originalnog i zastitnog pakiranja neposredno prije upo-

trebe.

Provjerite rok valjanosti i neoStecenost sterilnog pakiranja.

» Klipse se ne smiju upotrebljavati ako je rok valjanosti istekao ili ako je pakiranje ostec¢eno, pogledajte Odobreni
postupak pripreme.

» Pobrinite se da se klipse ne ostete.

B Uz odgovarajucu paznju i pod uvjetom da je neoStecen i €ist, proizvod se moze Cistiti i sterilizirati do 100 puta.
Korisnik snosi odgovornost za svaku daljnju primjenu izvan okvira navedene primjene.

W Vijek trajanja proizvoda ogranicen je oSte¢enjem, uobicajenim troSenjem, vrstom i trajanjem primjene, kao i ruko-
vanjem, skladitenjem i transportom proizvoda.

B Najbolji nadin za prepoznavanje proizvoda koji vise nije funkcionalan jest provodenje pazljive vizualne provjere
prije sljedece upotrebe.

W Nakupljanje ostataka sredstva za ¢iS¢enje moze negativno utjecati na biolosku kompatibilnost proizvoda. Prace-
nje toga zadatak je korisnika.

v

Napomena
PridrZavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih standard i direktiva i higijenskih propisa
za pripremu.

Napomena
Za pacijente s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CJD) i za pacijente kod kojih se sumnja na CJD ili moguce varijante, kod
pripreme proizvoda obavezno je pridrzavati se vazeéih nacionalni odredbi.

Napomena

Treba napomenuti da se uspjesna priprema ovog medicinskog proizvoda moZe osigurati tek nakon prethodnog odo-
brenja postupka pripreme. Odgovornost za to snosi operater/osoba koja obavlja pripremu.

Za validaciju je upotrijebljena navedena kemija.

Napomena
Aktualne informacije o pripremi i kompatibilnosti materijala vidi na B. Braun elFU pod eifu.bbraun.com
Odobreni postupak sterilizacije parom provodi se u sustavu Aesculap-sterilni spremnik.

Odobreni postupak pripreme

Opce napomene

Osuseni, odnosno fiksirani ostaci od operacije mogu otezati ¢is¢enje, odnosno uciniti ga neucinkovitim i prouzroditi

koroziju. Klipse je za transport potrebno drzati vlaznima kako bi se sprijecilo, odnosno $to viSe smanjilo, susenje

organskih ostataka potencijalno kontaminiranih prionima. Ne smiju se primjenjivati fiksiraju¢e temperature predci-

Sc¢enja >45 °C i ne smiju se upotrebljavati fiksirajuca sredstva za dezinfekciju (na bazi aktivnih sastojaka: aldehid,

alkohol).

Prevelike doze sredstava za neutralizaciju ili sredstava za temeljito ¢iS¢enje mogu dovesti do kemijskog djelovanja

ifili do izbljedivanja i vizualne ili mehanicke necitljivosti laserske oznake na nehrdaju¢em ¢eliku.

Kod nehrdajuceg Celika, ostaci koji sadrze klor, odnosno klorid (npr. ostaci od operacije, lijekovi, slane fizioloske oto-

pine, u vodi za ¢is¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju) dovode do oste¢enja od korozije (rupicasta korozija, napetosna

korozija) i na taj nacin do unistavanja proizvoda. Za uklanjanje ostataka potrebno je u dovoljnoj mjeri isprati proizvod

demineraliziranom vodom i naknadno ga osusiti.

Ako je potrebno, i dodatno osusiti.

Obavezno je strogo pridrzavanje svih uputa za primjenu koje je izdao proizvodac kemikalija. U suprotnom, to moze

dovesti do sljedecih problema:

B optictke promjene na materijalu, kao Sto su blijedenje ili promjena boje kod titana ili aluminija.

B ostecenja materijala, kao Sto su npr. korozija, pukotine, lomovi, prijevremeno starenje ili bubrenje.

» Za Cis¢enje ne koristite metalne etke ili druge abrazivne materijale koji oStec¢uju povrsinu jer u protivnom postoji
opasnost od korozije.

» Za daljnje detaljne informacije o higijenski sigurnoj preradi i ustedi materijala/ocuvanju vrijednosti vidi
www.a-k-i.org rubrika "AKI-Brochures", "Red brochure".



Priprema na mjestu primjene

» Ako je primjenljivo, povrsine koje nisu vidljive po mogucnosti isperite demineraliziranom vodom, npr. pomocu
jednokratne Strcaljke.

» Vidljive ostatke od operacije u cijelosti uklonite vlaznom krpom koja ne ostavlja dlacice.

» Mokar proizvod u zatvorenom spremniku za zbrinjavanje transportirajte na ¢is¢enje i dezinfekciju u roku od 1
sata.

Ruéno ¢is¢enje/dezinfekcija

Opasnost za pacijente!
» Proizvod cistite iskljucivo strojno!

OPASNOST

Strojno ¢&iséenje/dezinfekcija s ultrazvuénim predéiséenjem

Napomena

Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju u pravilu mora imati ispitanu uéinkovitost (npr. ispunjavati zahtjeve norme EN SO
15883).

Napomena

Potrebno je redovito obavijati odrZavanje i provjeru uredaja za ¢iséenje i dezinfekciju koji se upotrebljava.

PredciSéenje ultrazvukom

Ultrazvuéno ¢iscenje Dr. Weigert neodisher®

[hladno] SeptoClean*
] Ispiranje ST 1 - P-v -
(hladno)
P-V: Pitka voda
ST: Sobna temperatura

Sredstvo za ¢idéenje s uinkom prevencije prijenosa priona (vidjeti odjeljak Tehnicki podaci Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

Faza |

» Proizvod €istite u ultrazvuénoj kupelji za ¢idéenje (frekvencija 35 kHz) najmanje 15 min. Pritom pazite da sve
dostupne povrsine budu namocene i da se izbjegnu akusticke sjene.

Faza Il

» Proizvod u cijelosti (sve dostupne povrine) isperite pod teku¢om vodom.

Strojno alkalno ¢iScenje i toplinska dezinfekcija
Tip uredaja: jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka

Prethodno pranje <25[77

Il éi§éenje 55/131 10 DEM-V Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
otopina za upotrebu 1 %"

mn Neutralizacija >10/50 1 DEM-V Dr. Weigert neodisher® Z otopina za
upotrebu 0,1 %

v Meduispiranje >10/50 1 DEM-V -

v Meduispiranje >10/50 1 DEM-V -

vi Toplinska dezinfekcija 90/194 5 DEM-V -

Vil Susenje - - - Prema programu uredaja za ¢is¢enje i

dezinfekeiju™

P-v: Pitka voda

DEM V: Demineralizirana voda

Sredstvo za ¢id¢enje s u¢inkom prevencije prijenosa priona (vidjeti odjeljak Tehni¢ki podaci Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

Za dokazivanje Cistoce upotrijebljen je sljedeci uredaj za ¢iS¢enje i dezinfekciju: Miele 7836 CD

» Kilipse stavite na pladanj za klipse za aneurizme FTOO8R ili FTOO9R (tako da ne bude neo¢is¢enih podrugja). Pritom
u jedno udubljenje stavite najvise 5 klipsi.
» Nakon strojnog ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite ima li na vidljivim povrsinama ostataka.

Kontrola i provjera
» Provjerite svaku pojedinu klipsu.
» lzdvojite klipse koje pokazuju sljedeca svojstva i nemojte ih vise upotrebljavati:
- Znakovi ostecenja
- Neispravan polozaj ¢eljusti
- Savijene komponente
- Pogresno centriranje
- Zaprljanje
U okviru pripreme moze do¢i do blijedenja oznake u boji.
» Ako oznaku u boji vise nije moguce jasno raspoznati, izdvojite klipse i nemojte ih vise upotrebljavati.

Ambalaza

» Proizvod sortirajte u pladanj za klipse za aneurizme FTOO8R ili FTOO9R.

» Kosare za cijedenje zapakirajte u skladu sa postupkom sterilizacije u odgovarajuce sterilno pakiranje u skladu s
normom EN 1SO 11607-1 (npr. u Aesculap sterilne spremnike).

» Pobrinite se da ambalaza onemogucuje ponovnu kontaminaciju proizvoda tijekom skladistenja.

Sterilizacija
» Odobreni postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom u frakcioniranom vakuumskom postupku
- Parni sterilizator u skladu s EN 285 i odobren u skladu s EN ISO 17665
- Sterilizacija u frakcioniranom vakuumskom postupku pri temperaturi od 134 °C, vrijeme trajanja 18 min. radi
prevencije prijenosa priona
» Kod istodobne sterilizacije vie proizvoda u jednom parnom sterilizatoru: pobrinite se da ne dode do prekoracenja
najveceg dopustenog opterec¢enja parnog sterilizatora prema uputama proizvodaca.

Skladistenje

» Klipse skladistite u njihovom sterilnom pakiranju ili u pladnju za klipse za aneurizme FTOO8R ili FTOO9R u podrudju
ocis¢enom od prasine, bez kemijskih isparavanja i ekstremnih oscilacija zraka ili temperature.

Za vise informacija o odgovaraju¢im pomagalima za skladistenje koje je preporucio proizvodac Aesculap obratite se

proizvodacu Aesculap ili procitajte prospekte za klipse za aneurizme od titanija i phynoxa koje mozete naruditi kod

proizvodaca Aesculap.

Zbrinjavanje
» Prilikom zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, pripadajucih komponenti i pakiranja pridrzavajte se nacionalnih
propisa.

Opis proizvoda

Klipse za aneurizme dostupne su u izvedbama od dva razli¢ita materijala.:

B Slitina kobalta (phynox) u skladu s normom 1SO 5832-7

W Slitina titanija TiAI4V u skladu s normom ISO 5832-3

Klipse za aneurizme dostupne su u dvjema razlicitim veli¢inama (mini i standardna). Za vise informacija i narudzbu
prospekata za klipse za aneurizme od titanija i phynoxa obratite se proizvodacu Aesculap .

Radi razlikovanja velicine i primjene, klipse za aneurizme oznacene su bojama na sljedeci nacin.

Privremene klipse za aneurizme od phynoxa Mini Zlatna
Standardna
Privremene klipse za aneurizme od titanija Mini Celjust: Zlatna

Opruga: Ruzicasta

Standardna éeljust: Zlatna
Opruga: Plava

Svaka klipsa za aneurizme ima jedinstveni serijski broj.

Svaka klipsa za aneurizme pojedina¢no je zapakirana i sterilizirana zratenjem (doza najmanje 25 kGy).

Svaka originalno zapakirana klipsa za aneurizme isporucuje se u dvostrukom sterilnom pakiranju zajedno s uputama
za upotrebu i etiketama.

Sila zatvaranja svake klipse za aneurizme pojedinan¢no se mjeri i navedena je na pakiranju. Sila zatvaranja mjeri se
na 1/3 duljine vrha Celjusti iz mjerne tocke A u sredini kontaktne povrsine. Klipse za aneurizme od phynoxa mjere se
kod otvora Celjusti od 0,5 mm, vidjeti sl. 1. Klipse za aneurizme od titanija mjere se kod otvora ¢eljusti od 1 mm,
vidjeti sl. 2.

Napomena

Trajne, za implantaciju prikladne klipse, radi razlikovanja od privremenih klipsi koje nisu prikladne za implantaciju,
imaju srebrno obojeno podrudje celjusti (klipse od titanija) ili su u cijelosti srebrno obojane (klipse od phynoxa).
Privremene klipse za aneurizme dodatno u proksimalnom podrucju opruge mogu biti oznacene prstenastim, crnim
oznakama.

Klijesta za aplikaciju i skidanje klipsi za aneurizme oznacena su prema veli¢ini (mini, standardna ili dugacka) i mate-
rijalu klipsi (titanij, phynox).

Klijesta za aplikaciju i klijesta za skidanje klipsi za aneurizme od titanija, ovisno o odgovarajucoj veli¢ini klipse, mogu
imati oznaku u boji.

Za vise informacija o odgovarajucim klijestima za aplikaciju i klijeStima za skidanje klipsi, kao i za prospekte za klipse
za aneurizme od titanija i phynoxa obratite se proizvodacu Aesculap.
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Aesculap”
Cleme pentru anevrism temporare YASARGIL

Legenda

1 Clemd pentru anevrism YASARGIL Phynox, exemplu de clema dreaptd
2 Clema pentru anevrism YASARGIL din titan, exemplu de clemd dreapta
3 Clema pentru anevrism YASARGIL, pozitionata corect

4 Clema pentru anevrism YASARGIL, pozitionatd incorect

5 Clema pentru anevrism YASARGIL, pozitionata incorect

6 Clema pentru anevrism YASARGIL, pozitionata incorect

A Punct de masurare

B Forta

C Lungimea falcilor clemei

Simbole pe produs si ambalaj

STERILE E Sterilizare prin iradiere

Utilizabil pana la data de

Atentie, simbol de avertizare general
Atentie, respectati documentele insotitoare

Indicatii generale

m ,Clemele pentru anevrism temporare Aesculap YASARGIL" vor fi mentionate in continuare sub denumirea ,cleme
pentru anevrism" sau ,cleme".
B Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in acest manual de utilizare.

Scopul utilizarii
Clemele pentru anevrism temporare sunt destinate suprimarii temporare a anevrismelor sau vaselor de sange.
Clemele pentru anevrism temporare sunt destinare utilizarii multiple si pot fi folosite in mod repetat.

Indicatii
B Anevrisme cerebrale
B Vase de sange cerebrale

Contraindicatii absolute

Clemele pentru anevrism temporare sunt contraindicate pentru urmatoarele aplicatii:

B Suprimarea permanenta a anevrismelor cerebrale

W Toate domeniile de aplicare nespecificate in sectiunea Indicatii

» A nu se utiliza in caz de sensibilitate cunoscuta la corpuri strdine cum sunt materialele produsului.

Contraindicatii relative

Urmatoarele conditii, individual sau combinate, pot duce la vindecare intarziatd sau la periclitarea succesului chi-
rurgical: Afectiuni medicale sau chirurgicale (de ex. comorbiditati) care ar putea preveni succesul operatiei.

Riscuri, efecte secundare si interactiuni

in cadrul obligatiei legale de a furniza informatii, sunt indicate urmétoarele posibile efecte secundare si interactiuni:
B Infectii

M Sensibilizare la materialele clemelor

W Leziuni ale nervilor

B Leziuni vasculare avand ca posibild consecintd hematoame sau sangerari

B Leziuni ale organelor si ale altor tesuturi

W Tulburari de vindecare a ranilor, precum si complicatii chirurgicale de alt tip.

Utilizarea clemelor pentru anevrism este asociatd cu urmatoarele riscuri grave:

W Téierea falcilor clemei

W Ruptura de anevrism din cauza asezarii punctuale, incomplete a félcilor clemei pe colul anevrismului

B Reducerea sectiunii transversale vasculare prin ezarea clemei in apropierea marginii vasului, la anevrismele mari
W Spasme cerebrovasculare si moarte subita

Utilizare

Documentatie

Utilizatorul creeaza o planificare a operatiei care defineste si documenteaza in mod corespunzator urmatoarele:

W Selectarea si dimensionarea clemelor

B Definirea aspectelor orientative intra-operatorii

Fiecare pacient trebuie sa fie pe deplin informat cu privire la proprietatile clemelor pentru anevrism si procedura
chirurgicala.

Produs

Deteriorarea clemei din cauza manipularii incorecte, limitarii functionalitati

schimbarii fortei de inchidere!

» Scoateti clemele din ambalajul steril sau din sistemul de depozitare numai in

ATENTIE vederea aplicarii.
’ > Scoateti si aplicati clemele numai cu clestii de asezare Aesculap potriviti pen-

tru clemele pentru anevrism.

» Nu manipulati niciodata clema cu degetele.

» Eliminati clemele care prezintd modificiri sau urme de deteriorare (de ex.
pozitie incorectd a falcilor, parti indoite sau decolorare).

S|

» Scoateti clema din ambalajul dublu steril sau pregatiti-o pentru utilizare intr-un sistem de depozitare.

» inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite, distruse, fisurate,
uzate sau rupte.

» Nu utilizati produsul dacd este deteriorat sau defect. Scoateti imediat din uz produsele deteriorate.

» Prindeti si scoateti cu atentie clema cu clestele de asezare Aesculap pentru cleme pentru anevrism, consultati
fig. 3. Asigurati-va cd clema nu este prinsa ca in fig. 4/5/6 si cd se vor respecta urmatoarele aspecte:
- Clemele se vor utiliza numai cu clestii de asezare sau de scoatere cu mirime adecvata (mini sau standard).
- Clemele Phynox se vor utiliza numai cu clestii de asezare Aesculap pentru cleme pentru anevrism Phynox.
- Clemele din titan se vor utiliza numai cu clestii de asezare sau de scoatere Aesculap pentru cleme pentru

anevrism din titan.

- Nu utilizati clesti de asezare sau de scoatere de la alti producatori.

» Aplicati clema si asigurati-va cd se obtine ocluzia anevrismului sau a vasului.
» Verificati pozitia clemei si corectati-o daca este necesar.
» Dacd este necesar, utilizati cleme suplimentare.

Periclitarea pacientului datorita clemelor pentru anevrism temporare implantate

permanent!

» Nu implantati niciodatid permanent cleme pentru anevrism temporare.
PERICOL » Dupa utilizare, scoateti clemele pentru anevrism temporare.

Indicatii de siguranta si de avertizare
Utilizator

B Utilizarea cu succes a acestui produs presupune o pregatire clinica adecvatd si stapanirea teoreticd si practica a
tuturor tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.
W Aesculap nu este responsabil pentru complicatiile cauzate de:
- indicatii de tratament incorecte sau selectarea incorecta a produsului
- tehnica chirurgicala incorecta
- combinarea incorecta a componentelor produselor, dar mai ales de combinarea cu componente de la alti pro-
ducatori

- depdsirea limitelor metodei de tratament sau nerespectarea precautiilor medicale de bazd
W Utilizatorul este obligat sd obtina informatii de la producdtor in conditiile in care exista o situatie preoperatorie
neclara in ceea ce priveste utilizarea produsului corespunzator.

Produs

» Nu utilizati cleme deteriorate.

» Pentru a evita deteriorarea clemelor pentru anevrism:
- Manevrati intotdeauna clemele pentru anevrism cu atentia adecvata.
- Nu deschideti niciodata cu degetele clema pentru anevrism.

- Evitati manipularea manual3 si/sau mecanicé (de ex. cu degetele sau cu instrumentele) a clemei pentru ane-
vrism.
Utilizarea excesiva si grosiera, in special deschiderea si inchiderea clemelor pentru anevrism, fie in utilizarea gene-
rala, fie in timpul curatarii si sterilizarii, poate modifica forta de inchidere si poate afecta eficienta clinica a clemelor
pentru anevrism.

Interactiuni intre IRM si clemele pentru anevrism YASARGIL din titan si Phynox!

min investigatiile IRM cu 1,5 si 3,0 Tesla, nu exista niciun risc suplimentar pen-
tru pacienti din cauza fortelor induse magnetic.

M Clemele pentru anevrism temporare prezinta artefacte IRM moderate. Dimen-
siunea artefactului poate varia major in functie de frecventa impulsului RM.

Mentiune
Campurile magnetice mai puternice sau o crestere a cdmpului vizual poate duce la o crestere semnificativd a erorilor
de pozitionare si a artefactelor.

Aesculap nu poate accepta nicio responsabilitate pentru clemele pentru anevrism care sunt nu manipulate cores-
punzator sau in conformitate cu acest manual de utilizare.

Sterilitate, curatare si dezinfectare, depozitare

m Clemele sunt ambalate individual in ambalaje de protectie etichetate.

Clemele sunt sterilizate prin iradiere.

Depozitati clemele in ambalajul original si scoateti-le din ambalajul original protector numai inainte de utilizare.

Verificati data de expirare si integritatea ambalajului steril.

Nu utilizati clemele atunci cand data de expirare a fost depasita sau ambalajul este deteriorat, vezi Procedurd de

procesare validata.

» Asigurati-va ca clemele nu sunt deteriorate.

Produsul poate fi curatat si sterilizat de pand la 100 de ori, cu atentia corespunzdtoare si cu conditia sa fie nede-

teriorat. Orice reutilizare in afara de cele mentionate mai sus este responsabilitatea utilizatorului.

W Durata de viata a produsului este limitatd de deteriorare, uzura normal, tipul si durata de utilizare, precum si
de manipularea, depozitarea si transportul produsului.

W O verificare vizuald atenta inainte de urmatoarea utilizare este cea mai buna modalitate de a detecta un produs
care nu mai este functional.

m Compatibilitatea biologica a produsului poate fi afectata de acumularea de reziduuri de detergent. Monitorizarea
acestui lucru este sarcina utilizatorului.

vvyyYyaBnm

Mentiune
Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum si pro-
priile reglementdri privind igiena pentru procesare.

Mentiune
La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale aferente valabile cu privire la procesare.

Mentiune

Trebuie remarcat faptul cd procesarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd validarea
prealabild a procesului de procesare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/procesatorului.

Pentru validare au fost utilizate substantele chimice specificate.

Mentiune

Informatii actualizate privind reprocesarea si compatibilitatea materialelor pot fi gdsite si in instructiunile de utilizare
in variantd electronicd B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

Procedura de sterilizare cu abur validatd a fost efectuatd in sistemul de containere sterile Aesculap.

Procedura de procesare validata

Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curatarea dificila sau ineficientd si pot duce la coroziune. Clemele

trebuie mentinute umede pentru transport, pentru a preveni sau reduce pe cat posibil uscarea reziduurilor organice

potential contaminate cu prioni. Nu trebuie aplicate temperaturi de pre-curatare >45 °C care favorizeaza fixarea, si

nu trebuie utilizati dezinfectanti care favorizeaza fixarea (baza ingredientelor active: aldehida, alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curdtare de bazi poate duce la un atac chimic si/sau decolorare si

incapacitatea de citire liberd sau automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

in cazul otelului inoxidabil, reziduurile care contin clor sau cloruri (de ex. reziduuri chirurgicale, produse farmaceu-

tice, solutii saline, In apa pentru curatare, dezinfectie si sterilizare) conduc la daune legate de coroziune (coroziunea

orificiilor, coroziune de stres) si, prin urmare, la distrugerea produselor. Pentru indepartare, trebuie efectuatd o clatire

suficientd cu apa complet desalinizata, urmatd de uscare.

Uscati din nou, daca este necesar.

Toate specificatiile de utilizare ale producitorului de substante chimice trebuie respectate cu strictete. in caz con-

trar, pot aparea urmatoarele probleme:

B Modificari optice ale materialelor, de ex. decolorarea sau modificarile de culoare in titan sau aluminiu.

W Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranirea prematura sau umflarea.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curdtare care afecteaza suprafata; in caz contrar, exista
riscul de coroziune.

» Pentru informatii mai detaliate privind reprocesarea sigura din punct de vedere igienic si care protejeazd mate-
rialele/pdstreaza valoarea, consultati www.a-k-i.org rubrica ,AKI-Brochures"”, ,Red brochure”.



Pregatirea la locul de utilizare

» Dacd este cazul, clatiti suprafetele nevizibile, de preferintd cu apa demineralizatd, de ex. cu o seringd de unica
folosinta.

» indepartati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carps umeda care nu lasa scame.

» indecurs de 1 ora, transportati produsul ud, introdus intr-un recipient de eliminare inchis, pentru curitare si dez-
infectare.

Curitare/dezinfectare manual3

Periclitarea pacientului!
» Curitati produsul exclusiv izat!

PERICOL

Curitare/dezinfectare automatizatd cu pre-curitare manual3
Mentiune

in principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat cu privire la eficacitate (de ex. aprobare FDA in
conformitate cu EN ISO 15883).

Mentiune
Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

Pre-curatare cu ultrasunete

Curitare cu ultrasunete >15 1 Dr. Weigert neodisher®
[rece) SeptoClean*
Il Clatire TC 1 - AP -
(rece)
AP: Apa potabila
TC: Temperatura camerei

*Detergent cu efect de inactivare a prionilor (a se vedea Informatiile tehnice Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Faza |

» Curétati produsul minimum 15 min in baia de curétare cu ultrasunete (frecventd 35 kHz). Asigurati-va ca toate
suprafetele accesibile sunt udate si cd nu existd zone care nu ajung sa fie procesate prin ultrasunete.

Faza Il

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

Curatare alcalina si dezinfectare termicd automatizate
Tipul dispozitivului: Dispozitiv de curatare/dezinfectare uni-cameral fard ultrasunete

Pre-clatire <25[77
Il Curitare 55/131 10 AD Solutie preparata Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean 1 %*
mn Neutralizare >10/50 1 AD Solutie preparata Dr. Weigert neodisher®
20,1%
\" Clitire intermediara >10/50 1 AD -
\ Clitire intermediara >10/50 1 AD -
Vi Termodezinfectare 90/194 5 AD -
vil Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curatare si dezinfectare
AP: Apa potabila
AD: Apa complet desalinizatd
* Detergent cu efect de inactivare a prionilor (a se vedea Informatiile tehnice Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)
> Pentru dovedirea capacitatii de curdtare s-a utilizat urmatorul dispozitiv de curatare si dezinfectare:
Miele 7836 CD

> Asezati clemele pe tava pentru cleme pentru anevrism FTOO8R sau FTOO9R (evitati sa ramana locuri nespalate).
In fiecare jgheab se asazd maximum 5 cleme.
» Dupi curitarea/dezinfectarea automatizat, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor.

Controlul si verificarea
» Verificati individual fiecare clema.
» Clemele care prezintd urmatoarele caracteristici se elimina si nu se mai utilizeaza:
- Semne de deteriorare
- Pozitie incorectd a félcilor
- Componente indoite
- Aliniere incorecta
- Murdarie
Ca parte a procesarii, codurile cromatice se pot decolora.
» Eliminati clemele si nu le mai utilizati atunci cand codul cromatic nu se mai poate recunoaste cu usurinta.

Ambalare

» Introduceti clemele in tava pentru cleme pentru anevrism FTOO8R sau FTOO9R.

» Ambalati cosurile tip grila in mod corespunzator pentru procedura de sterilizare, intr-un ambalaj steril corespun-
zator EN 1SO 11607-1 (de ex. in recipiente sterile Aesculap).

» Asigurati-va cd ambalajul previne recontaminarea produsului in timpul depozitarii.

Sterilizare
» Procedura de sterilizare validata
- Sterilizare cu abur in procedura cu vid fractionat
- Sterilizator cu abur conform EN 285 si validat in conformitate cu EN ISO 17665
- Sterilizare in vid fractionat la 134 °C, timp de mentinere 18 minute pentru inactivarea prionilor
» Sterilizarea concomitentd a mai multor produse intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-vd ca nu este
depdsitd sarcina maxima admisa a sterilizatorului cu abur in conformitate cu specificatiile producatorului.

Depozitare

» Depozitati clemele in ambalajul lor steril sau intr-o tava pentru clemele pentru anevrism FTOO8R sau FTOO9R intr-
0 zona fard praf, vapori chimici, miscari extreme de aer sau modificari extreme ale temperaturii.

Pentru mai multe informatii cu privire la accesoriile de depozitare potrivite recomandate de Aesculap, va rugam sa

contactati Aesculap sau sa cititi brosurile pentru clemele pentru anevrism din titan si Phynox, pe care le puteti

comanda la Aesculap.

Eliminarea

» Lla eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si ambalajelor acestuia, respectati reglementarile
nationale.

Descrierea produsului

Clemele pentru anevrism sunt disponibile in doua materiale diferite:

B Aliaj de cobalt (Phynox) in conformitate cu ISO 5832-7

W Aliaj de titan Ti6Al4V conform ISO 5832-3

Clemele pentru anevrism sunt disponibile in doud marimi diferite (mini si standard). Pentru mai multe informatii si
pentru a comanda prospectele despre clemele pentru anevrism din titan si Phynox, va rugdm s contactati Aesculap.
Pentru a distinge marimea si aplicarea, clemele pentru anevrism sunt codificate cromatic, dupa cum urmeaza.

Cleme pentru anevrism temporare Phynox Mini Auriu
Standard
Cleme pentru anevrism temporare din titan Mini Falci: Auriu
Arc: Roz
Standard Falci: Auriu

Arc: Albastru

Fiecare clemd pentru anevrism are un numdr de serie individual.

Fiecare clem3 de anevrism este ambalati individual si sterilizata prin iradiere (doza de cel putin 25 kGy).

Fiecare clema pentru anevrism ambalata original este livratd intr-un ambalaj dublu steril, impreuna cu manualul de
utilizare si etichetele.

Forta de inchidere a fiecarei cleme pentru anevrism este masurata individual si este indicata pe ambalaj. Forta de
inchidere se masoara la 1/3 din lungimea varfului falcilor la punctul de masurare A din centrul suprafetei de contact.
Clemele pentru anevrism Phynox sunt masurate la o deschidere a falcilor de 0,5 mm, consultati Fig. 1. Clemele pentru
anevrism din titan sunt masurate la o deschidere a falcilor de 1 mm, consultati Fig. 2.

Mentiune

Clemele permanente, adecvate pentru implantare, spre deosebire de clemele temporare inadecvate pentru implan-
tare, au zona félcilor in culoare argintie (cleme din titan) sau sunt colorate complet argintiu (cleme Phynox), pentru a
se putea distinge.

in plus, clemele pentru anevrisme temporare pot fi inscriptionate cu marcaje negre inelare in zona proximald a arcului.

Clestii de asezare si scoatere pentru clemele pentru anevrism sunt inscriptionati in functie de marime (mini, standard
sau Long) si materialul clemei (titan, Phynox).

in plus, clestii de asezare si scoatere pentru clemele pentru anevrism din titan pot fi inscriptionati cromatic in functie
de marimea corespunzatoare a clemelor.

Pentru mai multe informatii cu privire la clestii de asezare si scoatere potriviti, precum si cu privire la clemele pentru
anevrism din titan si Phynox, va rugam sd contactati Aesculap.
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Aesculap”
BpemeHHu knuncoBe 3a aHeBpu3amu YASARGIL

Jlerenpa

1 Knunc 3a aHespuamu YASARGIL Phynox, npumep 3a npas knunc
2 TuraHos knunc 3a aHespuamu YASARGIL, npumep 3a npas knunc
3 Knunc 3a aHespuamu YASARGIL, npasunHo no3uumoHmupan

4 Knunc 3a aHespusmn YASARGIL, rpewHo nosuumonupan

5 Knunc 3a aHespuamu YASARGIL, rpewHo nosuunoHupan

6 Knunc 3a aHespuamu YASARGIL, rpewHo nosuunoHupan

A W3mepsatenHa Touka

B Cuna

C [lbnxuHa Ha 3axsalyalyarta yact

CumBonu Ha npoaykTa un onakoBKaTta

STERILE E Crepunusauma ypes o6nbysaHe

Moxe pa ce nsnonssa Ao

BHumaHme, 06wl npeaynpeauteneH 3Hak
BHuMaHue, cnasBaiite npuapyxasalinte JOKyMEHTH

061K yKa3aHus

B "BpemenHuTe knuncose 3a aHespusmi Aesculap YASARGIL" ce HapuyaT no-aony B TekcTa “Knuncose 3a aHespu-
3mu” unn “knuncose”.

B B T0Ba pbKOBOACTBO 33 ynotpe6a He ca onucaHu obLinTe PUCKOBE OT XMPYpruyecka Hameca.

Lien Ha ynotpe6ata

BpemeHHuTe KnuncoBe 3a aHeBPM3MM Ca NpeAHa3HaYeHW 3a BPEMEHHO NPUTUCKAHE HAa aHEBPU3MM UNU KPbBOHOCHU
CbAoBE.

BPSMEHHMTE KNUMCOBE 33 aHEBPU3MM Ca 32 MHOrOKPaTHO U3N0N3BaHE N MOraT fia Ce€ 13Nnon3sat NOBTOPHO.

MokasaHua
W Llepebpantu aHeBpu3mu
M Llepe6panHu KpLBOHOCHN CbOBE

A6CONOTHU NPOTUBONOKa3aHuA

BpeMEHHMTE KNMUMCOBE 33 aHEBPU3MMU Ca NPOTUBOMOKA3aHW 3a CNEAHUTE MPUNOXKEHUA:

B [locTosHHO NPUTUCKaHE Ha MO3bYHU aHEBPU3IMU

M Bcuyku 06nacTv Ha NPUNOXeHue, KOUTO He ca nocoyeHn B pasaena "MokasaHna"

> J]a HE C€ U3MoN3Bar Npu U3BECTHA BBbHLUHA TENECHA YYBCTBUTE/IHOCT KbM NPOAYKTOBUTE MaTepuanu.

OTHOCUTENHU npoTuBonoKasaHua

CneaxuTe ycnoBuA, NOOTAGNHO UK B CbYeTaHWe, MOraT a oBeAaT A0 3a6aBEHO 3apacTBaHe UM PUCK 3a ycnexa Ha
onepauuata: MeguLUMHCKU UK XMPYPrUuHI CbCTOAHMA (Hanp. CbNbTCTBALLM 3a60NABAHMA), KOUTO MOraT Aa Bb3npe-
NATCTBAT ycrexa Ha onepauuara.

Puckoge, HeXxenaHu peakumn n B33VIMOJ1€FICTBVI$|

B pamkute Ha HOPMaTWBHOTO 3aAb/XEHWE 33 NPEAOCTaBAHE HA MH(OPMALMA Ca MOCOYEHU CNEAHUTE Bb3MOXHMN
HEXEenaHu peakunun n B3aUMOAENCTBUA:

WHdekunn

lMoBuwasaHe Ha OCBEZIOMEHOCTTa 33 MaTepuanuTe Ha Knuncosete

HapaHﬂBaHMR Ha HepBuTE

CLD.OBVI HapaHABaHMA C Bb3MOXHa Nocneanua XeMatoMu uin KepseHe

OpraHHU W Apyri YBPEXAAHNA Ha TbKaHUTE

Hapyu.leva Ha NEYEHNETO Ha paHK, KAKTO N XUPYPrUYHU YCNOXHEHUA OT pasnuyeH sua.

13n0on3BaHeTo Ha KNUNCOBE 3a aHEBPU3MY € CBBP3AHO CC CIEAHUTE CEPUO3HU PUCKOBE:

W YBpexaaHe Ha 3axBalaliara yact

| PynTypaTa Ha aHeBpM3MaTa Ce AbXMW Ha TOYHO, HEMB/IHO NOCTABAHE HA KPaA Ha KAunca KM WKNKaTa Ha aHe-
Bpusmara

M HamansaBaHe Ha CbA0BOTO HAaMPEYHO CeYeHME YPe3 NOCTaBAHE Ha Knunca 61130 A0 pbba Ha CbAa Npu ronemu aHe-
BpPU3MU

| MOSLHHO—CBA]OBM CnasMun 1 BHE3anHa cMbpT

Ynotpeb6a

NlokymeHTauma

XupypruT cb3nasa nnaH 3a onepawna, KOUTo onpeens CNeaHoTo W ro I0KYMEHTMPA No NOAXOAALL HAYMH:

W 360p 1 opasmepABaHe Ha KnuncoseTe

| OI'IpeI:lE}'IEHME Ha HAaCOKK 32 MHTPaoNepaTuBHO neﬁcmme

Beeku nauueHT Tpa6sa na 6bae HambiHO MH(OPMUPaH 3a CBOICTBATA Ha KNUMCOBETE 33 aHEBPU3MU W XWpypruye-
CKaTa npouenypa.

MpoaykT
Mospepa Ha knunca nopaan I orp: Ha (yHKL
HaHOCTTa M NPOMAHA Ha cunaTa Ha 3aTaapnue'
> I/Issan(nawre K/TUNCOBETE CaMo 3a NpUIoKEHWE OT CTEpUIHaTa onakoBKa unu
BHUMAHWE OT MACTOTO 3a CbXpaHeHue.

Bsemaiite U npunaraiite KNMNCoBe camo Cbe CbBMECTUMY Knewy Aesculap 3a
aHeBpU3MMU.

» Hukora He MaHunynupaiite Knunca ¢ npLCTU.

» Knuncose, KOUTO NOKa3BaT NPOMEHU UAN Creay ot nospeaa (Hanpumep Henpa-
BUJTHO MOJIOXEHNE HA OTBOPEHATA 4acT, OFbHATK YacTk UM NPOMAHA Ha LiBeTa).

> MSEBA]ETC Knunca ot IJBOVIHaTa CTE€pUIIHA ONAaKOBKa UMK ro NoCTaBeTe B CUCTEMA 32 CbXPaHEHME.

» [lpean Bcaka ynoTpe6a nposepABaiiTe NPOAYKTa: 3a pasxnabeHu, OrbHATK, CYYNEHM, HaNyKaHW, U3HOCEHU Wnn
OTYYNEHU YacTu.

» He n3nonssaiite NpoayKTa, ako e nospeaeH unv gedekreH. HesabasHo otaenete NoBpeaeHNUTe NPOAYKTU.

» BHumartenHo xsaHeTe 11 M3BajeTe Knunca ¢ kneun Aesculap 3a knuncose 3a aHespusmi, Buxte dur. 3. Mo To3n
HauMH Ce YBEPETE, Ye KNUMCDLT HE € KAaKTO @ N0Ka3aHo Ha dur. 4/5/6 1 cnassaiite CneAHUTE TOYKA:
- Knunc Moxe aia ce ©3non13Ba camo C KNnelly 3a NOCTaBAHE UM B3EMaHE C NOAXOAALLN 33 LienTa pasmepu (MyHM
VN CTaHAAPTHH).
- Knuncose Phynox morat fia ce u3non3sat camo ¢ kneun 3a noctasaHe Aesculap 3a Knuncose 3a aHeBpn3MK
Phynox.
- TuTaHoB) KAMNCOBE MOraT la Ce M3N0NI3BaT CamMo C Kneuln 3a nocTasaHe Aesculap 3a TuTaHoBM knuncose 3a
aHeBpU3MU.
He u3nonssalite kneuyn 3a noctaBsAHe NN B3EMaHe Ha Apyr1 NPOM3BOANTENN.
> I'Ipvmm«em KNunca 1 ce yBepeTe, Ye € 0CTUrHaTa OKNy3MATa Ha aHeBpM3MaTa Unu Chbaa.
» [lposepeTte N03MUMATA Ha KNUNCa U A KOPUTMpaliTe, ako e Heo6XoANMo.
» Ako e Heo6X0A1MO, N3MON3BaAIATE OMBAHNTENHY KNUMCOBE.
OnacHoCT Ha NauueHTa Nopaay TPanHo MMNNAHTMPAHN BPEMEHHU KNUNCOBE 33
aHeBpuamu!
» He umnnauTupaiite NoCTOAHHO BP 3a E
» [pemaxgaiiTe BpeMeHHUTE KIUNCOBE 3a aHEBPU3MM CJIef] NpUNaraHe.

ONACHOCT

besonacHocT 1 npepynpexaeHus

MoTpebuten
m 3a YCMEWHOTO NpunaraHe Ha npoaykTa Ce U31CKBa NOAXOAALLO KITMHUYHO Oé‘/‘{eHMC W TEOPETUYHO KaKTO W Npak-
TUYECKO YCBOABAHE HA BCUYKMN HEDﬁXDﬂMMM XWUPYPrUYECKU TEXHWUKW, BKNIOYUTENHO NPUNAraHeTo Ha TO3K NPOAYKT,.
| Aesculap HE HOCK OTrOBOPHOCT 3@ YCNOXHEHUA, NPUYUHEHN OT:
— HENpaBWIHO OMPEAENAHE Ha MOKa3aHWATa Unn VIBﬁOp Ha Knuncose
- HenpaBsWfHa XMPypruyecka TexHuka
= TpewHa KOMﬁmHaLlMH OT KOMMOHEHTX Ha KNUNCOBE, NO-CNeunanHo KOM6MHaLlMR C KOMMOHEHTW OT ApYyrv Npo-
nssogutenu
— NPEBMLWABAHE Ha rpaHULMTE Ha neyebHua METOA MU HeCNa3BaHE HAa OCHOBHUTE MEANLMHCKA U3UCKBAHUA
| nOTpEﬁMTEﬂHT € ANbXEH Aa nonyyun I/IHqJOpMaLWIR OT NPOVM3BOAUTENA, NPW YCNOBUE, Y€ € Hanuue HeACHa npeao-
nepaTMBHa CUMTyalua No OTHOWEHWE Ha ynmpeﬁaTa Ha CbOTBETHWNA NPOAYKT.

MpopykT
» He u3nonssaiite noBpeaeH KAuncose.
> 3a Aa ce usberve YBpEXAaHE Ha KNUNCOBE 32 aHEBPU3MU:

- Buharu 6opaseTe ¢ pasymMHa NpeAnasnmBoCT C KNUMNCOBE 33 aHEBPUIMMU.

- Hukora He oTBapAiTe KAMNCOBE 3a aHEBPU3MU C MPBLCTH.

- W3b6arsaitte pbyHa M/MJ‘IM MEXaHW4yHa MaHunynayua [HaI'IpA C npLCTN Unnu MHCprMEHTM] Ha KNuncose 3a aHe-

BpU3IMU.

TpekomepHOTO 1 rpy6o M3NoN3BaHe, 0COBEHO OTBAPAHE U 3aTBApAHE HA KNUMCOBE 3 aHEBPU3MM, HE3ABUCUMO fanu
M0 NPUHUMN UK MO BPEME HA NOYNCTBAHE W CTEPUIMN3ALMNA, MOXE A NPOMEHN CUIaTa Ha 3aTATaHE U ia HapyLwWww Knun-
HUYHaTa q.)yHKLlMﬁ Ha KNUNCOBETE 32 aHEBPU3MU.

B3aaumopeiictens mexay AMP u knuncose 3a aHespuamu YASARGIL ot TutaH 1

Phynox!

W MMpu AMP nperneau c 1,5 1 3,0 Tecna HAMa AONBAHUTENEH PUCK 33 NALUEHTUTE
nopaan MarHUTHO MHAYUMPAHU CUAN.

u Byg e T ymepenu AMP apredaktu. B 3aBucumoct ot

nyncosara yectota Ha MP ronemuHata Ha apTedhakTuTe MoXe Aa Bapupa.

Ykasanne

[o-cunHu MarHUTHY NONETA UM YBENNYABAHE HA MOJIETO HA M306PAXEHNETO MOXE A0 JOBEAE 10 3HAYUTENHO yBENN-
YEHNe Ha rPEeLKUTE NPY NO3NUUOHUPAHE 1 apTEHaKTH.

Aesculap He Moxe fia noeme OTrOBOPHOCT 3a aHEBPU3MK, KOUTO ce 06paboTBaT HENPaBUMHO MW MO HAYWH, KOIITO He
€ B CbOTBETCTBME C HACTOALLUTE UHCTPYKLIUA.

CTCPVIHHOCT, NOYUCTBaHE U IIZI,E3VIH(*)CKLI,VI}"I, CbXpaHeHue

B KnuncoseTe ca onakoBaHM MHANBUAYANHO B MapKMPaHM 3aLUMTHN ONaKOBKM.

B Knuncosete ca pafnaLNOHHO CTePUNM3NPaHI.

» CbxpaHABailTe KNUNCOBETE B OPUTMHANHaTa ONaKoBKa W MM U3BaxAaliTe OT OpPUrMHANHaTa W 3alUTHA OnakoBka
HenocpeaCcTBEHO Npeau ynotpeba.

» [lposepABaiiTe CPoKa Ha FOAHOCT U LIENOCTTa Ha CTEPUNHATa OMaKoBKa.

» [loaroTeete KNUNCOBE, KOraTo CPOKBLT HA FOAHOCT UM NOBPEAEHATa ONaKoBKa € NpesuleHa, BUXTe Banuanpan
npouec Ha o6paboTka.

> YsepeTe ce, 4e KNuUncoBeTe He ca NoBpeaeHu.

M [lpoayKTsT MOXe Aa ce 13non3Ba 0THOBO A0 100 MbTM, C ABLMXMMUTE TPUXM U NPU YCTIOBUE, Y€ € HENOBPEAEH,
NOYUCTEH W CTepUNMU3NpaH. BCAKO No-HaTaTbIIHO M3NON3BaHE € Ha OTFOBOPHOCTTA Ha NoTpebuTens.

B X1BOTBLT Ha NPOAYKTA € OrpaHWUyeH OT MOBPEAN, HOPMANHO WM3HOCBAHE, TUN W NPOLBMXUTENHOCT Ha ynoTpe6a,
KaKTO 1 OT paboTaTa, CbXPaHEHMETO 1 TPAHCMOPTUPAHETO Ha NPOAYKTA.

M BuumatenHara Bu3yanHa nposepka npeau cnefpatiara ynotpe6a e Hail-no6puAT HaunH 3a OTKPUBaHE Ha NPOAYKT,
KOWMTO Beye He e (hyHKLIMOHamNeH.

M buonornyHata CbBMECTUMOCT Ha NPOAYKTa MOXe Aa Gbe NOBAMAHA OT HATPYNBAHETO HA OCTATbLIW OT NOYNCTBA-
HeTo. KoHTponupaHeTo Ha ToBa e 3aflaya Ha notpebutens.

Ykasanne

Cnassaiite HAUMOHAHUTE 3GKOHOBM PA3MOPEA6Y, HALMOHATHUTE U MEXAYHAPOAHUTE CTAHAAPTA U AUPEKTUBU U
COOCTBEHUTE C1 XUTMEHHW NPaBUIa 30 06paboTKa.

YkazaHue

Mpyn naumenty ¢ 6onectra Ha Kpoiiygeng-Akob (BK®), comHenne 3a BK® nnn Bb3MOXHM BAPUAHTY OTHOCHO 06paboT-
BAHETO HA NPOAYKTUTE, CA3BAITE CbOTBETHUTE BANMAHMU HALMOHANHY PA3NOPEAGH.

Ykasanne

Tpabsa aa ce oTbenexu, ye ycnewHara 06paboTKa Ha TOBA MEAULIMHCKO M3LEUE MOXE [0 Ce OCUTYPM CaMO Clle/ Npes-
BOPUTENHO BATMANPAHE HA MPOLIECA H iedeHue. OTTOBOPHOCTTA 30 TOBA CE HOCK OT 0NEPATOpa/o6paboTBaLL M.

3a PaHe € U3Mon3BaHa A XUMUA.

Ykasanune

3a akTyanHa MHEGOpPMaLMA OTHOCHO 06PABGOTKATA U CbBMECTUMOCTTA HA MATEPUAIATE BUXTE ChLO U B ENIEKTPOHHUTE
MHCTPYKUMY 3a ynotpe6a B. Braun elFU Ha aapec eifu.bbraun.com
Banuanpanuat meToa Ha NaPHA CTEPUN3ALNA € PUIOXEH B CTEDUIHA KOHTEliHEPHa cuctema Aesculap.



BanupupaH npouec Ha o6paboTka

06wu ykasaHusa

MSCYI.IJEHMTE Wnun 3anenHanu Xnpypruvyeckn octatbUu MOrat aa HanpaeAT NOYUCTBAHETO TPYAHO UK HEE(*]EKTMBHO n
Aa foseanar 4o Koposus. Knuncosete TpﬁﬁBa Aa CE€ CbXpaHABAT 3a TPAHCNOPTUPAHE BNaXHW, 3a Aa Ce NpeaoTspatn
WU Hamanu 13CyLwaBaHETO Ha NMOTEHUWANTHO 3aMbPCEHN OPraHNYHK OCTaTbLM OT MPUOHU. He TpﬂGBa Aa ce usnonsear
TemMnepaTypu Ha npeasapuTenHo gukcupare >45 °C n HUKakeW Ae3uHdekTaHTH (Ha 6asata Ha aKTUBHU CbCTABKM:
angexua, ankoxon).

HeyTpanmsmpau.lm Wy OCHOBHM MOYUCTBALLYM NPENapaTu B NPEKaneHo BUCOKN A03M MOrar Aa A0BEAAT A0 XUMUYECKA
Kopo3ua M/MJ‘IM M361‘I€ﬂHRBaH€ W BM3yanHa UM MalWWHHA HEYETNIMBOCT Ha NasepHaTta Mapk1upoBka Npu Hepbxaaema
cToMaHa.

B cnyyait Ha Hepbxaaema CTOMaHa OCTaTbUMTe, ChABPXKALLM XII0p UK XN0puA (Hanp. XMpypriyecki octatbum, dap-
MaUEeBTUYHN NPOAYKTY, PU3MONOMNYHN PasTBOPH, BbB BOAA 33 NOYUCTBAHE, A€3UH(EKLNA U CTEPUNN3ALMUA), BOAAT 4O
KOpo3ua (TOYKOBa KOPO3MA, KOPO3US NOPa/N HANPEXEHNA), @ OTTaM W 40 paspyluasaHe Ha NPOAYKTUTE. 3a OTCTpaHs-
BaHe TpﬂﬁBa Aa Ce U3BbPWK AOCTaTbYHO NPOMUBAHE C HAaNB/IHO AEMWHEPanuU3npaHa BoAa ¥ NocneaBalwo uscywa-
BaHe.

V3cywere LOMBAHUTENHO, @Ko € He06X0AUMO.

Beuyki M3MCKBaHWA Ha NPOM3BOAMTENA HA XMMUKANUTE OTHOCHO TAXHOTO W3MON3BaHe TpAGBa Aa GbAAT CTPUKTHO

cnassaHu. B npotuseH cnyyait ToBa Moxe na AoBeae A0 CAEAHUTE Npobnemu:

M ONTWYHM NPOMEHN Ha MaTepuana, KaTo 36neaAHABaHE UM NPOMEHY B LIBETA NPU TUTAH UNU anyMUHUIA.

B MatepuanHu WeTn, Kato KOpo3ua, NyKHaTHY, CHYNBaHUA, NPeXAEBPEMEHHO CTapeeHe Unu HabboBaHe.

» He n3nonssaiite 3a NO4MCTBaHE METaNHM YETKN UM APYTY Pa3aXAaalln NOBbPXHOCTTa abpa3inBHM CPeACTBa, B Npo-
TMBEH CNy4ali CbLIECTBYBA PUCK OT KOPO3UA.

» 3a no-noapobHa MHGOPMaLMA OTHOCHO XUrueHnyHo GesonacHa v WwaaAwa matepuana/sanassawa o6pa6otka,
BWXTE Ha caiiTa Ha ,PaboTHata rpyna no o6pabotka Ha uHcTpymentn AKI" www.a-k-i.org, pasaen ,AKI-Brochures”
(Bpowypu Ha AKI", ,Red brochure” (Yepsenara 6powypa).

MoparoToBka Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a

» AKO € NPUNOXNMO, NPOMUIATE HEBUAMMUTE NOBBLPXHOCTY, 33 NPEANOYMTAHE C AEMMHEPANN3NpPaHa BOAa, Hanpu-
Mep CbC CNPUHLIOBKA 33 €[HOKpaTHa ynotpe6a.
» OTCTpaHABaiiTe BUAMMUTE XMPYPTUYHIA OCTaTbLi Bb3MOXHO Hali-MbIHO C BNaXHa Kbpna 6e3 BnacuHKM.

» TpaHcnopTupaiiTe NPolyKTa BaXeH, B 3aTBOPEH KOHTEHEP 3a OTNaAbLM, He NO-KbCHO OT 1 4ac, 3a NOYMCTBaHE 1
nesunHdekuna.

PbuHo nouncteaHe/peauHpekumns

OnacHocT 3a nauyueHTa!
» [ouucTBaiiTe NpoayKTa caMo MalMHHO!

ONACHOCT

MawuHHo noqncmaue/neawud)exuuﬂ C yNTpa3sBYKOBO NpeABapUTENHO NOYUCTBAHE
Ykasanue

MounCTBaLYOTO 1 AE3NHPEKLMOHHOTO YCTPOIICTBO TPAGBA M0 NPUHLMI AG GbAE U3MUTAHO 30 EGPUKACHOCT (HANp. N3N~
Hewme Ha EN SO 15883).

YkazaHne
M3non3saHoTo NoYMCTBALLIO M AE3MHEPEKLMPALLO YCTPOVICTBO TPAGBA AA C€ 06CITYXBA 1 10 CE MPOBEPABA PEAOBHO.

lMpeaBapuTenHo nouncTBaHe ¢ ynTpasByk

®aza  Crbnka T t KoHu. KauectBo Xumusa
[°c/°Fl [muu]  [%] Ha BopiaTa

| YntpassykoBo nouyncT- CT >15 1 ns Dr. Weigert neodisher®
BaHe (cry- SeptoClean*
neHo)
1] MpomuBane CT 1 - ns -
(ery-
neHo)
MB: MureitHa Boaa
CT: CraiiHa Temneparypa

MouncTBaw npenapar ¢ BL3AENCTBUE aKTMBHO Cpely NpuoHM (BUX TexHuuyeckara uHpopmauma Dr.
Weigert neodisher® SeptoClean)

Paza |

» [oumcrete npoaykTa 3a noxe 15 MuH. B GaHATa 3a ynTpa3sykoBo nounctsaxe (yectora 35 kHz). Yeepere ce, ye
BCMYKYM AOCTBIHU MOBLPXHOCTM Ca HAMOKPEHM 1 NPEAOTBPATETE aKYCTUYHOTO 3aCEHYBAHE.

Paza ll

» HanbiHo uamuiite/usnnakHete npogykra (BcUKM [OCTBNHM NOBLPXHOCTY) NOA Teyalla BOAA.

MawmnHHO ankanHo NOYMCTBaHE U TEPMUYHA Ae3UH(EKLUA
Tun Ha yeTpoiteToTo: EQHOKamepHo nouncTsaLo/aesnHdeKL1pauio yerpoicTso 6es yntpassyk

®aza  Crbnka T t Kayectso Xumusa
[*C/°F1 [mun] Ha Bopata

1 Npeasaputento npo- <2577 3 ne -
MuBaHe

Il Mouuncreane 55/131 10 AMB Motpe6utencku pastsop Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 %"

n Heyrtpanusauua >10/50 1 MB Motpe6utencku pasteop Dr. Weigert
neodisher® Z 0,1 %

v MexpauuHo npomusane  >10/50 1 IMB -

\" MexpaunHo npomusave  >10/50 1 IMB -

Vi Tepmoaesundpekums 90/194 5 IMB -

Vil Cywene - - - Cnopen nporpamara 3a no4ucrea-
0TO/Ae3UH(EKLMPALLOTO YCTPOIl-
cTB0™

MB: Mureitna Bona
OMB: HanbnHo o6e3coneHa Boaa

MouncTBaw npenapar ¢ BL3AENCTBUE aKTMBHO Cpely NpuoHM (BUX TexHuuyeckara uHgpopmauma Dr.
Weigert neodisher® SeptoClean)

3a fna ce AoKaxe YucToTaTa, e U3Non3BaHo CNeAHOTO YCTPOCTBO 3a NoumCTBaHe U Ae3nHdekuma: Miele
7836 CD

» [locrasete knuncosete 3a aHespusmu 8 Taa FTO08R wnu FTO09R (npepoTsparssa neTHa oT NPOMMBAHETO).
Mocrasete MakcMyM 5 Knunca B oTaeneHue.

» CrieA MaWWHHOTO MOYMCTBaHE/AE3MH(EKLMA BU3yarHO NPOBEPETE BUAUMMUTE NOBLPXHOCTY 3@ OCTATbLM.

KoHTpon u usnuteane
» [lpoBepeTe BCeKM OTAENEH KNUNC.
> OTJZlEJ'IETC KNUNCOBETE, KOUTO MOKa3BaT CNEAHUTE NpU3aun, n e ru W3non3gaiTe noseve:
- TpusHauu Ha nospena
- HenpaBMnHa nosuvuuA Ha OTBOpEHaTa Yyact
—  OrbHaT! KOMNOHEHTH
- PasueHTpoBaHe
- 3ambpcasaHe
B pamkuTe Ha 06paboTkara LBETOBOTO KOAMpPAHE MOXe Aa u3bnenHee.
> OTaenete KNMNCOBETE 1 CNPETE M3MON3BAHETO UM, KOFaTO LIBETOBOTO KOMPAHE BEYE HE MOXE fla Ce Pa3no3Hasa.

OnakoBKa
» CoprupaliiTe npoayKTa B TaBa 3a knuncose 3a aHespusmu FTOOBR unu FTOO9R.

» OnakosaliTe N0 NOAXOAALL HAYMH KOLIHWLWTE 33 NPOLIECa Ha CTEPUNN3aLIMA B CTEPUNHA ONAKOBKa, OTroBapAlla Ha
EN ISO 11607-1 (Hanpumep B cTepunHu KoHTelHepyn Ha Aesculap).

> VBepeTe Ce, 4e OnakoBKaTa NpeaoTspaTaBa NMOBTOPHO 3aMbPCABAHE HA MPOAYKTA NO BPEME HA CbXPaHEHUETO.

Crepunusauus
» Banuanpan meTon Ha cTepunmMsaums
- Mertoa Ha napHa cTepunusauua BbB GpakLMOHMpPaH Bakyym
- Tapen ctepunusatop cernacHo EN 285 1 Banuaupan 8 chotsetctane ¢ EN ISO 17665

- Crepunusauma Bb8 (pakumMoHMpaH Bakyym npu 134 °C, Bpeme Ha npectoit 18 MUH 3a ieaKTUBMpPaHE Ha Npu-
OHUTE

» [lp1 enHOBpeMEHHA CTEPUNN3aLMA HA HAKONKO MPOAYKTa B @AWH NapeH cTepunusatop: YBepere ce, Ye Makcu-
ManHo 10NyCcTUMOTO HaToBapBaHe Ha MapHWA CTEPUNN3aTop Cropea cneundukaLmnnTe Ha NPOU3BOAUTENA HE €
HafBUIEHO.

CbxpaHeHune

> C'bXpaHHBaﬁTE KNUNCOBETE B TAXHATa CTEPW/IHA OMAKOBKa WK TaBa 3a KIUMNCOBE 332 aHEBPU3IMU FTOO8R wnu
FTOO9R B 30Ha 6€3 Npax, XMMMYECKN Napu 1 eKCTPEManHy IBUXEHUA Ha Bb3/lyXa UK Ha Temnepatypara.

3a noseye MH(OPMALIMA OTHOCHO NOAXOAALLMTE CPECTBA 3a CbXPaHEHe, Npenopbyanm ot Aesculap, Mons, cbpxeTe

cec Aesculap wnu npoyerere 6p0LIJYpMTE 3a KNUNCOBE 32 aHEBPU3MU OT TUTAH U Phynox, KOWUTO MOXETE Aa nopbyarte

n ot Aesculap.

N3xBbpnaxe

» [lpu U3XBLPNAHETO UNN PELIMKNNPAHETO Ha NPOAYKTa, HErOBUTE KOMMOHEHTM M HEroara OMakoBKa, cnaspaiite
HauuoHanHuTe pasnopeandu.

OnucaHue Ha nNpoAayKTa

Knuncosere 3a aHeBpuaMu ce npeanarat B 4Ba pasnuyHu Matepuana:
B Ko6antosa crnas (Phynox) cbrnacHo 1SO 5832-7

W TuraHosa cnnas Ti6AI4V cbrnacHo ISO 5832-3

Knuncoserte 3a aHeBpusmu ce npeanarar B 4Ba pasnuyxu pasmepa (Mutn v cranpapren). 3a noeye nxgopmaums u
3a la nopbyate GpOLLIYpPH 33 KNUNCOBE 3a aHEBPU3MU OT TUTaH 1 Phynox, monsa, cebpxere ce ¢ Aesculap.

3a fa ce pasrpaHuyaT pasmMepbT 1 NPUNOXEHUETO, KTUNCOBETE 3a aHEBPU3MY Ca LIBETOBO KOAUPAHM, KaKTO Cre/dBa.

OsHayenue Pasmep LieToa mapkupoBka
BpemeHHu knuncose 3a aHespusmu ot Phynox — MuHu 3narucro
CranpaptHn
BpemeHHM KnuncoBe 3a aHeBPU3MM OT TUTaH Muhu 3axpaulauia Yact: 3natucro
MpyxuHa: Po3oso
CranpaptHn 3axBallalla yact: 3natucto

MpyxuHa: CuHbo

Beeku knunc 3a AHEBPU3MU M3 UHAUBUAYANEH CEPUEH HOMED.

Bceky knunc 3a aHeBPU3MM € UHAMBIMAYaNHO ONaKoBaH U PafMaLMOHHO CTepunusnpaH (no3a Haii-manko 25 kGy).
Beeku OpUTMHANHO ONAaKOBaH KNUNC 32 aHEBPU3MU CE npeanara B J:lBOl;lHa CTE€pUNHa ONaKOBKa 3a€AHO C UHCTPYKUUN
3a ynotpe6a u eTuKeTu.

Cunata Ha 3aTBapAHe Ha BCEKY KNWMC 33 aHeBPU3MY Ce N3MepBa MHAMBIAYANHO U ce NOCOYBa Ha OnakoskaTa. Cunata
Ha 3aTAraHe ce u3mepea npy 1/3 oT AbMXMHATA OT BbpPXa Ha 3axBallaluara 4acT B To4KaTa Ha u3mMepeaHe A B cpeaara
Ha KOHTaKTHaTa noBbpxHocT. Knuncosete 3a aHeBpusmu oT Phynox ce u3mepsat npu OTBOP Ha 3axBalyaliara yact
0,5 mm, BuxTe lhl/ll'. 1. Knuncosete 3a AHEBPU3MW OT TUTAH CE€ U3MEPBAT NpPW OTBOP Ha 3axBallauara 4act 1 mm,
BUXTE hur. 2.

Ykasanne
[NocToAHHNTE KNUMCOBE, NOAXOAALM 30 UMIIAHTUPAHE, UMAT CPEOPUCTO OLBETEHO MPOCTPAHCTBO B 30HATA HA OTBA-

pAHe (TUTaHOBY Knuncose) wu ca uauano cpebpucty (knuncose Phynox, 3a 4a ce pasrpaHnyaT 0T BpEMEHHU KUMCOBE
HENnoAXoAAWY 30 UMNIIGHTHPAHE.

B ponvntHexne, BPEMEHHUTE K/TNICOBE 3a AHEBPU3MU B TPOKCUMQ/THATA NPYXUHHA 30HA MOraT ga 6B,QGT Mapkupaum ¢
NPBCTEHOBUAHN YEPHU MAPKNPOBKU.

Knewwte 3a noctaBsHe 1 CHEMaHe Ha KIMNCOBE 33 aHEBPU3MM Ca MApKUpaHu ¢ pasmep (MUHM, CTAHAAPT UNK AbTbr)
1 matepuana Ha knunca (tutas, Phynox).

B nonbnHeHue, knewjute 3a NOCTaBAHE 1 CHEMaHE 3a TUTAHOBM KNUMNCOBE 33 aHEBPU3MM MOraT 1a 6bAaT LiBETOBO 060-
3HaYeHM CbC CLOTBETHMA PasMep Ha Knunca.

3a noseye MH(OPMaLIMA OTHOCHO NOAXOAALLMTE KNELLW 33 MOCTAaBAHE U CHEMaHe, KaKTo 1 3a Gpolypu 3a Knuncose
3a aHeBpu3Mu oT TuTaH 1 Phynox, mons, cebpxere ce ¢ Aesculap.
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Aesculap”
Gegici YASARGIL anevrizma klipleri

Aciklamalar

YASARGIL Phynox anevrizma klipsi, diiz klips 6rnegi
YASARGIL titanyum anevrizma klipsi, diiz klips 6rmegi
YASARGIL anevrizma Klipsi, dogru yerlestirilmis
YASARGIL anevrizma klipsi, yanlis yerlestirilmis
YASARGIL anevrizma klipsi, yanlis yerlestirilmis
YASARGIL anevrizma klipsi, yanlis yerlestirilmis
Oliim noktas

Kuvvet

Cene kismi uzunlugu

OCWP OO0 N WN =

Uriin ve ambalaj lizerindeki simgeler

STERILE E Radyasyon ile sterilizasyon

Son kullanim tarihi

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

Genel uyarilar

B "Gegici Aesculap YASARGIL anevrizma klipleri", metnin devaminda "Anevrizma Klipleri" veya "Klipler" olarak
adlandinimistir.

M Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamustir.

Kullanim amaci
Gegici anevrizma klipleri anevrizmalarin ya da kan damarlarinin gegici olarak durdurulmasi igin 6ngériilmiistiir.
Gegici anevrizma klipleri birden fazla kullanilmak lizere ongdriilmistiir ve tekrar kullanima uygundur.

Endikasyonlar
MW Serebral anevrizmalar
M Serebral kan damarlari

Mutlak kontra endikasyonlar

Gegici anevrizma klipleri asagidaki uygulamalara icin kontraendikedir:

W Serebral anevrizmalarin kesintisiz 6nlenmesi

W Endikasyonlar boliimiinde belirtiimeyen tiim uygulama alanlari

» Uriin malzemelerine karsi bilinen yabanci cisim hassasiyeti varsa, kullanmayin.

Relatif kontra endikasyonlar

Tek tek ya da kombinasyon halinde olsun asagidaki kosullar, iyilesmenin gecikmesine veya operasyonel basarinin teh-
likeye diisiiriilmesine yol acabilir: Operasyonun basarisini engelleyebilecek tibbi veya cerrahi durumlar (6rn. eslik
eden hastaliklar).

Riskler, yan etkiler ve etkilesimler

Yasal bilgi zorunlulugu cercevesinde asagidaki olasi yan etkilere ve degisim etkilerine isaret edilir:
B Enfeksiyonlar

® Klip malzemelerine karsi duyarlilik

W Sinir yaralanmalarn

B Hematom veya kanama olasi sonucu ile Vaskiiler lezyonlar

® Organ ve doku yaralanmalari

W Yara iyilesme komplikasyonlari ve baska tiirde cerrahi komplikasyonlar.

Anevrizma kliplerinin kullanimi asagidaki ciddi risklerle baglantilidir:

W Cene parcalarinin kesilmesi

W Klips ¢enesinin anevrizma boynuna noktasal oturmasi veya tam olarak oturmamasi nedeniyle anevrizmanin agil-
masi

B Biiyiik anevrizmalarda, damar kenari yakininda klip birikimi sonucu damar kesitinin daralmasi
W Serebrovaskiiler spazmlar ve ani 6lim

Uygulama

Dokiimantasyon

Operator, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:
| Klipsin secimi ve olciilendirmesi

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Her hasta anevrizma kliplerinin 6zellikleri ve operasyon yéntemi hakkinda genis kapsamli bir sekilde bilgilendirilmek
zorundadir.

Uriin

Klipsin yanhs kullanim, islevselliklerin sinirli olmasi ve kapatma giiciinde degisik-

likler nedeniyle hasar gérmesi!

» Klipsi sadece uygulama icin steril ambalajdan ya da yataktan cikarin.

DIKKAT » Klipsi sadece anevrizma klipslerine yonelik uygun Aesculap yerlestirme pense-

leri ile gikarin ve uygulayin.

» Kilipsi asla parmaklarinizla manipiile etmeyin.

» Uzerinde dedisiklik veya hasar izleri bulunan klipsleri (6rn. yanlis cene pozis-
yonu, biikiilmiis pargalar veya renk degisimi) ayirin.

» Klipsi ¢ift steril ambalajdan ¢ikarin ya da yataklama sisteminde hazirlayin.

» Uriinii her kullanimdan 6nce su konularda kontrol ediniz: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kirilmis par-
calar.

» Hasarli veya arizali oldugunda Griinii kullanmayiniz. Hasarli parcalari derhal ayiriniz.

» Klibi Anevrizma klipleri icin Aesculap yerlestirme pensi ile dikkatli bir sekilde tutup aliniz, bkz. Sekil 3. Bu esnada
bkz. Sekil 4/5/6 iginde gbsterildigi gibi tutulmamasina ve asagidaki hususlara dikkat ediniz:
- Klipler yalnizca uygun biiyiiklikte (mini veya standart) yerlestirme ve cikartma pensleriyle kullanilabilir.
- Phynox klipler yalnizca Phynox anevrizma klipleri icin Aesculap yerlestirme pensleri ile birlikte kullanilabilir.

- Titanyum klipler sadece titanyum anevrizma kliplerine yénelik Aesculap yerlestirme ya da ¢ikarma pensleri ile
kullanilabilir.

- Baska lreticiye ait yerlestirme ya da ¢ikarma penseleri kullaniimamalidir.
» Klipsi uygulayin ve bu sirada anevrizmanin ya da damarin okliisyonuna erisimini saglayin.
» Klipsin konumunu kontrol edin ve gerektiginde diizeltin.
» Gerekirse baska klipsler kullanin.

Siirekli implante edili gecici anevrizma klipsleri nedeniyle hastanin tehlike altina

girmesi!
» Gegici anevrizma klipslerini kesinlikle kesintisiz olarak implante etmeyin.
TEHLIKE » Gegici anevrizma klipslerini kullanimdan sonra tekrar cikarin.

Giivenlik ve uyari bilgileri

Kullanici
W Bu irlinlin basarili bir sekilde kullanilmasi icin uygun klinik egitim ve bu driiniin kullaniimasi dahil tiim gerekli
ameliyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.
W Aesculap asagida belirtilenlerden kaynaklanan komplikasyonlar i¢in sorumlu degildir:
- Yanlis endikasyon veya implant segimi
- Yanlis ameliyat teknigi
- Uriin bilesenlerinin yanlis kombinasyonu, 6zellikle de diger iireticilerin bilesenleriyle kombinasyon
- Tedavi yontemi sinirlarinin agiimasi ya da temel olusturucu tibbi énlemlerin dikkate alinmamasi
m lgili tiriinlerin kullanilmasi konusunda agikliga kavusmamis ameliyat dncesi bir durum varsa, kullanici iireticiden
bilgi almakla yiikiimltdiir.
Uriin
» Hasarli klipleri kullanmayiniz.
» Anevrizma kliplerinin hasar gérmesini 6nlemek icin:
- Anevrizma kliplerini her zaman gerekli 6zenle kullaniniz.
- Anevrizma klibini asla parmaklarinizla agmayin.

- Anevrizma kliplerini manuel ve [ veya mekanik olarak manipiile etmekten (6r. parmaklar veya aletler ile) kagi-
niniz.
Anevrizma klipslerinin agir, kaba sekilde kullanimi, 6zellikle de genel kullanimda ya da temizlik ve sterilizasyon sira-
sinda acilmasi ve kapanmasi, kapanma kuvvetini degistirebilmekte ve anevrizma klipslerinin klinik etkinligini olumsuz
etkileyebilmektedir.

Titanyumdan ve phynoxtan olusan MRI ve YASARGIL anevrizma klipsi arasindaki

etkilesimler!

B 1,5 ve 3,0 Tesla'ya sahip MRI tetkiklerinde hastalar icin manyetik tesirli kuv-
vetlerden kaynaklanan ilave risk s6z konusu olmaz.

M Gegici anevrizma klipleri orta seviyede MR artefktlari gosterir. MR darbe fre-
kansina gdre artefaktlarin boyutlarinda biiyiik farkliliklar goriilebilir.

Not

Daha siddetli manyetik alanlar ya da gériintii alaninin genisletilmesi, pozisyonlama hatalarinda ve artefaktlarda belir-
gin bir artisa neden olabilir.

Yanlis ya da bu kullanim kilavuzuna uygun olmayan sekilde kullanilan anevrizma klipleri i¢in Aesculap hicbir sorum-
luluk alamaz.

Sterilite, temizlik ve dezenfeksiyon, depolama

| Klipsler etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

W Klipsler igin sterilizasyonu isleminden gegmistir.

» Klipsleri orijinal ambalajinda muhafaza edin ve ancak kullanimdan hemen 6nce orijinal ve koruyucu ambalajin
icinden cikarin.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin saglamhgini kontrol edin.

» Klipslerin son kullanma tarihi gegtiyse ya da ambalajlari hasarliysa bunlari hazirlamayin, bkz. Validasyonu yapil-
mis hazirlama yéntemi.

» Klipslerin hicbir sekilde hasar ggrmemesini saglayin.

m Uriin, titizlikle kullanilip hasar gormemis ise 100 defaya kadar temizlenip sterilize edilebilir. Bunun digindaki diger
her kullanim uygulayicinin sorumlulugundadir.

m Uriindin kullanim mrii hasar, normal asinma, uygulamanin tiirii ve siiresi ayrica Grliniin kullanimi, depolanmasi
ve tasinmasiyla sinirlanir.

W itinali olarak gdzle kontrol sonraki kullanimdan énce islevsel olmayan iiriinii tespit etmenin en iyi olanagidir.

W Temizleyici kalintilarinin arindirnlmamasiyla Griiniin biyolojik toleransi olumsuz etkilenebilir. Bunu denetlemek
uygulayicinin gérevidir.

Not

Hazirlik igin tilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kurallarina mutlaka
uyunuz.

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 aliniz.

Not

Bu tibbi riiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriniin daha dnceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasr.

Dogrulamak igin belirtilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler igin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, etkisiz hale getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir.
Klipsler potansiyel prion yiiklemeli organik kalintilarin kurumasini 6nlemek ya da olabildigince azaltmak igin tasima
amaciyla nemli tutulmalidir. Sabitleyici 6n temizlik sicakliklari °C ve sabitleyici dezenfektan (etki madde bazi: alde-
hit, alkol) kullaniimamalidir.

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 acabilir.

Paslanmaz celikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn. OP kalintilar, ilaglar, 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.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken eskime ya da sisme.



» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici araglar kullanmayiniz, aksi halde korozyon
tehlikesi vardir.

» Hijyenik bakimdan giivenli ve malzemeyi/malzemenin degerini koruyan bir hazirlama islemi ile ilgili ek ayrintili
bilgiler icin, bkz. www.a-k-i.org baslik"AKI-Brochures", "Red brochure".

Kullanim yerinde hazirlama

» Gerektiginde gozle goriilmeyen yiizeyleri tercihen demineralize su ile, 6rn. tek kullanimlik bir enjektorle yikayin.
» Gorlinir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uriinii 1slak olarak kapali imha konteynirlarinda 1 saat iginde temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi igin naklediniz.

El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

Hasta riski!
» Uriinii sadece makine ile temizleyin!

TEHLIKE

Ultrasonik on temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon

Not

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi esas olarak test edilmis bir etkiye sahip olmalidir (6r. EN ISO 15883 normunun yerine
getirilmesi).

Not

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

Ultrason ile 6n temizlik

Ultrasonik temizlik Dr. Weigert neodisher®

[soguk) SeptoClean*
I Durulama 0s 1 - is -
(soguk)
is: icme suyu
0S: Oda sicakhig

* Prion deaktive edici temizleyici (bakiniz Teknik Bilgi Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu islem sira-
sinda tiim erisilebilir yiizeylerin isleme alindigindan ve gélge olusumunun 6nlenmesine dikkat edin.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda iyice yikayin/durulayin.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On durulama <25[77

Il Temizlik 55/131 10 TTAS Dr. Weigert neodisher® SeptoClean Kul-
lanim ¢ozeltisi %1*

] Notrlestirme >10/50 1 TTAS Dr. Weigert neodisher® Z kullanilan
cozelti %1 *

v Ara durulama >10/50 1 TTAS -

\ Ara durulama >10/50 1 TTAS -

VI Termo dezenfeksiyon 90/194 5 TTAS -

Vil Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin

program uyarinca*

is: ieme suyu

TTAS: Tam demineralize edilmis su

* Prion deaktive edici temizleyici (bakiniz Teknik Bilgi Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

** Temizlenebilirligin ispati icin asagidaki temizlik ve dezenfeksiyon cihazlari kullaniimistir: Miele 7836 CD

» Klipsleri anevrizma klipsleri icin FTOO8R veya FTOO9R tepsisine yerlestirin (durulama gélgelerinden kaginin). Bu
sirada bir oluga maks. 5 klips yerlestirin.

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, gériilebilir yiizeylerin lizerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Kontrol ve test
» Her klipsi kontrol edin.
» Asagidaki dzelliklere sahip klipsleri ayirin ve artik kullanmayin:
- Hasar belirtisi
- Yanlis ¢cene konumu
- Biikiilmiis bilesenler
- Yanlis hizalama
- Kirlilik
Hazirlama cergevesinde renk kodlamasi solabilir.
» Renk kodlamasi artik acikga goriiniir olmadiginda klipleri ayiriniz ve artik kullanmayiniz.

Ambalaj

» Uriinii anevrizma klipsleri icin FTOO8R veya FTOO9R tepsisine siralayin.

» sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir sekilde EN ISO 11607-1 normuna uygun bir steril ambalaj icinde
paketleyiniz (6r. Aesculap steril kaplari).

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

Sterilizasyon
» Onayli sterilizasyon prosesi
- Bolimlere ayrilan vakum siireci ile buharli sterilizasyon
- EN 285 uyarinca buharli sterilizator ve EN ISO 17665 uyarinca gegerli kilinmistir
- 134 °C sicakliktaki fraksiyonlu vakum yonteminde sterilizasyon, prion etkinlestirmesi icin 18 dakika bekleme
siiresi
» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla iriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin tretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

Muhafaza

» Klipsi tekli paketinde veya anevrizma klipsleri icin FTOO8R veya FTOO9R tepsisinde tozsuz, kimyasal buharlardan
uzak ve asir hava veya isi degisimi olmayan bir yerde saklayin.

Aesculap tarafindan tavsiye edilen uygun depolama yardimeilari ile ilgili ek bilgi icin litfen Aesculap'a basvurun ya

da yine Aesculap'dan temin edebileceginiz titanyum ve Phynox anevrizma klipsleri icin prospektiisleri okuyun.

Atik bertarafi

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri déi
uyulmalidir.

linde ulusal kurallara

Uriin aciklamasi

Anevrizma klipleri iki farkli malzemeden yapilmaktadir:

M IS0 5832-7'ye gdre Kobalt alasimi (Phynox)

M SO 5832-3 uyarinca titanyum alagimi Ti6AI4V

Anevrizma kipleri iki farkli biiyiiklikte (mini ve standart) mevcuttur. Daha fazla bilgi ve titanyum ve Phynox anev-
rizma klipleri icin 6zel prospektiisleri istemek icin liitfen Aesculap'a bagvurunuz.

Biiyiikligu ve kullanim amacini ayirt etmek icin anevrizma klipleri asagidaki renklerle isaretlenmistir.

Gegici Phynox anevrizma klipsi Mini Altin
Standart
Gegici Titan anevrizma klipsi Mini Cene pargasi: Altin
Yay: Pembe
Standart Cene pargasi: Altin
Yay: Mavi

Her anevrizma klipinin ayri seri numarasi vardir.

Her anevrizma klibi tek olarak paketlenmistir ve isinlama ile sterilize edilmistir (doz min. 25 kGy).

Her orijinal ambalajli anevrizma klipi cifte steril ambalaj icerisinde kullanim kilavuzu ve etiketleriyle birlikte sunul-
maktadir.

Her anevrizma klibinin kapanma kuvveti ayri ayri dlgiilmektedir ve ambalaj lizerinde belirtilmistir. Kapatma giicii,
cene pargasi ucunun uzunlugunun 1/3'de temas yiizeyinin ortasindaki A 8lgiim noktasinda dlgiiliir. Phynox anev-
rizma klipleri 0,5 mm'lik bir ¢ene agikliginda lgiiliir, bkz. Sekil 1. Titanyum anevrizma klipleri 1 mm'lik bir cene giri-
sinde dl¢iilir, bkz. Sekil 2.

Not

Kalici, implantasyon igin uygun klipleri gecici ve implantasyona uygun olmayan kliplerden ayirt etmek icin bunlar
gimiis renkli cene kismina (titanyum klipler) sahiptir veya komple giimiis renge sahiptirler (Phynox klipler).

ilave olarak proksimal yay alanindaki gegici anevrizma klipleri halka seklindeki, siyah isaretlerle isaretlenmis olabilir.

Anevrizma klipleri igin yerlestirme ve ¢ikartma pensleri biiyiikliik (mini, standart veya uzun) ve klip malzemesine gére
(titanyum, Phynox) isaretlenmistir.

Buna ek olarak titanyum anevrizma kliplerinin yerlestirme ve ¢ikarma pensleri ilgili klip boylarina gére renk koduyla
isaretlenmis olabilir.

Uygun yerlestirme ve ¢ikarma penseleri ile ilgili diger bilgiler ya da titanyum ve Phynox anevrizma klipslerine yonelik
prospektiisler igin liitfen Aesculap'a bagvurun.
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Aesculap”
Mpogwpva kAur avevpuopdatwv YASARGIL

Yropvnua

1 K\t aveupuopdrtwv YASARGIL amd Phynox, tapadetypa iotou kAt
2 K\ aveupuapdtwv YASARGIL amo titdvio, mapddetypa iotou kKAut
3 K\ avevpuapudtwv YASARGIL, owata tomoBetnuévo

4 K\t avevpuopdarwy YASARGIL, AaBog tomtoBetnpévo

5 K\t avevpuapudtwv YASARGIL, AddBog tomoBetnuévo

6 K\ avevpuapudtwv YASARGIL, AddBog tomoBetnuévo

A Inpeio pétpnong

B Advaun

C Mrjkog emiatopiou

Yoppola mMAvw aTo TPOIGV KO TN UGKELATIA

STERILE [R ] Anootelpwon pe xprion aktivoBodiag

Xprion £wg

Mpoagoyr, yeviko TipoeldomoinTikod afpa
Mpoaooyn, Aapete uToPN Ta CUVOBEVTIKA Eyypapa

levikég umodeitelg

B 310 £€ig Ta «mpogwptvd kAt (aykTrpeg) amokAelopol aveupuapdtay Aesculap YASARGIL Ba avagépovial wg
«kKNTT aveLPUOUATOVY A «KAUTDY.

B Ze quTO TO eyXELPiBLo 08NYLWV eV TIEPLYPAPOVTAL OL YEVIKOL KIVOUVOL MLaG XELPOUPYIKAG ETEUBATNG.

MpoBAemopevn xpriaon

Ta TPogwWpLVA KA aVELPUTHATWY TIPOOPIZoVTaL YIal TTPOTWPLVY ATOAVWAN TWV AVEVPUGHATWY 1 TWV ALUOPOPWV
ayyeiov.

To TPogwWPIVa KAITT aveupuapdTwv Tipoopilovtal yla TOAATAEG XPOELG Kat PTTopolv var XpnatpoTotnBolv emavel-
Anppéva.

Evéeitelg
B Eykepohikd avevpiaporta
W Eyke@ohikd atpopopa ayyeia

Amoduteg avrevdeilelg

Ta TIpooWPLVA KA QVEUPUTUATWY QVTEVBEIKVUTAL YIO TIG AKOAOUBEG EQAPUOYES:

B Opuotiky amoAivwan eyKEPOAMKGOV OVEUPUTUATWY

m OMot ot Topeig eQappoyrig Tou Sev avagépovtal oty evotnta «Evdeifeign

» Mnv XpnotUOTIOLE(TE TO TIPOIOV OTAV UTIAPXEL YVWATH evatadnaia ae VAIKA TOU TTPOIOVTOG.

Tyetkég avrevdeigelg

Ot ak6AouBeg ouvBrikeg, PEPOVWUEV 1} GUVSVOTTIKG, PTTOPOUV Va ETIQEPOLY kaBuaTepnpévn iaan 1 dtakoBevan g
eTruxiag e Xelpoupykng eméuBaong: latpikég r XEIPOUPYIKES KATATTATELS (LY. UVWWOONPGTNTEC) TIOL Bat PTTOPOL-
gav VoL EUTTOdigouy TNy eTTuXial TNG XELPOUPYIKAG eEMEPPATNG.

Kivéuvol, averBipunteg evépyeteg kat aMnlemidpaaeig
270 TAQ{OL0 TNG €K TOU VOHOU UTIOXPEWANG TIOPOXNG TTANPOPOPLAY, ava@épovtat ot akoAouBeg mBavég avemBopnTeg
evépyeleg kau aAAnAeTdpaaelg:
Nopagelg
EuaioBnaia ata uhikd tou KA
Tpavpatigpol Twv velpwv
Tpauvpatiopol Twv ayyeiny pe TBavo emakdAouBo TNy euPAVIoN AUOTWHATWY A atpoppayiag
Tpaupatigpoi 0pydvwy Kat AomaVv (aTwv
Awatapoyég atny eM00AWAN TPAVHATKY, KABWG KAl XEIPOUPYIKES ETTTAOKES AANOL €idoug.
XPan KM aveupuopdtwy oxetiletal pe Toug akdAouBoug aoBapolc Kivdivoug:
®Bopd Tou emiaTopiou
PAZn tou aveupiopatog AOyw TUNHOTIKAG, QVETIOPKOUG TOTTOBETNANG TOU ETIATORIOU TOU KMTT OTOV QUKEVE TOU
aveuplhopaTog
Meiwaon tng Sapétpou tou ayyeiou Adyw TomoBETNANG TOU KAUTL KOVTA aTO XeiAog TOU ayyeiou O TEpIMTWAN TIOU
To avelpuapa eival peydho
B Eykepaloayyetokoi omagpoi kat aipvidiog Bavartog

E N TEEEEEN

Xprian

Tekunpinan

0 X€LpOUPYOG GUVTATTEL £VOV TIPOEYXELPNTIKO OYESITPO TIOU KaBOoPIZeL Kot TEKUNPLOVEL KaTdAANAa T akoAouba:

B Emdoyr kat Staataatohdynan twy KA

B KoBoplapdg Twv SLEYXEPNTIKOV GNPEiwV avapopas

KdaBe aaBevrig ipémel vat evnuep@veTat TAPWE Yiot TIG ISLOTNTEG TWV KMTT AVEUPUTHUATWY KAl TN XELPOUPYIKS ETEU-
Baan.

Mpoiov

BAGBN 0T KAUT Adyw £0@AAPEVOL XEIPLOPOD, TIEPLOPIOPOD TNG AELTOUPYIKOTNTAG

kat aAAayrg tng dovapng abo@Eng!

» AQap£0Te Ta KAUT QTG TNV ATOOTEIPWHEVN) GUOKELATIA 1) ATO TO ONpEio amo

NPOZOXH Brikevong povo otav TPOKeLTaL va TTpoPeite ae e@appoyi.

» A@aipgote Kot @oppoate KAt povo pe katdAAnleg AaBideg Aesculap ot
oToieg TTPoopilovTal yia THV EPAPHOYH KAUT QVEUPUOPATGV.

» Mnv xepileate ot Ta KAUT pe Tt SAXTUAG TaG.

» Ofote ektg Xpriang KAt Ta otroia ep@avifouv aAhayég i ixvn Znpidg (ry.
ea@alpévn B£an yia To ETOTOMI0, Auylopéva pépn 1) ATTOXPWHATIOO).

» Apaipéate To KM o6 T SImAR amoaTelpwpévn guakevaaia 1} TPOETOINATTE TO Oe éva ahoTnpa amoBrikevang.

» EAéyEte To poidv mpiv amod kabe xprion yia xahapd, Auylopéva, oTtagpéva, paylopéva, Bappéva f amoamaauéva
pépn.

»  Mnv XpNOLUOTIOLE(TE TO TIPOIOV EQV EIVOL KATEGTPAUEVO 1) ENATTWHATIKO. OETTE APETWG EKTOG XPFANG T TPOTO-
VTQ TIOU €X0UV UTTOOTEL {NpLd.

» [aate Kat apaipéate TPOTeKTIKA To KA pe ) Aafida epappoyng KA aveupuapdtwy Aesculap, BA. Ew. 3.
BeBauwBeite 611 dev Tdvete to KA pe Tov TpéTI0 TIou Sefyvouv ot Ewk. 4/5/6 kau 6Tt AapBavete utddn ta akdAouBa
anpeia:

- Ta kAt pmopolv va xpnatpotonBolv uovo pe Aafideg epapuoynig kat agaipeang katdMnlou peyéBoug
(pkpd 1 Baakd péyedog).

- Ta kAt ané Phynox pmopolv va xpnatpototnBolv povo pe AaBideg epappoyrg Aesculap mou ipoopidovtat
£181kd yior KAt aveupuapdtwy ané Phynox.

- Ta kAt amd Titdvio pmopolv va xpnatpototnBolv povo pe Aafideg epappoyng i agaipeang Aesculap mou
TIPOOPICovTal E18IKA Yiat KATT QVEUPUTPATWY ATTO TITAVLO.

- Amoayopevetat va ypnatpomoteite Aafideg eQappoyng Kot aQaipeans TpITwV KATATKEVATTROV.

» Tnv wpa Ttou epapudlete to kKA Befaiwbeite Tt MpaypatoToleitat amdppagn Tou aveuplopatog fj Tou ayyeiov.

» EAéyEte ) Béan tou KN Kay, av Ypetaatei, Slopbrate Tv.

» Edv eivat amapaitnto, xpnotpototjote mpoadeta KA.

Kiv8uvog yia Tov agBevr) Adyw Xpriong Tpoowpvav KA

MOV EPQUTEVHATOV!

» & Kopio TEPITTOAN PNV EPPUTEDETE TIPOCKPIVA KALTT AVEUPUTHATWV HE TKOTIO
KINAYNOZ VO TOL APOETE EKEL PHOVIPA.

» Ag@aipéote Eava Ta TPOoWPIVA KAUT PUCHG

HATWV WG POVI-

HETA TV Qappoyr.

Ymodei&elg agpalelag kat TpoedomolaeLg
XpAatng

B [poiméBean yia Ty emTuyr Xpridn aUTol TOu TIPOIGVTOG amoTeAel N KATEAANAN KAWVIKY) KaTdpTian, KaBwg Kat n
BewpnTikA Kat TTPOKTIKA EUTESWAN OAWV TWV OTOPAITNTWY XELPOUPYIK®Y TEXVIKWYV, cupmepthapBavopévng g
£QAPHOYAG OUTOL TOU TIPOIBVTOG.

B H Aesculap dev euBivetat yia emimAokég o o@eilovtat ge:

- \aBog Tpoadilopiapd évoelEng fj ea@aluévn emloyr TPolovVTog

—  €0QAAUEVN XELPOUPYIKN TEXVIK

~-  €0QAAPEVO GUVELOOPG EE0PTNUATWY TIPOIOVTWY, 18iWG GTOV TIPOKELTAL Yot JUVBUATUO pe e§apTripaTa TPiTWY
KATAOKELATTROV

- umépPaon Twv opiwv TG peBOdou Bepateiag 1 PN TAPNON TwV BATIKOV LATPIKGY TIPOPUAGEEWY

m 0 ypriogtng umtoxpeolTat va AapBavet TANPoQopieg amd TOV KATATKEVDTH T€ TIEPITTWAN ATAPOUG TIPOEYXEIPNTI-
KNG KOTAaTaaNG 600V AQOopd TN XPHan TwV KATAMNAWY TTPOIOVTWV.

Npoidv

» Mnv xpnotpototeite KMTT TIou €0V uTtooTel {NpLd.

» [0 va omo@UyeTe TV TIPOKANGN {NULAG 0T KATT QVEUPUTHATWV:

- BePawwBeite o1t xelpileate mavra Ta KMTT QVEUPUTHATWY e KATGAANAN Tipogoyr).
- Mnv avoiyete TOTE Tt KMTT QVEVPUTHATWV pE Tat SAXTUAG Tag.
—  ATo@UYETE TOV XELPOKIVATO /KAt LNXAVIKO XEWPLaUO (TLy. pe SayTuda 1 Gpyava) Twv KAUT aveupUOUAT®V.
H umtepPoAikn kat ampoaektn Xprion Kot 16iwg To Avotypa Kat T KAEITIO TwV KMTT QVEUPUTHATWY, E(TE KOTA T YEVIKA

XPHon eite kot T Sidpkela Tou kaBaplopol Kat TG amoateipwang, pmopei var petadiet tn Sovapn o0o@Eng kat
Vo TTapepPTodigel TNV KAVIK oTOTEAETUATIKOTNTA TWV KMTT QVEUPUTHATRV.

ANnAemudpaoeig petagd payvnrikrig topoypagiag (MRI) ko kAt avevpuopdtwv

YASARGIL amé ttavio kat Phynox!

B g eEetdoelg payvnrikig topoypagiag pe 1,5 kau 3,0 Tesla Sev mpokoTTEL
TPoaBeTog Kivéuvog yla Toug agBeveis Adyw payvnTIKG ETayOpEVOV Suva-
HEWV.

B Ta Tpogwpvd KA PUTHATWV TIAPAY HETPLA TEXVOUPYHHOTA payvnTL
KNG Topoypagiag. To péyeBog Tou TEXVOUPYNPATOG PTIOPEL VA TTAPOUTLadet
ONPAVTIKEG SIOKUPAVOELG AVAAOYX JE TN GUXVOTNTA TOAROD PAYVNTIKOD GUVTO-
Vigpo0.

Ynodeién

laxupotepa payvntikd media rj Stevpuvan tou omrtikoU Tediov umopolv va 0dnyrigouv ge anuavtikl avénan Twv a@aA-
HATwWY TOTOBETNONG KA TWV TEXVOUPYNUATWY.

Ze mepinTwan akatdAANAou xelptapol A xelptapol Tou dev guvadel pe Ti§ tapoloeg odnyieg xpriang, n Aesculap dev
avalapBavel kapio euBUVN yia T KATT QVEUPUTPATWVY.

Ytelpotnta, kabaplaudg, armoldpavaen Kat aroBrkevan

W Ta KA GUOKEVAZOVTAL HEHOVWUEVA OE TIPOOTATEUTIKEG GUOKEUATIEG HE KATAAANAN eTIapOVaT.

B Ta KA amoaTelpavovTal pe aktivoBolia.

» AmoBnkeleTe Ta KAUTT TNV 0p)IK) GUGKEVOTIO KO AQALPEITE TA OTIO TNV OPXIKY) KO T(POGTOTEUTIKY) GUTKEUDTIO
HOVO ap€awg TPV amo T xpron.

» EAéyEte TV nuepopnvia AjENG Kot TNV akepaOTNTA TNG ATOTTEIPWHEVNG TUTKEVOTIOG.

» Ie mepimtwaon mapéleuang g nuepopnviag AEng 1 cuokevaaiag Tou éxel umtoatel {nuid, emegepyaateite Ta
KA, BA. Emikupwpévn Sadikaaio enegepyaaiag.

» BefawwBeite 6Tt o KA Sev apovatddovy {npid oe Kapio epimTwan.

W To mpoidv pumopei va kaBaplatei kat va amoatelpwBei puéxpt kat 100 Popég epAaov xpnatpomoleitat pe T déovaa
Tpoaoyn kau eivat GBikto. Kabe mepautépw xprion epminret atnv evBuvn Tou xpHatn.

W H Siapketa {wiig Tou TtpoiévTog meplopidetat amd Tuxov BAGBN, T puatohoyikr @Bopd, Tov TUTO Kat T Sidpkela
™G eQappoyng, KaBwS Kat amd Tov XEPLOPO, TNV amoBiKevan Kat TN HETAPOPA TOU TIPOTOVTOG.

B Evag TIpogeKTIKAG OTITIKOG EAEYXOG TIPLV OTO TNV EMOpMEVN XPraN &ivat 0 KOAUTEPOG TPOTIOG QVOYVGIPLANG EVOG HN
TIAEOV AELTOLPYIKOU TIPOIOVTOG.

W H Blodoyiki gupatdtnTa Tou TIPOIGVTOG UTTOPEL VoL ETNPENTTEL ATIO TN TUTTWPEVDN KATAAOITIWY KABOPLOTIKWV.
H mapakorouBnaon autrg g cuoowpeuang amotehei evBOvN Tou XpraTH.

Ynodeién

ZUUUOPPUVETTE LE TIG EBVIKEG VOUIKES SlaTdEelg, pe Ta eBVIKG Kot SteBvrj TpOTUTTL KAt KATEUBUVTIPIES YPOUMUES KOl UE

TOUG E0WTEPIKOUG KAVOVITUOUG UYIEIVHG TTOU aopolV TNV emeéepyaaia.

Ynodeién

Xe aoBeveic pe vooo Creutzfeldt-Jakob (CID), umévoia CID 1j mbavav mapaAdaydv thpeite ava@opikd Ue Ty eneéep-

yaaia twv mpoidvIwv ToUG EKATTOTE LaXUOVTEG EBVIKOUG KAVOVITHOUG.

Yrédeién

Oa mpémet va anueiwBei 6T n emruyric emeéepyaaia autol Tou Latpoteyvoroyikol mpoidvtog umopel va Stagpadiotei
HOvO peTd amé mponyoUuevn emikipwan e dadikagias eneéepyaciac. H evfovn yia auté Bapdvet Tov yeipi-
atij/mapackevaatrj.

Ta v emkopwan xpnatuomouibnke n avapepouevn xnueia.

Ynodeién

Enikatpeg mAnpogopieg ayetikd e v emefepyaaia kat T gupfatétnTa Twv VAW umopolv emiong va fpeouv ato
B. Braun elFU, atn 6tevBuvan eifu.bbraun.com

H emkupwuévn uéBodog amoateipwang pe atud mpayuaromotjbnke ato aiaTNUA TEPIEKTWY AMOaTeipwang Aesculap.



Emukupwpévn dladikaaio emegepyaaiog

levikég uTtodeitelg

Ta Eepapéva fj LOVILOTIOINUEVX XELPOUPYIKA KATAAOLTO UTTOPODOV vt SUGKEPAVOLV I} VO KATATTITOUV QVATIOTEAET O~

TIKO TOV KaBapLapd Kat va eTipépouv SLaPpwan. Ta kAT Tpémet va Slatnpouvtat uypd yla T HETAPOPE, MATE va amo-

@EOYETAL ] VO HELOVETAL KATA TO SUVOTOV 1 §RPOVON 0PYOVIKMV KATAAOITIWV TIOU £iva SuvnTIKA poAuapéva pe prion.

Aev TIPETIEL VOL EQOPPOLOVTAL HOVIHOTIOINTIKEG Beppokpaaieg TTpokatapkTikoh kabapiapol >45 °C kat Sev pémel va

XPNOLHOTIOLOUVTAL HOVILOTIOWTIKG amtoAupavTikd (Bdon Spadtikrg ouaiag: aASeldN, ahkodAn).

H umtepdogoloyia eE0USETEPWTIKMV HETWV 1) TIPOIGVTWY YEVIKOD KaBaPLOUOU UTIOpEl v 08Nyraet g XNk Ttpo-

aBoli Afkal EeBdplaopa Kol U avayvwoeoTnTa, OTITKe | UNXAVIKY, TNG eTofuavang pe Aéwep atov avogeidwto

XéAuBa.

Ty mepintwaon tou avoleidwtou XdAuPa, Ta Katdotma Tou TiePLEXoLV XAwpLo 1 1vTa YAwpiou (LY. XEPOUPYIKA

KATAAOLTIO, PUPUOKEVTIKA TIPOidVTa, ahatolya Slahdpata ato vepd kaBoplopoy, amoAdpavang kot anoateipwang)

o8nyouv ge BAaBeG Adyw SiaBpwang (Sratpntikr dtdPpwan, evratikr SLaBpwan) kat, WG ek TOUTOL, ATV KATATTPOPH

TV TTPOTOVTWV. M0l TV AQAIPETT| TOUG, TIPETIEL VA TIPOY MATOTIOLE(TA ETTAPKIG EKTTAUGN pE T PWG OPOAXTWHEVO VEPO

akoAouBoOpEVN ATl TEYVWHA.

Emavaldpete to atéyvwpa, £av eivat amapaitto.

MNpémet va Tnpolvtatl auatnpd OAeg ot TPOSLOYPAPES TOU KATATKEUATTH Y10l TV EPAPHOYT. ALQOPETIKA, PTIOPOLV VAl

TipokAnBouv Ta akdAouba TpoBArpaTa:

W Omntikég oadayég Tou VAo 6TIwG EeBWpLaTpa f XPWHATIKES METABONEG OTNV TIEPITTTWAN TOU TITAVIOU ) TOU Aoy
pwiou.

B YAkéG npieg, omwg T.y. SlaBpwan, pwyués, Bpadaeig, mpowpn yhpavan 1 SLoyKwan.

» Mn ypnapomoteite HeTaAAKEG Bo0PTaeG fj GAAa AELOVTIKA TIOU TPOWHATI{OUY TNV ETIPAVELX Yiat TOV KaBapLapud,
KkaBwg Slaopetikd veioTatal kivbuvog SdBpwang.

» [0 AeTTOPEPETTEPEG UTIOBEIEELG OXETIKA PE TNV ATQPOAT QVAQOPIKA LE TNV LYLEWN Kat QIAKY TIPOG TO LAKG/Sto-
Tnpovaa Ty agia Tou Tpoidvrog emavene&epyaaia, BA. www.a-k-i.org atiAn «AKI-Brochuresy, «Red brochuren.

MNpoetoacia atnv tomodeaia xpriang

» Katd mepintwor, EEMAOVETE pn OpATEG ETIPAVEIEG KOTA TIPOTIUNDN pe TARPWG OPAAATWHEVD VEPD, TLY. HE
auptyya piag xprione.

> AQUpETTE T 0PATA XELPOUPYIKA KATGAOLTIO GT0 TO SuVATOV TANPETTEPX PE VO VOTITPEVO Ttavi TTOU Sev arjvel
XvoudL.

» Metagpépete 1o iPoiov Bpeypévo ae kAelatd doxeio améppuPng eviog 1 wpag yla kaBoplopd kot amoAdpavar.

Xelpwvoktikag kaBoplopog/amobpavan

KivSuvog yia tov agfevij!
» KaBapilete/amoAupaivete To TIPOIOV ATIOKAEIOTIKG pnXavIKA!

KINAYNOZ

Mnxavikog kaBaplopdg/amoAipavan pe TPOKATAPKTIKG KaBaplopd Ue uTtepAxoug
Ynodeién

H auokeur kaBaptopol kat amoAUuavang mpémet katapyiv va éyet SoKIUaouévn amoteAeauaukoTnTa (T.Y. (KAVOToi-
nan tou mpotomou EN ISO 15883).

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

MpokatapkTikog KaBaplopdg pe uTEPXOUG

Sdanl i ] Xp. Suyk.  Mowtra  Xnpeia
[°C/°F1  [min]  [%] vepol

| KoBaplopdg pe umep-  OA >15 1 MnN Dr. Weigert neodisher®
Xoug (kpvo) SeptoClean*
1] ‘ExmtAvon oA 1 - NN -
(kpuo)
MN: Néapo vepd
OA: Oeppokpaaio dwuartiou

KaBapiatikd pe Spdan adpavoroinang twv mpwteivav prion (BA. texvikd xapaktnpatika Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

aon |
» KabBopiate to Tpoidv yia Touldyiatov 15 Aerttd ato Aoutpd umeprxwv (ouxvétnta 35 kHz). BeBawwbeite o1t 6Aeg
0L TTPOTPATIUES ETLPAVELEG EXOUV Slafpayel Kat 0T Sev UTIAPXOLV TIEPLOXEG TTN «OKLAM TOU UTIEPHXOU.

Daan I
» ExmAvete PG TO TIPOTOV E0WTEPIKA Kt EEWTEPIKG (6Aeg TIG TIPOTPATIHES ETQAVELEG) HE TPEXOUUEVO VEPO.

Mnxavikdg aAkaAikog kaBapiapdg kat Beppikr amoAdpavan
Tomog guakevrg: Zuakeur| kaBaplapol/amoAdpavang Lovol BaAdpou Xwpig uTépnxo

®don  Bripa (] Xp. Mowdtnta  Xnueia
[C/°F]  [min]  vepod
| MpokatapkTiki <2577 3 NN -
£kmAvan
Il KaBaplopdg 55/131 10 NAN Aéhupa epyaciog Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 %*
mn EZoudetépwan >10/50 1 NAN Aéhupa epyaaiag Dr. Weigert
neodisher® Z 0,1 %
v Ev8idpean ékmhuan >10/50 1 NAN -
Vv Eviapean ékmhuon >10/50 1 NAN -
Vi Oeppkrj amoAdpaven  90/194 5 NAN -
Vi Itéyvpa - - - ZOHPWVA JE TO TIPOYPOHMA YIa TN
guakeun kaBaplopol kat amoAlpavang™
MN: Méapo vepod
NAN: MAnpwe apalatwpévo vepd

KaBapiotikd pe Spdon adpavotoinang twv mpwteivav prion (BA. texvikd xapaktnpiatika Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

Mo v katadet€n e kaBaplétntag xpnatpomotiBnkav ot akéAoubeg cuakevég kaBaplopol Kat amo-
AMopavang: Miele 7836 CD

**

» TomoBetrate ta KAt atov §ioko yia kAt avevpuapdtwy FTOO8R 1 FTO09R (amoguyete emikahUPelg 1y eMa@Eg Tou
eumodiZouv v ékmhuan). Mnv tortoBeteite Tdvw amé 5 KA ge éva kodwpa.
» Metd tov unyaviké kaBaplopd/amordpavan eAEyETE OTITIKA TIG OPOTEG ETIPAVELE Yo KATANOUTTAL

‘EAeyxog kat dokpn
» EAéyEte kabe kMt EexwploTd.
» Oéate ektOg Xpriang KA Tou epavifouv Ta akGAouBa XaPOKTNELOTIKA:
- Inuédia nuidg
- Eogohpévn Béan ematopiov
- Auylopéva egoptripata
- NdbBog mpooavatoMapog
- AxoBapaieg
210 mhaigto tng emegepyaaiag, eivat TOAVO va EEBWPLATOUY TA XPOHATA TNG XPWHATIKAG KwSIKoToinang.
» Oéate ektOg XPONG KA pe 0oa@r XPWHOTIKA KwdikoToinar.

Yuokevagia

» TomoBetriate To TPOIOV aTov digko yla kKAt aveupuaudtwv FTOO8R rj FTOO9R.

» Yuokeudate To kaAdBia yia T Stadikaoio amoateipwang ae KatdAANAN amoaTEPWUEV TUTKELATIX TOPPWVA LE
10 Tipétumo EN 1SO 11607-1 (1. oe amogteipwpévo mepiéktn Aesculap).

» Awa@aliote OTL N GUOKELOTIO ATTOTPETIEL TNV ETAVAPOAUVAN TOU TIPOIOVTOG KATd TN SLAPKELX TNG amobrjkeuanc.

Amoateipwan
» Emikupwpévn Sadikaoio amooteipwang
- Amoateipwan atpol pe kKhaopatkn pédodo kevold
- Amootelpwtig otpuold oip@wva pe to Tpotutto EN 285 kat emikupwuévog gOppwva pe to mpotuto EN
1SO 17665
- Amoateipwan pe kKhagpatkr péBodo kevou atoug 134°C, xpdvog Tapapovrig 18 Aemtd yla adpavoroinang
TWV TPWTEV@Y prion
» Y& TePIMTWaOrn TAUTOXPOVNG OTOOTEIPWANG TIEPLOTOTEPWV TIPOIOVTWY TOV {510 amoaTelpwTh atpol: Alaapaliote
6Tt dev yivetat umépBaaon TNG HEYLOTNG ETUTPETIOUEVNG POPTWANG TOU OTOCTELPWTH ATHOU COMPWVA ME TIG TAN-
POPOPIEG TOU KATATKEVATTH.

AmoBrikevan

» duhatre ta kKM gTny amoatelpwpévn guakeuaaia Toug 1 ae §iako yia kMt avevpuopdrtwv FTO08R rj FTOO9R ae
X@po omoAaypévo amod akovn, XnNUikoUg aTpolg kat akpaieg Slakupdvaelg aépa A Beppokpaaiog.

lNa meploodtepeg TAnpo@opieg axeTikd pe T Katd@AAnAa BonBrpata amobrikeuang TOU guVITTGVTAL TG TV

Aesculap, emikowvwvrate pe v Aesculap fj tadate Ta QUANASLA yia T KMTT QVEUPUTHATWY Ao Titdvio kat Phynox,

T omoia pmopeite emiang va Tapayyeilete amo v Aesculap.

Anoppipn
» Katd mv anéppupn f Tnv avokOKAwan Tou TIpoiovTog, Twv aTolXeiwy Tou To amotedoly A TNG guokevaaiag Toug
Tnpeite TIg eBVIKES dlatdgelg.

Mepypagn mpoiovrog

Ta kMt aveupuopdtwy eivat dlaBéatua ae 500 SLoPOPETIKA LAKA:

B Kpdapa koBodtiou (Phynox) abpepwva pe to mpotumo ISO 5832-7

m Kpdapa tiraviou Ti6AI4V cOugwva pe to mpdtuto ISO 5832-3

Ta kAT aveupuopdtwy eivat Stabéapa o 500 Sla@opetikd peyédn (pikpod kat Baokd péyedog). MNa meploodtepeg
TANPOQOpIES Kat Yt TNV TapayyeAiot QUAAASIWY yla Ta KAUT aveupuapdTtwy amo Titdvio kat Phynox, ameuBuvleite
atnv Aesculap.

Ta v eivat evdiakptto to péyebog kat n e@apuoyr, Ta KMIT QVEUPUOHATWY ETILANHOIVOVTAL PE TNV akdAoudn xpwpo-
TIKN KwiKoToinar.

Ovopagia MéyebBog Xpwpatikr kodwkotoinan

Mpogwpwd kMt avevpuopdrwy Phynox Mukp6 péyedog Xpuad

Baaiko péyedog

Mpogwpvd KM QVELPUTHATKY OO TITAVIO Mikpo péyedog Emotépio: Xpuad

EAatripio: Pol

Baaiko péyedog Emotépio: Xpuad

EXatripio: MmAe

KéBe kAT aveupOopaTog TapéxeTal Pe Evay oTOIKO TELPLOKD apIBO.

KdBe kAt aveupliopatog ouakeuadetal EexwpLoTd KoL amoaTelp@veTal e aktvoBoAia (56an toudytatov 25 kGy).
KéBe yvrialo cuakevaopévo kAmm aveuphopatog Tapadidetal e pio SmAr amoatelpwpévn ouakevaaio padi pe 0dn-
YIEG XPAONG Kot ETIKETEC,

H 8Ovopn abo@iEng kabe kM aveuplopOTOG PETPLETAL EEXWPLOTA Kat uTtodetkvieTal atn guakevaaia. H dovapn
g00@ENG petpdtal amd to 1/3 Tou uiKoug amd To kPO Tou ETATOPIOL PEXPL TO anpeio pétpnang A atn péan g
eTQAvelag ema@ng. Ta KM aveupuopdtwy omd Phynox petplobvtat amd éva dvolypa Tou ematopiov 0,5 mm, BA.
Eik. 1. Tot KAUT aveupUIUATWY ATO TITAVIO METPLOUVTAL ATtO Vot dvotypa Tou emiaTopiov 1 mm, BA. Ew. 2.

Yrédeién

Ta pévipa kAum, mou eivat katdAAnAa ya eugpitevan, Staxwpiovrat amd ta mpoowpivd, mou Sev eivat kardAnia ya
£HpUTEVAN, QMO éva TUIfUA TOU ETLaTOUIOU TTOU eivat Bappévo aanuévio (KN amd Tirdvio) 1j amd o yeyovog ot eivat
0AdkAnpa aanuévia (kM amd Phynox).

EmumAéov, Ta mpoawptva kAT aveupuaudTwy atny eyyug TepLoxrj Tou eAatnpiov umopei va emanuaivovrat e SQkTuAL-
0€lbE(C HaUPEG TNUAVTELS.

O MaBideg e@appoyrg kat aQaipeang Twv KNIt aveupuapdtwy dtaywpifovrat ard to péyedog (Likpd, Baakd A pakpy
uéyedog) Kat 1o LAKG Twv KA (titévio, Phynox).

ErmAéov, ot AaBibeg epappoyrig kat apaipeans KT QVEUPUOHATKV ATO TITAVIO eival XPWHATIKE KWEIKOTIOUEVES
avéhoya pe To péyeBog Twv KA yia Ta omoia Tpoopiovrat.

la meploodtepeg MANpoPopieg OYETIKA pe TIG KaTaAANAeg AaBibeg epappoyrc kat agpaipeang, kaBag Kat yio QUANG-
Sla OYETIKA PE Ta KAT aveupuapdTwy amd Titavio kat Phynox, ameuBuvBeite atnv Aesculap.
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