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AESCULAP®
Permanent YASARGIL titanium aneurysm clips

Legend

YASARGIL 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
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General notes

M In the following text, "permanent Aesculap YASARGIL titanium aneurysm clips" are referred to as "aneu-
rysm clips” or "clips".
W General risk factors associated with surgical procedures are not described in this documentation.

Intended use

The permanent aneurysm clips are intended for permanent occlusion of cerebral aneurysms. These permanent
aneurysm clips are intended for single use only.

Indications
Cerebral aneurysms

Absolute contraindications

Permanent aneurysm clips are contraindicated for all applications except the permanent occlusion of cerebral
aneurysms.
» Do not use in case of known sensitivity to foreign implant materials.

Relative contraindications

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

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

obligation:

W Infections

B Sensitization to the clip materials

m Nerve lesions

B Vascular injuries with the possible consequence of hematoma or bleeding

B 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 Shifting or breakage of the aneurysm clip

W Scissoring of the jaw parts

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

B Reduction in the width of the vessel due to the clip being positioned near the edge of the vessel in large
aneurysms

W Cerebrovascular spasms and sudden death

Other adverse (side) effects of surgical wound infections, and general surgical complications.

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

B Location of intraoperative landmarks

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

Labels

Each pack of clips contains additional labels showing the article number and the individual serial number of
the clip. To facilitate the subsequent radiological examination, the patient's file (for the hospital) and the
patient ID (for the patient) should be marked with these labels.

Patient ID

Important information concerning the implanted aneurysm clip and the operation can be noted down on the
patient ID. To facilitate the postoperative radiological examination, each patient must receive a patient ID.
The patient ID can be ordered separately from Aesculap.

Product

/\ CAUTION

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.

Only remove and apply with Aesculap applying clips for aneurysm clips.

The clip must never be manipulated with the fingers.

Do not repeatedly open and close clip.

Discard clips that appear changed or show signs of damage, (e.qg. incorrect position of the jaws, bent
parts or discolorations).

>
>
>
>

Note
Aesculap recommends supplying the permanent aneurysm clips prior to operation in their unopened sterile
packaging; in this way, damage to the aneurysm clips is avoided, their functionality is ensured and their correct
closing force is maintained.
» 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. Immediately discard any damaged products.
» Carefully grip using the Aesculap applying forceps for aneurysm clips and remove, see Fig. 2. In doing so,
ensure that the clip is not gripped as shown in Fig. 3/4/5 and observe the following points:
- Clips must be used only with the appropriate size of applying or removing forceps (Mini or Standard).
- 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 clip and ensure that occlusion of the aneurysm or vessel is achieved and that the aneurysm clip sits
correctly on the aneurysm neck during and after the implantation and sits tight with the blood vessel.

» Check the position of the clip and correct if necessary.

» If necessary, insert additional clips.

Safety advice

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

- Exceeding the limitations of the treatment method or non-observance of essential medical precautions
W The user has a duty to consult with the manufacturer if the preoperative situation regarding use of the
implants is ambiguous.

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.
» To exclude the possibility of a galvanic reaction, implant permanent aneurysm clips of different materials
and/or from different manufacturers such that they can never touch.

Patients having Titanium aneurysm clips can undergo MRI examinations subject to the
& conditions listed below:

M Static magnetic field of up to 3 Tesla

B Highest spatial gradient of the magnetic field of 720 Gauss/cm

The clips may heat up at most by 1.8 °C after 15 minutes of scanning subject to the
above conditions.

The quality of the MR images may be affected by artifacts in the immediate vicinity of
the implanted clip.

Note

For more information on MR compatibility, see TAO15333.

Note

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

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

Sterility, cleaning and disinfection, storage

/\DANGER

Risk to patients!

The clips are intended for single use only.

» Discard clips that have been in contact with blood, tissue, or body fluids.

B The clips are packed in individually labelled protective packaging.

W 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 repro-

cessing procedure.

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

W The product can be cleaned and sterilized up to 100 times if undamaged and used with proper care, and if
it has not come into contact with blood, tissue or body fluids. Any additional processing falls under the
responsibility of the user.

B The life of the product is limited by damage, handling, storage and transport of the product.

W A careful visual inspection before use is the best opportunity to recognize a product that is no longer func-
tional.

B The biological compatibility of the product may be affected by the accumulation of cleanser residues. Mon-
itoring 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 reprocessing.

Note

For patients with Creutzfeldt-Jakob disease (CJD), suspected CID, or possible variants of CID, observe the rele-

vant 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

validation of the reprocessing method. The operator/reprocessor 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.

vy

Validated reprocessing procedure

/\ WARNING

Processability is endangered by contact with blood, tissue, or body fluids!

» Discard clips that have been in contact with blood, tissue, or body fluids.
» Handle the clips with new gloves only.

» Keep storage devices covered or closed.

A\ CAUTION

Restriction of the clips' closing force due to incorrect handling!
» Do not use a cleaning brush to clean the clips.

» Do not open the clips.

Manual cleaning/disinfection

/\DANGER
Danger to the patient!
» The product must only be cleaned mechanically!



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.
fulfillment 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 <2577

] Cleaning 55/131 10 FD-W Dr.Weigert neodisher® SeptoClean
application solution 1 %"

n Neutralization >10/50 1 FD-W Dr. Weigert neodisher® Z stock
solution 0.1 %

v 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
s0, 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 FTOO9R.

» Package trays appropriately for the sterilization process in a sterile packaging conforming to
EN ISO 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 consult the brochures for titanium 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 pack-
aging.

Product description

The aneurysm clips are available in following material:

W Titanium alloy Ti6AI4V according to ISO 5832-3

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

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

Titan aneurysm clips Mini Jaw piece: Silver
Spring: Purple
Standard Jaw piece: Silver

Spring: Blue

Each aneurysm clip has an individual serial number.

Each pack of permanent aneurysm clips contains additional labels showing the article number and the indi-
vidual serial number of the clip.

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 instruc-
tions 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 titanium aneurysm clips are measure with the jaw open to 1 mm, see Fig. 1.

Note

Permanent clips that are suitable for implantation have a silver colored jaw area in order to distinguish them
from temporary clips that are not suitable for implantation (titanium clips).

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 or Standard) 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
aneurysm clips, please contact Aesculap.
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AESCULAP®
Permanente YASARGIL Titan-Aneurysmen-Clips

Legende

1 YASARGIL Aneurysmen-Clip, Beispiel fiir einen geraden Clip
2 YASARGIL Aneurysmen-Clip, richtig positioniert

3 YASARGIL Aneurysmen-Clip, falsch positioniert

4 YASARGIL Aneurysmen-Clip, falsch positioniert

5 YASARGIL Aneurysmen-Clip, falsch positioniert

A Messpunkt

B Kraft

C Linge des Maulteils

Allgemeine Hinweise

B “Permanente Aesculap YASARGIL Titan-Aneurysmen-Clips” werden im weiteren Text als “Aneurysmen-
Clips" oder “Clips" bezeichnet.

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

Verwendungszweck

Die permanenten Aneurysmen-Clips sind zur permanenten Unterbindung von zerebralen Aneurysmen
bestimmt. Die permanenten Aneurysmen-Clips sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Indikationen
Zerebrale Aneurysmen

Absolute Kontraindikationen

Permanente Aneurysmen-Clips sind kontraindiziert fiir alle Anwendungen auBer der permanenten Unterbin-
dung zerebraler Aneurysmen.

» Nicht verwenden bei bekannter Fremdkérperempfindlichkeit gegeniiber Implantatmaterialien.

Relative Kontraindikationen

Die folgenden Bedingungen, individuell oder kombiniert, kénnen zu verzogerter Heilung bzw. Gefahrdung des
Operationserfolgs fiihren: Medizinische oder chirurgische Zusténde (z. B. Komorbidititen), die den Erfolg der
Operation verhindern kdnnten.

Risiken, Neben- und Wechselwirkungen

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

hingewiesen:

W Infektionen

W Sensibilisierung gegeniiber den Clipmaterialien

® Nervenverletzungen

W GefiBverletzungen mit der méglichen Folge von Himatomen bzw. Blutungen

B Organ- und sonstige Gewebeverletzungen

® Wundheilungsstérungen sowie chirurgische Komplikationen anderer Art.

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

W Verrutschen oder Bruch des Aneurysmen-Clips

W Verscheren der Maulteile

M Ruptur des Aneurysmas aufgrund punktuellem, unvollstindigem Anliegen des Clipmauls am Aneurysma-
hals

W Reduzierung des GefaBquerschnitts durch Clipablage nahe des GefaBrands bei groBen Aneurysmen

W Zerebrovaskuldre Spasmen und plotzlicher Tod

Andere unerwiinschte (Neben-)Effekte sind Infektionen der Operationswunde und allgemeine chirurgische

Komplikationen.

Anwendung

Dokumentation

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

B Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

Jeder Patient muss iiber die Eigenschaften von Aneurysmen-Clips und tiber das Operationsverfahren umfas-
send informiert werden.

Etiketten

Jede Verpackung der Clips enthélt Zusatzetiketten mit der Artikelnummer und der individuellen Seriennummer
des Clips. Zur Vereinfachung der spiteren radiologischen Untersuchung sollten die Patientenakte (fiir das
Krankenhaus) und der Patientenausweis (fiir den Patienten) mit diesen Etiketten versehen werden.

Patientenausweis

Auf dem Patientenausweis kénnen wichtige Informationen iiber den implantierten Aneurysmen-Clip und die
Operation vermerkt werden. Zur Erleichterung der postoperativen radiologischen Untersuchung muss jeder
Patient einen Patientenausweis erhalten.

Der Patientenausweis kann separat bei Aesculap bestellt werden.

Produkt

A\ VORSICHT

Beschadigung des Clips durch falsche Handhabung, Einschrankung der Funktionsfahigkeit und Verénde-

rung der SchlieBkraft!

» Clips nur fiir die Applikation aus der Sterilverpackung bzw. aus der Lagerung nehmen.

» Clips nur mit Aesculap-Anlegezangen fiir Aneurysmen-Clips entnehmen und applizieren.

» Clip niemals mit den Fingern manipulieren.

» Clip nicht wiederholt 6ffnen und schlieBen.

» Clips, die Verinderungen oder Spuren von Beschédigung zeigen (z. B. falsche Maulstellung, verbo-
gene Teile oder Verfirbungen) aussondern.

Hinweis

Aesculap empfiehlt, permanente Aneurysmen-Clips in ihrer ungedffneten Sterilverpackung fiir die Operation

bereitzustellen, um Schiden an den Aneurysmen-Clips zu vermeiden, ihre Funktionstiichtigkeit zu gewdhrleis-

ten und um die korrekte SchlieBkraft zu bewahren.

» 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. 2.
Dabei sicherstellen, dass der Clip nicht wie in Abb. 3/4/5 gefasst wird und folgende Punkte beachten:

- Clips diirfen nur mit Anlege- bzw. Abnehmezangen passender GréBe (Mini oder Standard) verwendet
werden.

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

- Anlege- bzw. Abnehmezangen anderer Hersteller diirfen nicht verwendet werden.

» Clip applizieren und dabei sicherstellen, dass die Okklusion des Aneurysmas oder GeféBes erreicht wird und
dass der Aneurysmen-Clip wéhrend und nach der Implantation mit Sicherheit korrekt auf dem Aneurys-
menhals und dicht bei dem BlutgefaB sitzt.

» Lage des Clips priifen und gegebenenfalls korrigieren.

» Gegebenenfalls weitere Clips einsetzen.

Sicherheits- und Warnhinweise

Anwender
B Fiir die erfolgreiche Nutzung dieses Produkts sind eine entsprechende klinische Ausbildung sowie die the-
oretische 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 Implantatauswahl
- falsche Operationstechnik
- falsche Kombination von Implantatkomponenten, insbesondere auch Kombination mit Komponenten
anderer Hersteller
- Uberschreitung der Grenzen der Behandlungsmethode oder Nichtbeachtung grundlegender medizini-
scher Kautelen
B Der Anwender ist verpflichtet, Informationen beim Hersteller einzuholen, sofern eine unklare praoperative
Situation hinsichtlich der Anwendung der entsprechenden Implantate 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.

» Um die Mdglichkeit einer galvanischen Reaktion auszuschlieBen, permanente Aneurysmen-Clips aus ver-
schiedenen Materialien und/oder von verschiedenen Herstellern so implantieren, dass sie sich keinesfalls
beriihren konnen.

Patienten mit Titan Aneurysmen-Clips konnen unter folgenden Bedingungen im MRT
& untersucht werden:

W Statisches magnetisches Feld von bis zu 3 Tesla
B Maximaler raumlicher Gradient des Magnetfelds von 720 Gauss/cm

Die Clips konnen sich unter den oben g Bedi imal um 1,8 °C nach
15 Minuten andauernden Scannen erwéarmen.
Die Qualitat der MR-Aufnahmen kann in unmittelbaren Umgebung des implantierten

Clips durch Artefakte beeintrachtigt sein.

Hinweis

Fiir weitere Informationen zur MR-Kompatibilitit, siehe TAO15333.

Hinweis

Stérkere magnetische Felder oder eine VergréBerung des Bildfelds kdnnen zu einer deutlichen Erhéhung von
Positionierungsfehlern und Artefakten fiihren.

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

Sterilitat, Reinigung und Desinfektion, Lagerung

/\ GEFAHR

Patientengefahrdung!

Die Clips sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

» Clips, die in Kontakt mit Blut, Gewebe oder Korperfliissigkeiten gekommen sind, aussondern.

m Die Clips sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.

® Die Clips sind strahlensterilisiert.

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

Schutzverpackung nehmen.

Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.

Clips bei tiberschrittenem Verfallsdatum oder beschadigter Verpackung aufbereiten, siehe Validiertes Auf-

bereitungsverfahren.

Sicherstellen, dass die Clips nicht beschadigt werden.

W Das Produkt kann - bei entsprechender Sorgfalt und sofern es unbeschadigt und nicht mit Blut, Gewebe
oder Korperfliissigkeiten in Kontakt gekommen ist - bis zu 100-mal gereinigt und sterilisiert werden. Jede
dariiber hinaus gehende Aufbereitung liegt in der Verantwortung des Anwenders.

W Die Lebensdauer des Produkts ist begrenzt durch Beschidigung, sowie Handhabung, Lagerung und Trans-
port des Produkts.

M Eine sorgféltige visuelle Priifung vor dem Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein nicht mehr funktionsfa-
higes Produkt zu erkennen.

® Durch Anreicherung von Reinigerriickstdnden kann die biologische Vertréglichkeit des Produkts beein-
trachtigt werden. Dies zu Uberwachen ist Aufgabe des Anwenders.

Hinweis

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen und Richtlinien und die eigenen Hygi-

enevorschriften zur Aufbereitung einhalten.

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder méglichen Varianten beziiglich der

Aufbereitung 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/Aufbe-

reiter.

Zur Vlalidierung wurde die angegebene Chemie verwendet.

vy

v

Hinweis

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

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



Validiertes Aufbereitungsverfahren

/N\ WARNUNG

Gefahrdung der Aufbereitbarkeit durch Kontakt mit Blut, Gewebe oder Kdrperfliissigkeiten!
» Clips, die in Kontakt mit Blut, Gewebe oder Korperfliissigk k
» Zum Anreichen der Clips neue Handschuhe verwenden.

» Lagerungen abgedeckt oder verschlossen halten.

q

sind, n.

/A VORSICHT

Beeintrachtigung der SchlieBkraft der Clips durch falsche Handhabung!
» Zur Reinigung der Clips keine Reinigungsbiirste verwenden.

» Clips nicht 6ffnen.

Manuelle Reinigung/Desinfektion

/\ GEFAHR
Patientengefihrdung!
» Produkt ausschlieBlich maschinell reinigen!

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit Ultraschall-Vorreinigung

Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt 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

| >15 1

Ultraschallreinigung RT 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 Oberflichen) unter flieBendem Wasser ab-/durchspiilen.

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geritetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerdt ohne Ultraschall

| T-W -

Vorspiilen <25[77 3
Il Reinigung 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebrauchslésung 1 %*
L] Neutralisation >10/50 1 VE-W Dr. Weigert neodisher® Z
Gebrauchslésung 0,1 %
v Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v 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 Desinfektionsgerdte 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 Riickstande 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.

» Siebkdrbe dem Sterilisationsverfahren angemessen in eine der EN ISO 11607-1 entsprechende Sterilverpa-
ckung 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 1SO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 18 min zur Prioneninaktivierung
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die
maximal 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 Dampfen und extremen Luft- oder Temperaturbewegun-
gen.

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

an Aesculap oder lesen Sie die Prospekte fiir Titan-Aneurysmen-Clips, die Sie ebenfalls bei Aesculap bestellen

kénnen.

Entsorgung

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

Produktbeschreibung

Die Aneurysmen-Clips sind in folgendem Material erhéltlich:

W Titanlegierung Ti6AI4V gemaB 1SO 5832-3

Die Aneurysmen-Clips sind in zwei verschiedenen GroBen erhiltlich (Mini und Standard). Fiir weitere Informa-
tionen und zur Bestellung von Prospekten fiir Titan-Aneurysmen-Clips wenden Sie sich bitte an Aesculap.
Zur Unterscheidung der GréBe und Anwendung sind die Aneurysmen-Clips folgendermaBen farblich gekenn-
zeichnet.

Titan-Aneurysmen-Clips Mini Maulteil: Silber
Feder: Pink

Standard Maulteil: Silber
Feder: Blau

Jeder Aneurysmen-Clip ist mit einer individuellen Seriennummer versehen.

Jede Verpackung der permanenten Aneurysmen-Clips enthalt Zusatzetiketten mit der Artikelnummer und der
individuellen Seriennummer des Clips.

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

Jeder original verpackte Aneurysmen-Clip wird in einer Doppel-Sterilverpackung zusammen mit Gebrauchs-
anweisung 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 Kon-
taktflache gemessen. Die Titan-Aneurysmen-Clips werden bei einer Maul6ffnung von 1 mm gemessen, siehe
Abb. 1.

Hinweis

Permanente, zur Implantation geeignete Clips haben zur Unterscheidung von nicht zur Implantation geeigneten
temportren Clips einen silbern gefirbten Maulbereich (Titan-Clips).

Zusdtzlich kénnen die tempordren Aneurysmen-Clips im proximalen Federbereich mit ringférmigen, schwarzen
Markierungen gekennzeichnet sein.

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

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

Fiir weitere Informationen zu passenden Anlege- und Abnehmezangen sowie fiir Prospekte fiir Titan-Aneurys-
men-Clips wenden Sie sich bitte an Aesculap.
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AESCULAP®
Clips d'anévrisme permanents en titane YASARGIL

Légende

Clip d'anévrisme YASARGIL, 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
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Remarques générales

W Les "clips d'anévrisme permanents YASARGIL d'Aesculap en titane" sont appelés “clips d'anévrisme" ou
"clips" dans la suite du texte.

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

Champ d'application
Les clips d'anévrisme permanents sont destinés a la ligature permanente des anévrismes cérébraux. Les clips
d'anévrisme permanents sont uniquement prévus pour un usage unique.

Indications
Anévrismes cérébraux

Contre-indications absolues

Les clips d"anévrisme permanents sont contre-indiqués pour toute utilisation autre que la ligature permanente
des anévrismes permanents.

» Ne pas utiliser en cas de sensibilité connue aux corps étrangers pour les matériaux d'implants.

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: Etats médicaux ou chirurgicaux (p. ex. comorbidités) sus-
ceptibles d'empécher le succes de I'opération.

Risques, effets secondaires et interactions

Les effets secondaires et interactions possibles ci-aprés sont mentionnés dans le cadre de I'obligation Iégale

d'informer:

W Infections

Sensibilisation aux matériaux des clips

Lésions nerveuses

Lésions vasculaires et la possibilité d’hématomes ou de saignements

Lésions organiques et autres lésions des tissus

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

recours aux clips d'anévrisme implique des risques séveres:

Glissement ou rupture du clip d'anévrisme

Croisement des mors

Rupture de I'anévrisme en raison d'une pose ponctuelle incomplete des mors du clip sur le collet de I'ané-

vrisme

W Réduction de la section du vaisseau par la pose du clip prés de la paroi vasculaire dans le cas de gros ané-
vrismes

W Spasmes cérébrovasculaires et mort subite

Les autres effets (secondaires) indésirables sont les infections de la plaie opératoire et les complications chirur-

gicales générales.
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Application

Documentation

Le chirurgien établit une planification de I'opération qui fixe et consigne de fagcon appropriée les éléments sui-
vants:

W Choix et dimensions des clips

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

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

Etiquettes

Chaque emballage de clips contient des étiquettes supplémentaires portant le numéro d'article et le numéro
de série individuel du clip. Pour faciliter les examens radiologiques ultérieurs, il est recommandé d'apposer ces
étiquettes dans le dossier du patient (pour I'hdpital) et sur la carte d'identité médicale du patient (pour le
patient).

Carte d'identité médicale du patient

Des informations importantes sur le clip d'anévrisme implanté et sur I'opération peuvent étre consignées sur
la carte d'identité médicale du patient. Pour faciliter les examens radiologiques postopératoires, une carte
d'identité médicale du patient doit &tre remise a chaque patient.

La carte d'identité médicale du patient pourra faire I'objet d'une commande a part chez Aesculap.

Produit

/\ ATTENTION

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 rangement que pour I'implantation.

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

» Ne jamais manipuler les clips avec les doigts.

» Ne pas ouvrir et fermer le clip trop fréquemment.

» 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.

Remarque

Aesculap recommande de préparer pour I'opération les clips d’anévrisme permanents dans leur emballage sté-

rile non ouvert, afin d'éviter une détérioration des clips d'anévrisme, de garantir leur bon fonctionnement et de

préserver leur force de fermeture correcte.

» 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
endommagés.

» Saisir et retirer avec précautions le clip avec la pince de pose Aesculap pour clips d'anévrisme, voir Fig. 2.
Veiller ce faisant & ne pas saisir le clip comme illustré a la Fig. 3/4/5 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 au titane ne doivent étre utilisés qu'avec les pinces de pose et de retrait Aesculap pour clips
d'anévrisme au titane.

- Les pinces de pose et de retrait d'autres fabricants ne doivent pas étre utilisées.

» Appliquer le clip et s'assurer que I'occlusion de I'anévrisme ou du vaisseau soit compléte et que le clip
d'anévrisme soit correctement placé et sécurisé sur le col de I'anévrisme et a coté du vaisseau sanguin tout
au long de I'implantation et apres.

» Vérifier et le cas échéant corriger la position du clip.

» Sinécessaire, poser d'autres clips.

Consignes de sécurité et avertissements

Utilisateur

W Afin d'assurer |'efficacité maximale de ce produit, il faut avoir recu la formation médicale correspondante
et maitriser de maniére théorique et pratique I'ensemble des techniques opératoires nécessaires, y compris
I'application de ce produit.

B Aesculap n'est pas responsable des complications provoquées par:
- une mauvaise indication ou une mauvaise sélection des implants
- une mauvaise technique opératoire
- une mauvaise combinaison de composants d'implants, 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 médi-
cales de base

B Ilincombe a I'utilisateur de se renseigner aupres du fabricant en cas de situation préopératoire confuse en
ce qui concerne |'application des implants 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 (p. ex. avec les doigts ou des instruments) des
clips d'anévrisme.
» Pour exclure le risque de réaction galvanique, implanter les clips d'anévrisme permanents de différents
matériaux et/ou de différents fabricants de facon a ce qu'ils ne peuvent entrer en contact en aucun cas.

Les patients porteurs de clips d'anévrisme en titane peuvent effectuer un examen d'IRM
& dans les conditions suivantes:

B Champ magnétique statique jusqu'a 3 Tesla

B Gradient spatial maximum du champ magnétique de 720 Gauss/cm

Dans les conditions décrites ci-dessus, les clips peuvent atteindre une température
maximale de 1,8 °C aprés 15 minutes d'exploration.

La qualité des clichés IRM peut étre affectée par des artefacts a proximité du clip
implanté.

Remarque

Pour de plus amples informations sur la compatibilité MR, voir TAO15333.

Remarque

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

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

Stérilité, nettoyage et désinfection, stockage

/\DANGER

Risque de mise en danger du patient!

Les clips sont uniquement prévus pour un usage unique.

» Eliminer les clips qui ont été au contact de sang, de tissus ou de liquides corporels.

W 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 pas de détérioration.

W Le produit peut - en y apportant le soin nécessaire et a condition qu'il ne soit pas endommagé et qu'il ne
soit pas entré en contact avec du sang, du tissu ou des liquides corporels - étre nettoyé et stérilisé jusqu'a
100 fois. Toute préparation dépassant cette limite est de la responsabilité de I'utilisateur.

W La durée de vie du produit est limitée par les dommages, la manipulation, le stockage et le transport du
produit.

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

W L'accumulation de résidus de détergent peut affecter la biocompatibilité du produit. L'utilisateur est res-
ponsable de surveiller cet aspect.

Remarque

En matiére de traitement stérile, respecter les prescriptions légales nationales, les normes et directives natio-

nales et internationales ainsi que les dispositions d'hygiéne propres a I'établissement.

Remarque

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupconnés d'étre atteints de CJ ou d'éven-

tuelles variantes, respecter les réglementations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.

v

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu'aprés validation
préalable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe a I'exploitant/au responsable du trai-
tement stérile.

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 a la vapeur a été réalisé dans le systéme de conteneurs stériles Aesculap.



Procédé de traitement stérile validé

/\ AVERTISSEMENT

La préparation peut &tre compromise par le contact de sang, de tissus ou de liquides corporels!
» Eliminer les clips qui ont été au contact de sang, de tissus ou de liquides corporels.

» Utiliser de nouveaux gants pour transmettre les clips.

» Maintenir les rangements recouverts ou fermés.

/\ ATTENTION

Détérioration de la force de fermeture du clip en cas de manipulation incorrecte!
» Pour nettoyer les clips, ne pas utiliser de brosse de nettoyage.

» Ne pas ouvrir les clips.

Nettoyage/décontamination manuels

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

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 ISO 15883).

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

Nettoyage préalable aux ultrasons

Nettoyage aux ultra- >15 1 EP Dr. Weigert neodisher®
sons [fr0|d] SeptoClean*
] Ringage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

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

Phase |

» 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

Ringage préalable <25[77
] Nettoyage 55/131 10 EDém Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Solution préte a I'emploi 1 %*
1} Neutralisation >10/50 1 EDém Solution préte a I'emploi 0,1 %
Dr. Weigert neodisher® Z
v Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
Vi Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
Vil Séchage - - - Selon le programme de |'appareil
de nettoyage 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 I'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.

» Apres le nettoyage/la désinfection en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces
visibles.

Controle 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 FTO08R ou FTOO9R.

» Emballer les paniers perforés de maniere adaptée au procédé de stérilisation dans un emballage stérile
conforme & 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 min pour inactivation
des prions
» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur a vapeur: veiller a ce que le
chargement 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 FTO08R 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,

adressez-vous a Aesculap ou consultez les brochures sur les clips d'anévrisme en titane que vous pourrez éga-

lement commander chez Aesculap.

Elimination

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

Description du produit

Les clips d'anévrisme sont disponibles dans le matériau suivant:

W Alliage au titane Ti6AI4V selon 1SO 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 en titane, veuillez contacter Aesculap.

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

Clips d"anévrisme en Titan Mini Mors: Argent
Ressort: rose vif
Standard Mors: Argent

Ressort: bleu

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

Chaque emballage de clips d'anévrisme permanents contient des étiquettes supplémentaires portant le
numéro d'article et le numéro de série individuel du clip.

Chaque 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 au titane sont mesurés pour une ouverture des mors
de 1 mm, voir Fig. 1.

Remarque

Les clips permanents appropriés pour I'implantation présentent une coloration argentée dans la région des mors
pour les distinguer des clips temporaires non appropriés pour I'implantation (clips en titane).

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

Les pinces de pose et de retrait pour clips d'anévrisme portent une indication de taille (Mini ou Standard) 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 cou-
leur 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'ané-
vrisme en titane, s'adresser a Aesculap.
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AESCULAP®
Clips de aneurismas permanentes de titanio YASARGIL

Leyenda

Clips de aneurisma 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

OCE> O A WN =

Indicaciones generales

M Los “clips de aneurisma permanentes de titanio Aesculap YASARGIL" se denominan “clips de aneurisma” o
“clips” en lo sucesivo.

W Los riesgos generales de una intervencion quirdrgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

Finalidad de uso

Los clips de aneurismas permanentes estan indicados para la ligadura permanente de aneurismas cerebrales.
Los clips de aneurismas permanentes estan indicados solo para un solo uso.

Indicaciones
Aneurismas cerebrales

Contraindicaciones absolutas

Los clips de aneurismas permanentes estan contraindicados para cualquier aplicacion excepto para la ligadura
permanente de aneurismas celebrares.

» No emplear en caso de sensibilidad conocida a particulas extrafias de los materiales del implante.

Contraindicaciones relativas

Las siguientes condiciones, de forma individual o combinada, pueden provocar retrasos en la curacion o poner
en peligro el éxito de la operacion: Condiciones médicas o quirtrgicas (p. ej. comorbilidad) que pudieran obs-
taculizar el éxito de la operacion.

Riesgos, efectos secundarios e interacciones

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

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 6rganos

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

utilizacion de clips de aneurismas va acompafiada de los siguientes riesgos graves:

Deslizamiento o rotura del clip de aneurismas

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 aneu-
risma

Reduccion del diametro del vaso sanguineo debido a una retirada del clip cerca del borde del vaso en aneu-
rismas de gran tamafio

Espasmos cerebrovasculares y muerte sibita

a infeccion de la herida quirdrgica y otras complicaciones quirurgicas generales pueden constituir efectos
(secundarios) adicionales no deseados.

mEEny

5 m

Aplicacion

Documentacion

El cirujano realizara una planificacion quirtrgica en la que se establecera y documentara convenientemente
lo siguiente:

W Seleccion y dimensiones del clip

W Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

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

Etiquetas

Cada envase de clips contiene etiquetas adicionales que indican el nimero de articulo y el nimero de serie de
cada clip. Para facilitar el posterior examen radioldgico, los historiales de los pacientes (para el hospital) y sus
carnéts (para los pacientes) deberan contar con dichas etiquetas.

Carné del paciente

En el carnét del paciente puede hacerse constar informacion importante acerca del clip de aneurismas implan-
tado y de la intervencion quirtrgica realizada. Debe facilitarse un carnét a cada paciente para facilitar el exa-
men radioldgico postoperatorio.

El carnet del paciente puede solicitarse por separado a Aesculap.

Producto

N\ ATENCION
Si el clip se maneja inadecuadamente resultara dafado, se perjudicara su eficacia y se modificara su
fuerza de cierre.

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

Extraer y aplicar los clips solo con pinzas de aplicacion Aesculap para clips de aneurisma.

No manipular el clip nunca con los dedos.

No abrir y cerrar el clip de manera reiterada.

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

>
>
>
>

Nota

Aesculap recomienda tener a punto los clips de aneurismas permanentes que se utilizardn durante la interven-
cion quirdrgica dentro de su envase estéril y sin abrir para evitar que se produzcan dafios en los clips de aneu-
rismas, asi como garantizar su buen funcionamiento y una correcta fuerza de cierre.

» 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 dafios o defectos. Retirar de inmediato los productos si estan dafiados.

» Asiry extraer con cuidado el clip con la pinza de aplicacion para clips de aneurismas de Aesculap, ver Fig. 2.
Asegurarse de no asir el clip como en las Figs. 3/4/5 y tener en cuenta los siguientes puntos:

- Los clips deben utilizarse solo con pinzas de aplicacion y retirada del tamafio adecuado (mini o estan-
dar).

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

- No deben utilizarse pinzas de aplicacion y retirada de otros fabricantes.

» Aplicar el clip y asegurarse al hacerlo de que se alcance la oclusion del aneurisma o el vaso y que, durante
y después del a implantacion, el clip de aneurismas se aloje correctamente y de manera segura en el cuello
del aneurisma y se asiente de forma estanca en el vaso sanguineo.

» Comprobar la posicion del clip y en caso necesario, corregirla.

» Si es necesario, utilizar mas clips.

Advertencias e indicaciones de seguridad

Usuario
B Para utilizar este producto con éxito se requiere una formacion clinica correspondiente, asi como el domi-
nio tanto tedrico como practico de todas las técnicas quirlrgicas necesarias, incluido el manejo de este
producto.
B Aesculap no se responsabiliza de posibles complicaciones debidas a:
- Indicaciones incorrectas o seleccion inadecuada del implante
- Técnicas quirtrgicas inadecuadas
- Combinacion incorrecta de los componentes del implante, sobre todo en combinacion con componen-
tes de otros fabricantes
- Transgresion de los limites del método terapéutico o inobservancia de precauciones médicas basicas
W El usuario estd obligado a pedir informacion al fabricante si la situacion preoperatoria en relacion al uso
de los implantes correspondientes no esta clara.

Producto
» No reutilizar los clips dafiados.
» Debe evitarse que los clips de aneurismas resulten dafiados:
- Tratar siempre los clips de aneurismas con el debido cuidado.
- Nunca abrir los clips de aneurismas con los dedos.
- Manipulacién manual o mecanica (por ejemplo, con los dedos o instrumentos) de los clips de aneuris-
mas.
» Para que no se produzca una reaccion galvanica, los clips de aneurismas de diferentes materiales o de dis-
tintos fabricantes se deben implantar de manera que nunca se rocen entre si.

Los pacientes con clips de aneurismas de titanio pueden someterse a resonancias mag-
& néticas en las condiciones siguientes:

B Campo magnético estatico de hasta 3 Teslas

® Gradiente espacial maximo del campo magnético de 720 Gauss/cm

En las condiciones anteriores, los clips pueden calentarse un maximo de 1,8 °C tras 15
minutos de escaneo.

La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada por artefactos en las inmedia-
ciones del clip implantado.

Nota

Para obtener mds informacion sobre la compatibilidad RM, véase TAO15333.

Nota

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

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

Esterilidad, limpieza y desinfeccion y almacenamiento

A\PELIGRO

Peligro para el paciente.

Los clips estan indicados tnicamente para un solo uso.

» Excluir aquellos clips que hayan entrado en contacto con sangre, tejidos o fluidos corporales.

B 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 utilizarlos.

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

instrumental quirdrgico.

» Asegurarse de que los clips no se dafien.

W El producto se puede limpiar y esterilizar hasta 100 veces, siempre que se utilice con el cuidado correspon-
diente, no se encuentre dafiado y no haya entrado en contacto con tejidos o fluidos corporales. Cualquier
tratamiento que exceda lo descrito se realizara bajo responsabilidad del usuario.

B Laduracion de la vida util del producto depende de eventuales dafios, su manipulacion, el almacenamiento
y el transporte.

W Lamejor opcion para detectar productos que ya no funcionan, es realizar un examen visual cuidadoso antes
de utilizarlos.

B La acumulacion 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

higiénicas 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

enfermedad o sus variantes, deberd cumplirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al trata-

miento de los productos.

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada

mediante una validacion previa del proceso de tratamiento. La responsabilidad corresponde al usuario/prepa-

rador.

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 mate-

riales, 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.

vy



Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirurgico

/\ ADVERTENCIA

El contacto con sangre, tejidos o fluidos corporales pone en riesgo la posibilidad de tratar el producto.
» Excluir aquellos clips que hayan entrado en contacto con sangre, tejidos o fluidos corporales.

» Utilizar guantes nuevos para asir los clips.

» Mantener los soportes cubiertos o cerrados.

N\ ATENCION

Reduccion de la fuerza de cierre de los clips por un manejo inadecuado.
» No utilizar cepillos de limpieza para limpiar los clips.

» No abrir los clips.

Limpieza/desinfeccion manuales

/\PELIGRO
Peligro para el paciente.
» Limpiar el producto sdlo de forma automatica.

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado por ultrasonidos
Nota

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

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

Prelavado con ultrasonidos

| >15 1 AP

Limpieza por ultrasoni-  TA 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 som-
bras 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

| AP -

Prelavado <25/77 3

] Limpieza 55/131 10 ACD Solucion de empleo Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 %*

I} 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 ACD -

Vi Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -

Vil Secado - - - De acuerdo con el programa para
el aparato de limpieza y desinfec-
cion™

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 desinfeccion: 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
visibles.

Control y comprobacion

» Comprobar cada uno de los clips.

» Apartar y 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
inequivocamente.

Envase

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

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

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

Esterilizacion
» Meétodo 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
» Si se 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 FTOO8R o FTO09R
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 aneurismaticos de titanio que puede solicitar

asimismo a Aesculap.

Eliminacion de residuos

» Es obligatorio cumplir con las normas nacionales a la hora de eliminar o de reciclar el producto, sus com-
ponentes y los envases.

Descripcion de producto

Los clips aneurismaticos estan disponibles en el siguiente material:

W aleacion de titanio Ti6AI4V segun SO 5832-3

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

Para distinguir el tamafio y la aplicacion, los clips de anaeurismas estan identificados con los siguientes colo-
res.

Clips de aneurismas de Titan Mini Pieza boca: Plata
Muelle: Rosa

Estandar Pieza boca: Plata
Muelle: Azul

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

Cada envase de clips de aneurismas permanentes contiene etiquetas adicionales que indican el nimero de arti-
culo y el nimero de serie de cada clip.

Cada clip de aneurismas se suministra en un envase individual y esterilizado por rayos (dosis min. 25 kGy).
Cada clip de aneurismas con envase original se suministra en un embalaje estéril doble junto con las instruc-
ciones 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 de aneurisma de titanio se miden con una apertura
de boca de 1 mm, ver Fig. 1.

Nota

Los clips permanentes aptos para la implantacion tienen la zona de la boca pintada de plateado para distinguir-
los de los clips temporales no aptos para la implantacion (clips de titanio).

Ademds, los clips de anaeurismas 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 de aneurismas estén identificadas segin tamafio (mini o estan-
dar) y material del clip (titanio, Phynox).

Ademas, las pinzas de aplicacion y retirada de los clips de anaeurismas de titanio pueden estar identificadas
cromaticamente seguin 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 de aneurisma de titanio, pongase en contacto con Aesculap.
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AESCULAP®
Clip da aneurisma permanenti YASARGIL in titanio

Legenda

1 Clip da aneurisma YASARGIL, esempio di clip retta

2 Clip da aneurisma YASARGIL, correttamente posizionata
3 Clip da aneurisma YASARGIL, posizionata erroneamente
4 Clip da aneurisma YASARGIL, posizionata erroneamente
5 Clip da aneurisma YASARGIL, posizionata erroneamente
A Punto di misura

B Forza

C Lunghezza della parte del morso

Avvertenze generali

B Nel proseguimento del presente testo, le “clip per aneurisma permanenti Aesculap YASARGIL in titanio”
verranno chiamate semplicemente “clip per aneurisma” o “clip”.

® Nelle presenti istruzioni per I'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirur-
gico.

Destinazione d'uso

Le clip per aneurisma permanenti sono concepite per I'esclusione permanente dal circolo sanguigno degli
aneurismi cerebrali. Le clip per aneurisma permanenti sono concepite solo quali articoli monouso.

Indicazioni
Aneurismi cerebrali

Controindicazioni assolute

Le clip per aneurisma permanenti sono controindicate per tutte le applicazioni ad eccezione dell'esclusione di
aneurismi cerebrali.

» Non utilizzare in caso di nota sensibilita ai corpi estranei nei confronti dei materiali per impianto.

Controindicazioni relative

Le sequenti condizioni, prese singolarmente oppure in combinazione, possono ritardare la guarigione oppure
compromettere il successo dell'operazione: Condizioni mediche o chirurgiche (per es. comorbidita) che pos-
sono ostacolare il successo dell'operazione.

Rischi, effetti collaterali e interazioni

Nell'ambito dell'obbligo di informazione normativa devono essere presi in considerazione i seguenti possibili

effetti collaterali ed interazioni correlate:

Infezioni

Sensibilizzazione ai materiali della clip

Lesioni nervose

Lesioni vascolari con la possibile conseguenza di ematomi o sanguinamenti

Lesioni organiche e altre lesioni tissutali

Problemi di cicatrizzazione e complicazioni chirurgiche di altro tipo.

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

W Scivolamento o rottura delle clip per aneurisma

W Incroci delle parti del morso
Rottura dell'aneurisma in seguito all'appoggio incompleto puntuale del morso della clip sul collo dell'aneu-
risma

W Riduzione della sezione dei vasi in sequito all'appoggio della clip vicino al bordo dei vasi in caso di aneu-
rismi di grandi dimensioni

W Spasmi cerebrovascolari e morte improvvisa

Altri effetti (collaterali) indesiderati sono infezioni della ferita chirurgica e complicanze chirurgiche generali.

Impiego

Documentazione

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

W Scelta e dimensionamento delle clip

W Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

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

Etichette

Ogni confezione di clip ¢ fornita corredata da etichette supplementari che riportano il codice articolo ed il
numero di serie individuale della clip. Per semplificare le successive indagini radiologiche, la cartella del
paziente (per I'ospedale) ed il libretto del paziente (per il paziente) devono essere dotati di queste etichette.

Libretto del paziente

Nel libretto del paziente possono essere annotate le informazioni salienti sulla clip per aneurisma impiantata
e l'intervento. Per semplificare le indagini radiologiche postoperatorie il libretto deve essere consegnato ad
ogni paziente.

Il libretto del paziente pud essere ordinato separatamente ad Aesculap.

Prodotto

/\ ATTENZIONE

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 all'applicazione.
Estrarre ed applicare le clip solo con le pinze di applicazione Aesculap per clip da aneurisma.

Non manipolare mai le clip con le dita.

Non aprire e chiudere ripetutamente la clip.

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

>
>
>
>

Nota

Aesculap raccomanda di approntare per l'intervento le clip per aneurismi permanenti nella relativa confezione

sterile non aperta, in modo da evitare di danneggiarle, da garantirne I'idoneita funzionale e da preservarne la

forza di chiusura corretta.

» 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, fes-
surate, 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 di applicazione Aesculap per clip da aneurisma, vedere
Fig. 2. Assicurarsi che la clip non venga afferrata come mostrato nelle Fig. 3/4/5 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 titanio Aesculap possono essere utilizzate sono con pinze di applicazione/rimozione per clip
da aneurisma in titanio.

- Non si devono utilizzare pinze di applicazione/rimozione di altri produttori.

» Applicare la clip e accertarsi di ottenere |'occlusione dell'aneurisma o del vaso e che durante e dopo
I'impianto la clip per aneurisma sia alloggiata correttamente sul collo dell'aneurisma e aderisca perfetta-
mente al vaso sanguigno.

» Verificare la posizione della clip ed eventualmente correggerla.

» Eventualmente applicare ulteriori clip.

Indicazioni di sicurezza ed avvertenze

Note per I'utilizzatore
W Presupposti per impiegare con successo questo prodotto sono un‘adeguata formazione clinica e un padro-
nanza pratica e teorica di tutte le tecniche operatorie richieste per |'uso del prodotto stesso.
B Aesculap non si assume nessuna responsabilita per complicazioni causate da:
- Errata identificazione delle indicazioni oppure errata scelta dell'impianto
- Tecnica operatoria errata
- Errata combinazione dei componenti dell'impianto, in particolare anche combinazione con componenti
di impianti di altri produttori

- Superamento dei limiti del metodo di trattamento oppure non conformita con le precauzioni sanitarie
di base

B L'utilizzatore ¢ tenuto a raccogliere informazioni dal produttore nel caso in cui sia presente una situazione
preoperatoria non chiara relativamente all'utilizzo dei relativi impianti.

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 aneu-
risma.
» Per escludere eventuali reazioni galvaniche, impiantare le clip per aneurisma permanenti di materiali efo
produttori diversi in modo tale che non si tocchino in nessun caso.

| pazienti con clip per aneurisma in titanio possono essere sottoposti a esame MRI in
& presenza delle condizioni seguenti:

M Campo magnetico statico fino a 3 Tesla

B Gradiente spaziale massimo del campo magnetico pari a 720 Gauss/cm

In presenza delle suddette condizioni, le clip possono surriscaldarsi di massimo di 1,8 °C
dopo 15 minuti di scansione continua.

La qualita delle immagini RM puo essere compromessa da artefatti nelle immediate
vicinanze della clip impiantata.

Nota

Per ulteriori informazioni sulla compatibilita RM, vedere TAO15333.

Nota

Campi magnetici piu 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
0 comungque non in conformita alle presenti istruzioni per I'uso.

Sterilita, pulizia e disinfezione, stoccaggio

/\ PERICOLO

Pericolo per il paziente!

Le clip sono concepite quali prodotti monouso.

» Scartare le clip che sono entrate in contatto con sangue, tessuti o fluidi corporei.

W 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 immediata-

mente prima dell'uso.

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

Dopo la data di scadenza o se la confezione ¢ danneggiata sottoporre a preparazione sterile le clip, vedere

Procedimento di preparazione sterile validato.

» Accertarsi che le clip non vengano danneggiate.

W |l prodotto - se tenuto con adeguata cura e se non & danneggiato e non ¢ entrato in contatto con sangue,
tessuti o fluidi corporei - puo essere lavato e sterilizzato fino a 100 volte. Qualsiasi preparazione sterile
oltre a queste rientra sotto la responsabilita dell'utilizzatore.

W La durata del prodotto ¢ limitata da danneggiamento, come pure manipolazione, stoccaggio e trasporto
del prodotto.

B Un accurato controllo visivo prima dell'utilizzo € la migliore opzione per riconoscere un prodotto non pil
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 sterile riuscita di questo presidio medico-chirurgico puo

essere assicurata soltanto previa validazione del processo di preparazione sterile. La responsabilita 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 € stato eseguito nel container per sterilizzazione Aesculap.
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Procedimento di preparazione sterile validato

/\ AVVERTENZA

Il contatto con sangue, tessuti o fluidi pregiudica la possibilita di una preparazione sterile!
» Scartare le clip che sono entrate in contatto con sangue, tessuti o fluidi corporei.

» Per porgere le clip usare guanti nuovi.

» Tenere gli alloggiamenti coperti o chiusi.

/\ ATTENZIONE

Modifiche della forza di chiusura delle clip p essere

» Per la pulizia delle clip non utilizzare una spazzola di pulizia.
» Non aprire le clip.

te da ipolazioni errate!

Pulizia/disinfezione manuale

/\ PERICOLO
Pericolo per il paziente!
» Pulire il prodotto solo automaticamente!

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

| >15 1 A-P

Pulizia ad ultrasuoni TA Dr. Weigert neodisher®
(fredda) SeptoClean*
Il Risciacquo TA 1 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

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

Fase |
» Pulire il prodotto per almeno 15 min. in bagno ad ultrasuoni (frequenza 35 kHz). accertandosi che tutte le
superfici 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

| A-P -

Prerisciacquo <25[77 3
1} Disinfettante 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean soluzione d'uso 1 %*
mn Neutralizzazione >10/50 1 A-CD Dr. Weigert neodisher® Z solu-
zione d'uso 0,1 %
v Risciacquo intermedio  >10/50 1 VE-W -
\ Risciacquo intermedio  >10/50 1 VE-W -
Vi Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vi Asciugatura - - - In base al programma dell'appa-
recchio di pulizia/disinfezione**
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata

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

Per comprovare la lavabilita € stato utilizzato il sequente apparecchio di pulizia e disinfe-
zione: 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 € pil chiaramente riconoscibile.

Imballo

» Disporre il prodotto nel vassoio per clip per aneurisma FTOO8R o FTO0O9R.

» 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 I'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 min 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 che possono essere ordinati

presso Aesculap.

Smaltimento

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

Descrizione del prodotto

Le clip per aneurisma sono disponibili nel sequente materiale:

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 si prega di rivolgersi ad Aesculap.

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

Clip da aneurisma Titan Mini Parte del morso: Argento
Molla: Rosa
Standard Parte del morso: Argento
Molla: Blu

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

Ogni confezione di clip per aneurisma permanente ¢ fornita corredata da etichette supplementari che ripor-
tano il codice articolo ed il numero di serie individuale della clip.

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 alle 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 da aneurisma in titanio sono misurate con un'aper-
tura del morso di 1 mm, vedere Fig. 1.

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).

Inoltre le clip per aneurisma temporanee possono essere contrassegnate nella zona della molla prossimale con
contrassegni neri a forma di anello.

Le pinze di applicazione e rimozione per clip per aneurisma sono contrassegnate in base a dimensioni (Mini
oppure Standard) 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 titanio rivolgetevi a Aesculap.
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AESCULAP®
Clipes de aneurisma em titanio permanentes YASARGIL

Legenda

Clipe de aneurisma YASARGIL, exemplo para um clipe recto
Clipe de aneurisma YASARGIL, em posicao correcta

Clipe de aneurisma YASARGIL, em posicéo incorrecta

Clipe de aneurisma YASARGIL, em posicdo incorrecta

Clipe de aneurisma YASARGIL, em posicdo incorrecta

Ponto de medigéo

Forca

Comprimento da ponta
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Informacdes gerais

W Os "clipes de aneurisma em titanio permanentes Aesculap YASARGIL" serdo designados sequidamente de
"clipes de aneurisma" ou "clipes".

M Os riscos gerais associados a uma intervengéo cirtrgica ndo estdo descritos nestas instrugdes de utilizagéo.

Aplicacao
Os clipes permanentes de aneurisma destinam-se a ligadura permanente de aneurismas cerebrais. Os clipes
permanentes de aneurisma destinam-se apenas a utilizagdo unica.

Indicacoes
Aneurismas cerebrais

Contraindicagoes absolutas

Os clipes permanentes de aneurisma estdo contraindicados para todas as aplicagdes que ndo sejam a ligadura
permanente de aneurismas cerebrais.

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

Contraindicagoes relativas

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

Riscos, efeitos secundarios e interacdes
No dmbito do dever legal e ético de informacéo séo relatadas as seguintes possiveis contraindicagoes e efeitos
secundarios:
m Infecdes
Sensibilizagao em relagdo aos materiais dos clipes
Lesdes nervosas
Lesdes vasculares com eventuais hematomas ou sangramentos
Lesdes nos drgdos e outras lesdes tecidulares
Perturbacdes de cicatrizacao, bem como complicacées cirtrgicas de outra natureza.
utilizagéo de clipes de aneurisma esta associada aos seguintes riscos graves:
Deslocamento ou rutura do clipe de aneurisma
Cruzamento das bocas
Ruptura do aneurisma devido a aperto pontual e incompleto do férceps do clipe no colar do aneurisma
Reducdo do corte transversal dos vasos devido a depésito do clipe perto do rebordo dos vasos no caso de
grandes aneurismas.
W Espasmos cerebrovasculares e morte subita
Outras complicagdes (secundarias) indesejaveis incluem infecdes da ferida da operagdo e complicagdes cirar-
gicas gerais.
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Utilizacao

Documentacao

0O cirurgido elaborard um plano da operacéo que determinara e documentara devidamente o seguinte:
B Escolha e dimensionamento dos clipes

W Determinagao dos pontos de orientagdo 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 operagdo aplicada.

Etiquetas

Cada embalagem dos clipes contém etiquetas adicionais com o nimero de artigo e o nimero de série individual
dos clipes. Por forma a facilitar um exame radioldgico pos-operatério, € importante colar estas etiquetas nos
dossiers dos doentes (para o hospital) e nos cartées dos doentes (para o doente).

Cartdo de doente

No cartdo do doente podem anotar-se informagdes importantes sobre o clipe de aneurisma implantado e a
operacéo realizada. Por forma a facilitar o exame radiolégico pds-operatério, € recomendavel que cada doente
receba um cartao.

0 cartdo de doente pode ser encomendado separadamente a Aesculap.

Produto

A cuipapo

Perigo de danificagdo do clipe devido a manipulagio errada, limitagdo da funcionalidade e alteragdo da
forca de fechar!

» Retirar os clipes da embalagem esterilizada ou do armazenamento apenas no momento da aplicagéo.
Retirar e aplicar os clipes apenas com as pingas de aplicagdes da Aesculap para clipes de aneurisma.
Nunca tocar o clipe com os dedos.

Nio abrir e fechar repetidamente o clipe.

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

>
>
>
>

Nota

A Aesculap recomenda que os clipes permanentes de aneurisma sejam guardados na sua embalagem esterili-

zada intacta até ao momento da operagdo, por forma a evitar danos nos clipes de aneurisma e a garantir o seu

bom funcionamento e a forga de fecho correta.

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

» Antes de cada utilizagdo, verificar o produto quanto a pecas soltas, deformadas, quebradas, fissuradas ou
partidas.

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

» Agarrar e remover cuidadosamente com as pingas de aplicacdes da Aesculap para clipes de aneurisma, ver
Fig. 2. Durante o processo, garantir que o clipe nio € agarrado conforme ilustrado nas Fig. 3/4/5:

- Os clipes s6 podem ser utilizados com pingas de aplicacdo e pingas de remogdo com o tamanho ade-
quado (mini ou standard).

- Os clipes de titanio s podem ser utilizados com pingas de aplicagdo ou pingas de remogéo Aesculap
para clipes de aneurisma em titanio.

- Nao ¢ permitido utilizar pingas de aplicacdo ou pingas de remocao de outros fabricantes.

» Aplica o clipe e assegurar que ¢ conseguida a oclusdo do aneurisma ou vaso, e que, durante e apds a
implantagéo, o clipe de aneurisma esta segura e corretamente assente no colar do aneurisma, junto do vaso
sanguineo.

» Verificar a posicao do clipe e, se necessario, corrigir.

» Se for necessario, aplicar mais clipes.

Informacoes e adverténcias de seguranca
Utilizador

W Para a utilizagdo bem-sucedida deste produto, tem de ser assegurada uma formagcéo clinica adequada, bem
como o dominio tedrico e pratico de todas as técnicas cirtrgicas necessarias, incluindo a aplicagdo deste
produto.

B Aesculap néo se responsabiliza por complicacdes resultantes de:

- indicacdo ou escolha de implante inadequada

- téenica cirlrgica inadequada

- combinagéo errada entre os componentes do implante, especialmente uma combinagédo com compo-
nentes de outros fabricantes

- transgressdo dos limites do método de tratamento ou inobservancia das precaucdes médicas basicas

m O utilizador tem o dever de solicitar informagdes ao fabricante se existir uma situacdo pré-operatoria
pouco clara relativamente a aplicagdo dos implantes 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 manipulagio manual e/ou mecénica (por exemplo, com os dedos ou instrumentos) do clipe de

aneurisma.

» Por forma a excluir a possibilidade de uma reagdo galvanica, implantar os clipes permanentes de aneurisma
de diferentes materiais e/ou de diferentes fabricantes de forma a excluir qualquer contacto entre os mes-
mos.

Os pacientes com grampos (clipes) de titanio para aneurismas podem ser sujeitos a um
& exame por ressonancia magnética nas seguintes condigdes:

B Campo magnético estatico de até 3 Tesla

B Gradiente espacial maximo do campo magnético de 720 Gauss/cm

Nas condigdes acima, os clipes nao podem aquecer mais de 1,8 °C apés um exame con-
tinuo de 15 minutos.

A qualidade do exame de ressonancia magnética pode ser prejudicada por artefactos
nas proximidades imediatas do grampo (clipe) implantado.

Nota

Para mais informagdes relativamente a compatibilidade RM, ver TAO15333.

Nota

0Os campos magnéticos mais fortes ou a ampliagio 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 instrugdes de utilizagéo.

Esterilidade, limpeza e desinfecdo, armazenamento

A\PERIGO

Risco para o doente!

Os clipes so6 se destinam a uma Unica utilizagéo.

» Excluir clips que tenham entrado em contacto com sangue, tecido ou fluidos corporais.

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 ime-

diatamente antes da utilizacao.

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 dani-

ficada. ver Método de reprocessamento validado

» Assegurar que os clipes ndo sdo danificados.

W Utilizado com a devida diligéncia e, desde que nao apresente danos e tenha entrado em contacto com san-
gue, tecido ou fluidos corporais, o produto pode ser limpo e esterilizado até 100 vezes. Qualquer outro
reprocessamento é da responsabilidade do utilizador.

W Avida util do produto € limitada por danos, manuseamento, armazenamento e transporte do mesmo.

® A melhor forma de detetar um produto que ja néo esteja funcional antes de ser utilizado ¢ uma inspecdo
visual minuciosa.

B Aacumulagdo de residuos de produto de limpeza pode afetar a compatibilidade bioldgica do produto. Cabe
ao utilizador monitorizar esta situagéo.

Nota

Observar as prescrigdes legais nacionais, as normas e diretivas nacionais e internacionais, bem como as proprias

normas de higiene relativamente ao reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou das suas possiveis variantes,

observar as prescri¢ées em vigor no pais, relativas ao reprocessamento de dispositivos médicos.

Nota

Ter em atengdo que so se poderd assegurar um reprocessamento bem-sucedido deste produto médico apds a

validagdo prévia do processo de reprocessamento. A entidade e os profissionais encarregues pelo reprocessa-

mento assumem toda a responsabilidade por este processo.

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.
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Método de reprocessamento validado
A\ ATENGAO

Perigo para a reprocessabilidade devido a contacto com sangue, tecido ou fluidos corporais!
» Excluir clips que tenham entrado em contacto com sangue, tecido ou fluidos corporais.
» Para segurar os clipes, usar luvas novas.

» Manter o armazenamento tapado ou fechado.

/A cuIDADO

Funcionamento indevido da forca de fecho do clipe devido a manuseamento incorrecto!
» Para a limpeza do clipe, ndo utilizar qualquer escova de limpeza.

» Nao abrir os clipes.

Limpeza/desinfecgdo manual

/\ PERIGO
Perigo para o doente!
» Lavar o produto exclusivamente & maquina!

Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia com ultrassons
Nota

Por norma, o aparelho de limpeza e desinfecéo tem de possuir uma eficdcia comprovada (por exemplo, cumpri-
mento da EN ISO 15883).

Nota
0 aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manutengdo e verificacdo regulares.

Limpeza prévia com ultrassons

Limpeza por ultra- >15 1 Dr. Weigert neodisher®
sons (frlo) SeptoClean*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
* Produto de limpeza com agéo de inativacdo de prides (ver Informagéo 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 agua corrente.

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

Pré-lavagem <25/77
] Limpeza 55/131 10 A-CD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
solucdo de uso corrente 1 %"
1] Neutralizagdo >10/50 1 A-CD Dr. Weigert neodisher® Z solugao
de uso corrente 0,1 %
v Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Lavagem intermédia  >10/50 1 A-CD -
Vi Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
Vil Secagem - - - Conforme o programa para apare-
lho de limpeza e desinfecao™
A-P: Agua potavel
A CD: Agua completamente dessalinizada
Produto de limpeza com agdo de inativacdo de prides (ver Informagdo Técnica Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

Para comprovar a capacidade de limpeza, foi utilizado o sequinte aparelho de limpeza e
desinfecdo: Miele 7836 CD

» Pousar os clipes na bandeja para clipes de aneurisma FTOO8R ou FTOO9R (evitar sombras de lavagem). Colo-
car, no maximo, 5 clipes numa cavidade.

» Apos uma limpeza/desinfecgdo automatica, verificar as superficies visiveis quanto & presenca de possiveis
residuos.

Controlo e verificacdo
» Verificar cada clipe individual.
» Excluir e deixar de utilizar clipes que apresentem as seguintes marcas:
- Sinais de danos
- Posicéo errada da boca
- Componentes deformados
- Orientacéo errada
- Sujidade
0 codigo de cores pode desvanecer durante o reprocessamento.

» Excluir e deixar de utilizar os clipes nos quais nao 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 cor-
responda a EN I1SO 11607-1 (por exemplo, em contentores de esterilizagdo Aesculap).

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

Esterilizar
» Processo de esterilizagédo validado
- Esterilizagéo 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 min para a
inativacdo 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 é excedida.

Armazenamento

» Colocar os clipes na sua embalagem esterilizada ou numa bandeja para clipes de aneurisma FTOO8R ou
FTOO9R, num lugar sem de p6 e vapores quimicos e que ndo seja exposto a correntes de ar e variagoes
extremas da temperatura.

Para mais informacoes sobre os dispositivos de alojamento recomendados pela Aesculap, contacte a Aesculap

ou leia os prospetos para clipes de aneurisma em titanio, que podera igualmente encomendar & Aesculap.

Eliminacgao
» Agquando da eliminagao ou reciclagem do produto, dos respectivos componentes e da sua embalagem, ter
sempre em atencdo as normas nacionais.

Descricdo do produto

Os clipes de aneurisma encontram-se disponiveis no seguinte material:

W Liga de titdnio 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 prospetos sobre os clipes de aneurisma em titanio, contacte a Aesculap.

Os clipes de aneurisma possuem os seguintes codigos de cores para fins de distingdo do tamanho e da aplica-
¢éo.

Clipes de aneurisma Titan Mini Mandibula: Prata
Mola: Cor-de-rosa
Standard Mandibula: Prata

Mola: Azul

Cada clipe de aneurisma possui um ntimero de série individual.

Cada embalagem de clipes permanentes de aneurisma contém etiquetas adicionais com o niimero de artigo e
o nimero de série individual dos clipes.

Cada clipe de aneurisma esta embalado e esterilizado por radiagdo individualmente (dose, no minimo, 25 kGy).
Cada clipe de aneurisma embalado originalmente é fornecido numa embalagem estéril dupla, com as instru-
coes de utilizacdo e etiquetas.

A forca de fecho de cada clipe de aneurisma ¢ medida individualmente e ¢ especificada na embalagem. A forca
de fecho é medida em 1/3 do comprimento da ponta do férceps no ponto de medigdo A no centro da superficie
de contacto. Os clipes de aneurismas de titanio sao medidos com pontas abertas de 1 mm, ver Fig. 1.

Nota

Permanente; para o implante de clipes adequados, possuem uma drea prateada para distingdo dos clipes tem-
pordrios nio adequados para implantes (clipes em titdnio).

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

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

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

Para mais informagoes sobre as pingas de aplicagdo e as pingas de remogédo adequadas, bem como em relagéo
a prospetos sobre clipes de aneurisma em titanio, contacte a Aesculap.
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AESCULAP®
Permanente YASARGIL-titanium-aneurysmaclips

Legenda

1 YASARGIL aneurysmaclip, voorbeeld van een rechte clip
2 YASARGIL aneurysmaclip, correct gepositioneerd

3 YASARGIL aneurysmaclip, verkeerd gepositioneerd

4 Yasargil aneurysmaclip, verkeerd gepositioneerd

5 Yasargil aneurysmaclip, verkeerd gepositioneerd

A Meetpunt

B Kracht

C Lengte van de bek

Algemene richtlijnen

B “Permanente Aesculap YASARGIL-titanium-aneurysmaclips" worden in de onderstaande tekst “aneurys-
maclips"” of " clips" genoemd.

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

Gebruiksdoel

De permanente aneurysmaclips zijn voor de permanente afbinding van cerebrale aneurysma's bestemd. De per-
manente aneurysmaclips zijn uitsluitend ontworpen voor eenmalig gebruik.

Indicaties
Cerebrale aneurysma's

Absolute contra-indicaties

Permanente aneurysmaclips zijn gecontra-indiceerd voor alle toepassingen behalve de permanente afbinding
van cerebrale aneurysma's.

» Niet gebruiken bij bekende gevoeligheid voor implantaatmaterialen.

Relatieve contra-indicaties

De volgende voorwaarden, individueel of gecombineerd, kunnen leiden tot vertraagde genezing dan wel ver-
minderd resultaat van de operatie: Medische of chirurgische toestanden (bijv. comorbiditeiten), die het succes
van de operatie zouden kunnen verhinderen.

Risico's, bij- en wisselwerkingen

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

 Infecties

W Sensibilisatie voor de clipmaterialen

W Zenuwletsel

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

® Orgaan- en overig weefselletsel

W Verstoringen van de wondgenezing evenals andersoortige chirurgische complicaties.

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

B Wegglijden of breuk van de aneurysmaclips

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 aneurysmata

W Cerebrovasculaire spasmen en plotseling overlijden

Tot de overige complicaties/bijwerkingen behoren postoperatieve wondinfectie en algemene chirurgische

complicaties.

Gebruik

Documentatie

De operateur stelt een operatieplanning op, waarin het volgende wordt vastgelegd en degelijk gedocumen-
teerd:

B Keuze en afmetingen van de clip

B Bepaling van de intra-operatieve oriéntatiepunten

Elke patiént moet uitvoerig over de eigenschappen van aneurysmaclips en over de operatieprocedure geinfor-
meerd worden.

Etiketten

Elke verpakking van de clips bevat extra etiketten met het artikelnummer en het individuele serienummer van
de clip. Om later radiologisch onderzoek te vereenvoudigen, moet er telkens één van deze etiketten in het
patiéntendossier (voor het ziekenhuis) en op de patiéntenpas (voor de patiént) worden geplakt.

Pati€ntenpas

Belangrijke informatie over de geimplanteerde aneurysmaclip en de operatie is te vinden op de patiéntenkaart.
Om het postoperatief radiologisch onderzoek te vergemakkelijken, moet elke patiént een patiéntenkaart ont-
vangen.

De patiéntenpas kan afzonderlijk worden besteld bij Aesculap.

Product

/A\VOORZICHTIG

Beschadiging van de clips door verkeerde behandeling, beperking van zijn bruikbaarheid en verandering

van de sluitkracht!

» De clips mogen uitsluitend voor de applicatie uit de steriele verpakking respectievelijk de houder
worden genomen.

» De clips mogen uitsluitend met Aesculap-applicatietangen voor aneurysmaclips worden uitgenomen
en geappliceerd.

» Manipuleer de clip nooit met de vingers.

» Clip niet herhaaldelijk openen en sluiten.

» Clips, die afwijkingen of sporen van beschadiging vertonen (bijvoorbeeld verkeerde bekstand, verbo-
gen delen of verkleuringen) niet meer gebruiken.

Opmerking

Aesculap adviseert dat permanente aneurysmaclips voor de operatie in hun ongeopende steriele verpakking

worden verstrekt om schade aan de aneurysmaclips te verhinderen, hun goede werking te verzekeren en de juiste

sluitkracht te handhaven.

» 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 afgebroken
delen.

» Product niet gebruiken, wanneer het beschadigd of defect is. Beschadigde producten onmiddellijk apart
houden.

» Neem de clip met de Aesculap-applicatietang voor aneurysmaclips voorzichtig vast en haal deze eruit, zie
Afb. 2. Zorg er daarbij voor dat de clip niet zoals in Afb. 3/4/5 gepakt wordt en let op de volgende punten:
- Clips mogen uitsluitend met applicatie- respectievelijk verwijdertangen van de passende grootte (Mini
of Standard) worden gebruikt.
- Titanium clips mogen uitsluitend met Aesculap-applicatie- resp. verwijdertangen voor titanium aneu-
rysmaclips worden gebruikt.
- Applicatie- respectievelijk verwijdertangen van andere fabrikanten mogen niet worden gebruikt.
» Breng de clip aan en zorg ervoor dat het aneurysma of vat volledig afgesloten is en dat de aneurysmaclip
goed op de hals van het aneurysma en dicht bij het bloedvat zit tijdens en na de implantatie.
» Controleer de positie van de clip en corrigeer deze indien nodig.
» Indien nodig extra clips plaatsen.

Veiligheidsinstructies en waarschuwingen
Gebruiker

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

W Aesculap is niet verantwoordelijk voor complicaties veroorzaakt door:

- verkeerde indicatie of implantaatselectie

- verkeerde operatietechniek

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

- overschrijding van de grenzen van de behandelmethode of het niet-nakomen van de medische basis-
voorwaarden

m De gebruiker is verplicht, informatie bij de fabrikant te achterhalen als er een onduidelijke preoperatieve
situatie met betrekking tot het gebruik van de desbetreffende implantaten bestaat.

Product

» Beschadigde clips niet gebruiken.

» Om beschadiging aan de aneurysmaclips te voorkomen:
- Aneurysmaclips altijd met de nodige voorzichtigheid behandelen.
- Een aneurysmaclip nooit met de vingers openen.
- Handmatige en/of mechanische manipulatie (bijv. met vingers of instrumenten) van de aneurysmaclip

voorkomen.

» Om de mogelijkheid van een galvanische reactie uit te sluiten, moeten permanente aneurysmaclips van
verschillende materialen enfof van verschillende fabrikanten zodanig worden geimplanteerd dat ze elkaar
niet kunnen raken.

Patiénten met titanium-aneurysmaclips kunnen onder de volgende omstandigheden
& een MRI-scan ondergaan:

M Statisch magnetisch veld van maximaal 3 tesla

B Maximale ruimtelijke gradiént van het magneetveld van 720 Gauss/cm
De clips kunnen onder de b aande omstandigheden na 15 voortdurend
scannen maximaal 1,8 °C opwarmen.

De kwaliteit van de MRI-opnamen kan in de directe omgeving van de gei
clip worden aangetast door artefacten.

Opmerking

Voor verdere informatie m.b.t. de MR-compatibiliteit, zie TAO15333.

Opmerking

Sterkere magnetische velden of een vergroting van het beeldveld kunnen voor een significante toename van
positioneringsfouten en artefacten leiden.

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

Steriliteit, reiniging en desinfectie, opslag

/\GEVAAR

Gevaar voor de patiént!

De clips zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

» Clips, die in contact zijn geweest met bloed, weefsel of lichaamsvloeistoffen, niet meer gebruiken.

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

m De clips zijn gesteriliseerd door bestraling.

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

mende 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

reinigings- en desinfectieproces.

» Ervoor zorgen, dat de clips niet worden beschadigd.

W Het product kan - met de nodige zorgvuldigheid en voor zover het onbeschadigd is en niet in contact is
gekomen met bloed, weefsel of lichaamsvloeistoffen - tot 100 keer worden gereinigd en gesteriliseerd.
ledere daaraan voorbijgaande preparatie is de verantwoordelijkheid van de gebruiker.

W De levensduur van het product is beperkt door beschadiging, alsmede handhaving, opslag en transport van
het product.

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

W De biologische verdraagzaamheid van het product kan worden aangetast door de ophoping van residuen
van reinigingsmiddelen. 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

internationale 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

aandoening lijden, moeten de nationale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden

nagevolgd.

Opmerking

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden

gegarandeerd na een voorafgaande validering van het reinigings- en desinfectieprocedé. Hiervoor is de gebrui-

ker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

vy

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

/N WAARSCHUWING

Gevaar voor de preparatie door contact met bloed, weefsel of lichaamsvloeistoffen!

» Clips, die in contact zijn geweest met bloed, weefsel of lichaamsvloeistoffen, niet meer gebruiken.
» Gebruik nieuwe handschoenen om de clips aan te reiken.

» Houd de houders afgedekt of gesloten.

/\VOORZICHTIG

Aantasting van de sluitkracht van de clips door verkeerd gebruik!
» Gebruik voor reiniging van de clips geen reinigingsborstel.

» Clips niet openen.

Handmatige reiniging/desinfectie

/\ GEVAAR
Gevaar voor de patiént!
» Reinig het product uitsluitend machinaal!

Machinale reiniging/desinfectie met ultrasone voorreiniging

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een beproefde effectiviteit bezitten (bijv. in overeen-
stemming met de EN /SO 15883).

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

Voorreiniging met ultrasoon geluid

Ultrasone reiniging 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 opperviakken 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

Voorspoelen <25[77
Il Reiniging 55/131 10 DM-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Gebruiksoplossing 1 %*
mn Neutralisatie >10/50 1 DM-W Dr. Weigert neodisher® Z Toepas-
singsoplossing 0,1 %
v Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
\ Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
Vi Thermische desinfectie  90/194 5 DM-W -
Vil Drogen - - - Conform het programma voor rei-
nigings- en desinfectieapparaat™
D-W: Drinkwater
DM-W: Volledig ontzilt 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 sterilisatiepakket conform EN ISO 11607-1 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 in een gefractioneerd vacutimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 18 min voor deactivering van
prionen
» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maxi-
male 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-aneurysmaclips, 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 het volgende materiaal:

W Titaniumlegering Ti6AI4V conform 1SO 5832-3

De aneurysmaclips zijn in twee verschillende grootten verkrijgbaar (Mini en Standard). Voor verdere informatie
en voor bestelling van brochures voor titanium-aneurysmaclips kunt u contact opnemen met Aesculap.

Voor het onderscheiden van de maat en het gebruik zijn de aneurysmaclips als volgt met kleur gekenmerkt.

Titan-aneurysmaclips Mini Bekdeel: Zilver
Veer: Rose
Standaard Bekdeel: Zilver
Veer: Blauw

Elke aneurysmaclip is van een individueel serienummer voorzien.

Elke verpakking van permanente aneurysmaclips bevat extra etiketten met het artikelnummer en het indivi-
duele serienummer van de clip.

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

Elke originele verpakte aneurysmaclip wordt in een dubbele steriele verpakking samen met de gebruiksaanwij-
zing en etiketten geleverd.

De sluitkracht van elke aneurysmaclip wordt individueel gemeten en staat op de verpakking vermeld. De sluit-
kracht wordt gemeten op 1/3 van de lengte van de punt van het bekdeel op het meetpunt A in het midden van
het contactoppervlak. De titanium aneurysmaclips worden gemeten bij een bekopening van 1 mm, zie Afb. 1.
Opmerking

Permanente, voor implantatie geschikte clips hebben een zilverkleurig bekdeel, ter onderscheiding van tijdelijke
clips die niet geschikt zijn voor implantatie (titanium-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 of Long) en clipmateriaal (titanium,
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-aneurysma-
clips is verkrijgbaar via Aesculap.
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AESCULAP®
Permanente YASARGIL titan-aneurysmeclips

Billedforklaring

YASARGIL aneurysmeclips, eksempel pa en lige clips
YASARGIL aneurysmeclips, korrekt positioneret
YASARGIL aneurysmeclips, forkert positioneret
YASARGIL aneurysmeclips, forkert positioneret
YASARGIL aneurysmeclips, forkert positioneret
Malepunkt

Kraft

Leengde pa gabdel

OCE> O A WN =

Generelle henvisninger

B “Permanente Aesculap YASARGIL titan-aneurysme-clips" betegnes som "aneurysme-clips” eller "clips" i
nedenstaende tekst.

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

Anvendelsesformal

De permanente aneurysmeclips er beregnet til permanent underbinding af cerebrale aneurysmer. De perma-
nente aneurysmeclips er kun beregnet til engangsbrug.

Indikationer
Cerebrale aneurysmer

Absolutte kontraindikationer

Permanente aneurysmeclips er kontraindiceret for alle anvendelser, bortset fra den permanente underbinding
af cerebrale aneurysmer.

» Ma ikke anvendes ved kendt overfglsomhed over for fremmedlegemer i forhold til implantatmaterialer.

Relative kontraindikationer

De folgende betingelser, individuelt eller kombineret, kan fore til forsinket heling hhv. en risiko for, om opera-
tionen udfares korrekt: Medicinske eller kirurgiske tilstande (f.eks. Comorbiditeter), er kan forhindre at opera-
tionen udfares korrekt.

Risici, bi- og vekselvirkninger

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

Sensibilisering over vor clipsmaterialerne

Nerveskader

Vavsskader med mulighed for deraf falgende heematomer hhv. bledninger

Organ- og lignende veevsskader

Sarhelingsforstyrrelser samt andre former for kirurgiske komplikationer.

Anvendelsen af aneurysmeclips er forbundet med falgende alvorlige risici:

B Udskridning af eller brud pa aneurysmeclipsen

W Forskydning af gabdelene

W Ruptur af aneurysmen pé grund af punktvis, ufuldstaendig anleegning af clipsgabet pa aneurysmens hals
B Reduktion af vaevstveersnittet ved indseettelse af clips i neerheden af veevskanten ved store aneurysmer
W Cerebrovaskuleere spasmer og pludselig ded

Andre ugnskede (bi-)effekter er infektioner i operationssar og almindelige kirurgiske komplikationer.

Anvendelse

Dokumentation

Operatgren opstiller en operationsplan, der bestemmer og dokumenterer folgende pa en dertil egnet made:
W Valg og dimensionering af clips

W Bestemmelse af intraoperative orienteringspunkter

Enhver patient skal informeres udfgrligt om egenskaberne af aneurysmeclips samt om operationsmetoden.

Etiketter

Hver enkelt emballage for clipsene indeholder ekstra etiketter med artikelnummer og det individuelle serie-
nummer pa clipsen. For at forenkle den senere radiologiske undersggelse ber patientjournalen (til hospitalet)
og patientkortet (til patienten) forsynes med disse etiketter.

Patientkort

P4 patientkortet kan der noteres vigtige informationer om den implanterede aneurysmeclips og om operatio-
nen. For at lette den postoperative radiologiske undersggelse skal hver patient modtage sit eget patientkort.
Patientkortet kan bestilles separat hos Aesculap.

Produkt

/\FORSIGTIG

Beskadigelse af clipsen pa grund af forkert handtering, forringelse af funktionsdygtigheden og sndring
af lukkekraften!

» Clipsen ma kun tages ud af den sterile emballage hhv. af opbevaringen for applikationen.

Clips mé kun tages ud og applikeres med Aesculap-monteringstanger til aneurysmeclips.
Manipuler aldrig clipsen med fingrene.

Clipsen ma ikke dbnes og lukkes gentagne gange.

Clips, som viser tegn pa andringer eller beskadigelser, (f.eks. en forkert stilling af gabdelene, bgjede
dele eller misfarvning), skal frasorteres.

vvyyy

Henvisning
Aesculap anbefaler at stille permanente aneurysmeclips til radighed for operationen i deres udbnede sterile
emballage, for at undgd skader pd aneurysmeclips, for at garantere deres funktionsevne og for at opretholde den
korrekte lukkekraft.
» Tag clipsen ud af den dobbelte, sterile emballage eller gor den klar i opbevaringssystemet.
» Produktet skal kontrolleres for anvendelse for: Lase, bgjede, brudte, revnede, 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. 2.
Serg for ikke gribe om clipsen som vist i Fig. 3/4/5, og overhold falgende punkter:
- Clips mé kun anvendes med applikations- og aftrakkertanger af passende storrelse (mini eller stan-
dard).
- Titan-clips ma kun anvendes med Aesculap-applikations- og aftreekkersteenger til Titan-aneurisme-
clips.
- Applikations- og aftraekkersteenger fra andre producenter ma ikke anvendes.

» Appliker clipsen og serg for at na okklusionen pa aneurysmen eller veevet og at aneurysmeclipsen sidder
helt korrekt pa aneurysmehalsen og teet til blodkarret under og efter implantationen.

» Kontrollér clipsens placering og korrigér den i givet fald.

» Indseet eventuelt yderligere clips.

Sikkerheds- og advarselshenvisninger

Bruger
W En forudseetning for at opna de bedste resultater ved brug af dette produkt er en passende klinisk uddan-
nelse samt teoretisk og praktisk beherskelse af alle nedvendige operationsteknikker inkl. brugen af dette
produkt.
W Aesculap er ikke ansvarlig for komplikationer, der forarsages af:
- Forkert indikationsstilling eller implantatvalg
- Forkert operationsteknik
- Forkert kombination af implantatkomponenter, iseer kombination med komponenter fra andre produ-
center
- Overskridelse af behandlingsmetodens graenser eller tilsidesaettelse af grundleeggende, medicinske sik-
kerhedsbestemmelser
B Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ
situation hvad angar anvendelsen af de pageeldende implantater.

Produkt

» Anvend ikke beskadigede clips.

» For at undga en beskadigelse af aneurysmeclipsene:
- Behandl altid aneurysmeclips med passende varsomhed.
- Abn aldrig aneurysmeclips med fingrene.
- Undga manuel og/eller mekanisk manipulation (f.eks. med fingre eller instrumenter) af aneurysmeclip-

sene.

» For at forhindre muligheden for en galvanisk reaktion, skal permanente aneurysmeclips af forskellige mate-
rialer og/eller fra forskellige producenter implanteres séledes, at de under ingen omstandigheder kan
bergre hinanden.

betingelser:
B Statisk magnetisk felt pa op til 3 Tesla
B Et maksimalt rumligt gradientfelt pa 720 Gauss/cm

! Patienter med titan-aneurismeclips kan undersgges med MR-scanning under falgende

Clipsene kan under ovennzvnte forhold opvarmes til maks. 1,8 °C efter 15 minutters
scanning.

Kvaliteten af MR-billederne kan pévirkes af artefakter i umiddelbar naerhed af den
implanterede clips.

Henvisning

For yderligere informationer om MR-kompatibilitet, se TAO15333.

Henvisning

Steerkere magnetiske felter eller forstarrelse af billedfeltet kan fore til en betydelig foragelse af positionerings-
fejl og artefakter.

Ved aneurysmeclips, som handteres usagligt korrekt eller uoverensstemmende med denne brugsanvisning,
overtager Aesculap intet ansvar.

Sterilitet, renggring og desinfektion, opbevaring

/\FARE

Fare for patienten!

Clipsene er kun beregnet til engangsbrug.

» Clips, der har veeret i kontakt med blod, vaev eller kropsvaesker, skal frasorteres.

Clipsene er emballeret enkeltvis i beskyttende emballager.

Clipsene er stralesteriliseret.

Opbevar clipsene i originalemballagen og tag dem farst ud af den beskyttende emballage umiddelbart for

brugen.

Man skal kontrollere forfaldsdatoen og at emballagen er intakt.

Forberedelse af clips ved overskredet forfaldsdato eller beskadiget emballage, se Valideret rensemetode.

Serg for at clipsene ikke beskadiges.

Produktet kan - med passende omhyggelighed, og safremt det er ubeskadiget og rent og ikke har veeret i

kontakt med blod, veev eller kropsveesker - renggres og steriliseres op til 100 gange. Enhver yderligere for-

beredelse er brugerens ansvar.

Produktets levetid er begraenset af beskadigelse samt af handtering, opbevaring og transport af produktet.

® Enomhyggelig visuel kontrol fgr brugen er den bedste mulighed for at identificere et produkt, der ikke mere
er funktionsdygtigt.

B Ophobning af rensningsmiddelrester kan pavirke produktets biologiske forenelighed. Det er brugerens
opgave at overvage dette.

Henvisning

De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og direktiver samt egne hygiejnebestem-

melser 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

geeldende nationale bestemmelser overholdes, ndr produkterne renses.

Henvisning

Veer opmeerksom pd, at succesfuld rensning af dette medicinske produkt kun kan sikres efter forudgdende vali-

dering af rensningsprocessen. Brugeren/den rensningsansvarlige beerer ansvaret for dette.

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.
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Valideret rensemetode

/\ ADVARSEL

Fare for muligheden for at klargere produktet pa grund af kontakt med blod, vaev eller kropsvaesker!
» Clips, der har veeret i kontakt med blod, veev eller kropsvaesker, skal frasorteres.

» Til udlevering af clips skal der bruges nye handsker.

» Hold opbevaringsbeholderne tildeekket eller lukket.

/\FORSIGTIG

Forringelse af lukkekraften pa clipsen som folge af forkert handtering!
» Anvend ikke renggringsbgrster til renggring af clips.

» Abn ikke clips.

Manuel renggring/desinfektion

ANFARE
Fare for patienten!
» Produktet ma kun renggres maskinelt!



Maskinel renggring/desinfektion med forrenggring med ultralyd

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

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

Forrenggring med ultralyd

Ultralydsrengering 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 renggres i mindst 15 min. i et bad til ultralydsrengering (frekvens 35 kHz). Ver samtidig
opmeerksom p4, at alle tilgeengelige overflader er befugtet, og at lydskygger undgas.

Fase Il

» Hele produktet skylles fuldsteendigt affigennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Enhedstype: Etkammers rengerings-/desinfektionsenhed uden ultralyd

Forskylning <25[77
] Renggring 55/131 10 HA-V Dr.Weigert neodisher® SeptoClean
arbejdsoplesning 1 %*
n Neutralisering >10/50 1 HA-V Dr. Weigert neodisher® Z arbejds-
oplgsning 0,1 %
v Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
" Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
Vi Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
Vi Torring - - - Ifglge programmet for renggrings-
og desinfektionsenhed™*
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand

Rengeringsmiddel med prioninaktiverende virkning (se teknisk information Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)
Til pavisning af rengeringsmuligheden blev fglgende rengerings- og desinfektionsapparater
anvendt: Miele 7836 CD

» Leeg clips pa bakke til aneurysmeclips FTOO8R eller FTOO9R (undga skylleskygger). Laeg maksimalt 5 clips i
en fordybning.
» Efter maskinel renggring/desinfektion skal synlige overflader kontrolleres for restprodukter.

Kontrol og afprgvning
» Kontrollér hver enkelt clips.
» Clips, som udviser de fglgende kendetegn, skal frasorteres og mé ikke langere anvendes:
- Tegn pa beskadigelser
- Forkert gabposition
- Bojede komponenter
- Fejlindstilling
Tilsmudsning
Farvekodnmgen kan blegne under forberedelsen.
» Frasorter clips og anvend dem ikke l&engere, hvis farvekoden ikke laengere kan identificeres entydigt.

Emballage

» Indsortér produktet i en bakke til aneurysmeclips FTOO8R eller FTOO9R.

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

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

Sterilisering
» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjalp 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 min til prio-
ninaktivering
» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator skal det sikres, at dampsterilisatorens
hgjst tilladelige belastning i henhold til fabrikantens anvisninger ikke overskrides.

Opbevaring

» Opbevar clips i deres sterile emballage eller i en bakke til aneurysmeclips FTOO8R eller FTOO9R i et omrade,
som er frit for stov, kemiske dampe og ekstreme luft- eller temperaturbevaegelser.

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

brochurerne til titan-aneurismeclips, som ligeledes kan bestilles hos Aesculap.

Bortskaffelse

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller genbrug af produktet, dets komponenter
samt disses emballage.

Produktbeskrivelse

Aneurismeclipsene fas i falgende materiale:

W Titanlegering Ti6AI4V i henhold til SO 5832-3

Aneurismeclipsene fés i to forskellige storrelser (mini og standard). For yderligere informationer og for bestil-
ling af brochurer for titan-aneurysmeclips bedes du henvende dig til Aesculap.

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

Titan-aneurysmeclips Mini Gabdel: Sglv
Fjeder: Pink
Standard Gabdel: Sglv

Fjeder: Bla

Enhver aneurysmeclips er forsynet med et individuelt serienummer.

Hver enkelt emballage for de permanente aneurysmeclips indeholder ekstra etiketter med artikelnummer og
det individuelle serienummer pa clipsen.

Hver enkelt aneurysmeclips er emballeret separat og stralesteriliseret (dosis min. 25 kGy).

Hver enkelt aneurysmeclips i original emballage leveres i en dobbelt steril emballage sammen med brugsan-
visning og etiketter.

Aneurismeclipsenes lukkekraft males individuelt og er angivet pa emballagen. Lukkekraften males pa 1/3 af
leengden fra spidsen af kabedelen ved malepunktet A i midten af kontaktfladen. Titan-aneurismeclips males
ved en keaebedbning pa 1 mm, se Fig. 1.

Henvisning

Permanente clips, som er egnede til implantation, har til forskel fra midlertidige clips, som ikke er egnede til
implantation, et solvfarvet keebeomrdde (titan-clips).

Desuden kan de midlertidige aneurysmeclips veere meerket med ringformede, sorte markeringer i det proksimale
fiederomrdde.

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

Derudover kan monterings- og afmonteringstangerne til titan-aneurysmeclips vaere meerker med farve, alt
efter den tilsvarende clipsstarrelse.

For yderligere information om egnede applikations- og aftraekkertaenger og for bestilling af brochurer til titan-
aneurismeclips henvises til Aesculap.
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AESCULAP®
Permanente YASARGIL aneurismeklips i titan

Tegnforklaring

1 YASARGIL aneurismeklemme, eksempel pa rett klemme
2 YASARGIL aneurismeklemme i riktig posisjon

3 YASARGIL aneurismeklemme i feil posisjon

4 YASARGIL aneurismeklemme i feil posisjon

5 YASARGIL aneurismeklemme i feil posisjon

A Malepunkt

B Kraft

C Lengde pa kjeftdelen

Generelle merknader

B "Permante Aesculap YASARGIL aneurismeklips i titan" blir i den videre teksten kalt "aneurismeklips" eller
"klips".

W Generelle risikoer ved kirurgiske inngrep er ikke beskrevet i denne bruksanvisningen.

Bruksomrade

De permanente aneurismeklipsene er beregnet for permanent underbinding av cerebrale aneurismer. De per-
manente aneurismeklipsene er kun til engangsbruk.

Indikasjoner
Cerebrale aneurismer

Absolutte kontraindikasjoner

Permanente aneurismeklips er kontraindisert for alle bruksomrader unntatt permanent underbinding av cere-
bral aneurisme.

» Ma ikke brukes hvis fglsomhet overfor implantatmaterialene er kjent.

Relative kontraindikasjoner

Folgende vilkar, individuelt eller i kombinasjon, kan fare til forsinket tilheling eller forhindre en vellykket ope-
rasjon: Medisinske eller kirurgiske tilstander (f.eks. komorbiditet) som kan forhindre at operasjonen blir vellyk-
ket.

Risiko, bivirkninger og interaksjoner

| forbindelse med den lovpalagte informasjonsplikten gjores det oppmerksom pa falgende mulige bivirkninger

og vekselvirkninger:

Infeksjoner

Sensibilisering overfor materialene i klemmen

Nerveskader

Vaskuleere skader med mulig konsekvens for hematomer eller blgdninger

Organskader og andre vevsskader

Sarhelingsforstyrrelser og andre kirurgiske komplikasjoner.

Bruken av aneurismeklemmer medfarer folgende alvorlige risikoer:

W Forskyvning av eller brudd pa aneurismeklipsene

W Kjeftdeler som gar i klem

M Ruptur av aneurismen pa grunn av punktvis, ufullstendig anliggende klemmeapningen ved aneurismehal-
sen

W Reduksjon av dretverrsnittet pa grunn av at klemmen er satt for naer arekanten ved store aneurismer

W Cerebrovaskuleere spasmer og plutselig ded

Andre bivirkninger er infeksjoner i operasjonssaret og generelle kirurgiske komplikasjoner.

Bruk

Dokumentasjon

Kirurgen skal lage en operasjonsplan som fastlegger og dokumenterer falgende pa hensiktsmessig mate:
W Valg og dimensjonering av klemmer

B |Intraoperative orienteringspunkter

Alle pasienter ma informeres inngaende om egenskapene til aneurismeklemmer og operasjonsprosedyren.

Etiketter

Hver klipspakning inneholder ekstra etiketter med artikkelnummer og klipsserienummer. For a forenkle senere
radiologisk undersgkelse skal pasientjournalen (for sykehuset) og pasient-ID-kortet (for pasienten) merkes med
disse etikettene.

Pasient-1D

Pasient-ID-kortet kan brukes til & registrere viktig informasjon om den implanterte aneurismeklipsen og ope-
rasjonen. For & forenkle den postoperative radiologiske undersgkelsen ma hver pasient motta et pasient-ID-
kort.

Pasient-I1D-kortet kan bestilles separat fra Aesculap.
Produkt

/\ FORSIKTIG

Skader pa klemmen pa grunn av feil handtering, begrensning av funksjonsevne og endring av lukkekraft!
Klemmene ma bare fjernes fra den sterile pakningen/oppbvaringen for applisering.

Klipsene ma bare tas ut og settes pd med Aesculap-pasettingstenger for aneurismeklips.

Ikke manipuler klemmen med fingrene.

Ikke apne og lukk klipsen flere ganger.

Klemmer som viser endringer eller spor av skade (f.eks. feil kjeftstilling, bayde deler eller misfarging).

vyVYyVYYVYY

Merknad

Aesculap anbefaler at permanente aneurismeklips gjores klar for operasjonen i den udpnede sterile pakningen

for G unngd skade pd aneurismeklipsene, for d sikre at de fungerer som de skal og for G opprettholde riktig luk-

kekraft.

» Ta klemmen ut av den doble pakningen eller legg den i lagersystemet.

» Kontroller produktet for hver bruk med tanke pa folgende: Lose, boyde, adelagte, sprukne, slitte eller brukne
deler.

» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller defekt. Kasser skadde produkter umiddelbart.

» Ta forsiktig tak i og ta ut klemmen med Aesculap-appliseringstangen for aneurismeklemmen, se Fig. 2. Sgrg
for at klemmen ikke tas opp som vist i Fig. 3/4//5 og ta hensyn til falgende punkter:
- Klemmen mé bare brukes med appliserings- og fijerningstenger i egnet storrelse (mini eller standard).
- Titanklips mé kun brukes med Aesculap- tenger for pasetting og fjerning av aneurismeklips i titan.
- Appliserings- og fjerningstang fra andre produsenter skal ikke brukes.

» Sett pa klipsen og serg for at okklusjon av aneurismen eller blodkaret er oppnadd, og at aneurismeklipsen
sitter riktig pa aneurismehalsen og tett rundt blodkaret under og etter implanteringen.

» Kontroller klemmens plassering, og juster ved behov.

» Sett om nedvendig inn flere klemmer.

Sikkerhets- og advarselmerknader

Bruker
W For a lykkes med bruken av dette produktet, forutsettes passende klinisk oppleering og at man er i stand til
4 utfore alle npdvendige operasjonsteknikker, inkludert bruk av dette produktet.
W Aesculap er ikke ansvarlig for komplikasjoner som forarsakes pa grunn av:
- Feil indikasjonsstilling eller implantatvalg
- Feil operasjonsteknikk
- Feil kombinasjon av implantatkomponenter, spesielt i kombinasjon med komponenter fra andre produ-
senter
- Overskridelse av grensene for behandlingsmetoden eller ikke-overholdelse av grunnleggende medisin-
ske forholdsregler
W Brukeren er forpliktet til & innhente informasjon fra produsenten hvis det foreligger en uklar preoperativ
situasjon med hensyn til bruken av de respektive implantatene.

Produkt
» Ikke bruk skadede klemmer.
» For & unngé skade pa aneurismeklemmene:
- Aneurismeklemmene ma alltid handteres med forsiktighet.
- Apne aldri aneurismeklemmen med fingrene.
- Manuell og/eller mekanisk manipulering (f.eks. med fingre eller instrumenter) pd aneurismeklemmen.
» For & eliminere muligheten for galvanisk reaksjon, skal permanente aneurismeklips av ulike materialer
og/eller fra ulike produsenter implanteres slik at de ikke kan bergre hverandre.

Pasienter med aneurismeklips i titan kan undersgkes i MR under fglgende betingelser:
‘ﬁ B Statisk magnetfelt pa opptil 3 tesla

B Magnetfelt med hgyeste romgradient pa 720 gauss/cm

Under de ovennevnte betingelsene kan klipsene varme seg opp med hgyst 1,8 °C etter
15 minutters skanning.
Kvali P’:l MR. hildni

kan pavirkes av artefakter i umiddelbar narhet av den
implanterte klipsen.

Merknad

Se TA015333 for mer informasjon om MR-kompatibilitet.

Merknad

Sterkere magnetfelt eller forstarret bildefelt kan fare til en markant gkning i posisjoneringsfeil og artefakter.

Aesculap Kan ikke holdes ansvarlig for aneurismeklemmer som handteres pa en ikke-forskriftsmessig mate
eller som ikke er i samsvar med denne bruksanvisningen.

Sterilitet, rengjoring og desinfisering, oppbevaring

/\FARE

Pasientfare!

Klipsene er kun for engangsbruk.

Sorter ut klips som er kommet i kontakt med blod, vev eller kroppsvasker.

Klemmene er individuelt pakket i beskyttende emballasje.

Klemmene er sterilisert med straling.

Oppbevar klemmene i originalemballasjen, og ta dem bare ut av originalemballasjen like for de skal brukes.

Kontroller holdbarhetsdatoen og at den sterile innpakningen er hel.

Hvis utlopsdatoen er utlept eller emballasjen er skadet, ma klemmene behandles, se Validert behandlings-

prosess.

Pass pa at klipsene ikke blir skadet.

Et uskadet produkt som ikke har kommet i kontakt med blod, vev eller kroppsveesker kan rengjgres og ste-

riliseres forsiktig opptil 100 ganger. All videre prosessering som gar utover dette, er brukerens ansvar.

W Produktets levetid er begrenset av skade, handtering, oppbevaring og transport av produktet.

B En omhyggelig visuell kontroll for bruk er den beste maten a oppdage at et produkt ikke lenger fungerer
som det skal.

B Huvis vaskemiddelrester blir liggende, kan det redusere produktets biologiske kompatibilitet. Dette er bru-
kerens oppgave & overvake.

Merknad

Overhold nasjonale lover og forskrifter, nasjonale og internasjonale standarder og retningslinjer og egne hygie-

neforskrifter for behandling.

Merknad

Folg gjeldende nasjonale forskrifter for pasienter med Creutzfeldt-Jakobs sykdom (CJD) er mistanke om CJK eller

mulige varianter ndr produkter skal klargjores.

Merknad

Veer oppmerksom pd at en vellykket klargjering av dette medisinske utstyret krever en forutgdende validering av

behandlingsprosessen. Ansvaret for dette ligger hos arbeidsgiveren/brukeren.

Den angitte kjemikalien ble brukt i valideringen.

Merknad

For aktuell informasjon om reprosessering og materialkompatibilitet, se ogsd B.Braun elFU under

eifu.bbraun.com

Den validerte dampsteriliseringsprosessen ble gjennomfort i Aesculap-Sterilcontainer-systemet.
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Validert behandlingsprosess

/\ ADVARSEL

Risiko for eksponering for blod, vev eller kroppsvasker!

» Sorter ut klips som er kommet i kontakt med blod, vev eller kroppsvaesker.
» Bruk nye hansker for & handtere klipsene.

» Oppbevares tildekket eller lukket.

/\FORSIKTIG

Lukkekraften til klipsene pavirkes av feil handtering!
» Ikke bruk rengjgringsbarste til & rengjare klipsene.
» lkke &pne klipsene.

Manuell rengjgring/desinfeksjon

A\FARE
Pasientfare!
» Produktet skal kun rengjgres maskinelt!



Maskinell rengjering/desinfeksjon med ultralyd forrens

Merknad

Vaskedekontaminatoren md alltid ha godkjent effekt (f.eks. i samsvar med EN ISO 15883).
Merknad

Brukt rengjerings- og desinfeksjonsenhet mad vedlikeholde og kontrolleres regelmessig.

Grovrengjering med ultralyd

| >15 1 bv

Ultralyd RT Dr. Weigert neodisher®
(kald) SeptoClean*
] Skylling RT 1 - DV -
(kald)
DV: Drikkevann
RT: Romtemperatur

*Rengjeringsmiddel med prioninaktiverende effekt (se teknisk informasjon Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Fase |
» Rengjor produktet i minst 15 min i ultralydrengjeringsbadet (frekvens 35 kHz). Kontroller at alle tilgjenge-
lige overflater er fuktet og at lydskygger unngas.

Fase Il
» Skyll produktet helt (alle tilgjengelige overflater) under rennende vann.

Mekanisk alkalisk rengjoring og termisk desinfeksjon
Apparattype: Enkeltkammerrengjering/-desinfiseringsenhet uten ultralyd

| bV N

Forhéndskylling <2577 3

] Rengjoring 55/131 10 DMV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Bruksopplasning 1 %
1 Ngytralisering >10/50 1 bmv Dr. Weigert neodisher® Z Bruks-
opplesning 0,1 %
v Mellomskylling >10/50 1 DMV -
v Mellomskylling >10/50 1 DMV -
VI Termisk desinfeksjon 90/194 5 DMV -
Vil Terking N N - Ifalge programmet for rengjo-
rings- og desinfeksjonsutstyr*
DV: Drikkevann
DMV: Avsaltet vann

*Rengjeringsmiddel med prioninaktiverende effekt (se teknisk informasjon Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
** Fglgende vaskedekontaminatorer er brukt for & vise at de er vaskbare: Miele 7836 CD

» Legg klemmer pé brett for aneurismeklemmer FTOO8R FTOO9R (unngé skylleskygger). Legg maks. 5 klemmer
i en fordypning.
» Kontrollerer synlige overflater for rester etter mekanisk rengjering/desinfeksjon.

Kontroll og testing
» Kontroller hver enkelt klemme.
» Klemmer som viser folgende egenskaper ma sorteres ut og ikke brukes lenger:
- Tegn pa skade
- Feil kjeftstilling
- Bayde komponenter
- Feiljustering
- Forurensning
Fargekodingen kan falme under reprosesseringen.
» Ta ut klemmene, og ikke bruk dem hvis fargekodingen ikke lenger er tydelig.

Forpakning

» Plasser produktet pa brett for aneurismeklemmer FTOO8R eller FTOO9R.

» Pakk nettkurvene pa egnet mate inn i steril emballasje som samsvarer med EN1SO 11607-1 (f.eks. i
Aesculap sterile beholdere).

» Sorg for at emballasjen forhindrer at produktet rekontamineres under oppbevaring.

Sterilisere
» Godkjent steriliseringsmetode
- Dampsterilisering i fraksjonert vakuumprosess
- Dampsterilisator i henhold til EN 285 og validert i henhold til EN I1SO 17665
- Sterilisert i fraksjonert vakuumprosess ved 134 °C, holdetid 18 minutter for inaktivering av prioner
» Med samtidig sterilisering av flere produkter i en dampsterilisator: Serg for at maksimal tillatt pafylling av
sterilisatoren ikke overskrides i henhold til produsentens spesifikasjoner.

Lagring

» Oppbevar klemmene i den sterile emballasjen eller pa et brett for aneurismeklemmer FTOO8R eller FTOO9R
i et omrade som er fritt for stav, kjiemisk damp og ekstreme luft- eller temperatursvingninger.

Hvis du gnsker mer informasjon om lagringshjelpemidler som anbefales av Aesculap, kontakt Aesculap eller se

brosjyrer om aneurismeklips som o0gsa kan bestilles fra Aesculap.

Avfallshandtering

» Folg nasjonale forskrifter nar produktet og den tilhgrende emballasjen skal kastes eller resirkuleres.

Produktbeskrivelse

Aneurismeklemmene er tilgjengelige i folgende materialer:

W Titanlegering Ti6AI4V i henhold til SO 5832-3

Aneurismeklemmene leveres i to forskjellige storrelser (mini og standard). For mer informasjon og bestilling av
brosjyrer om aneurismeklips av titan, kontakt Aesculap.

Aneurismeklemmene er farget pa folgende mate for a skille mellom storrelse og bruksomrade.

Titan-aneurismeklips Mini Munnstykke: Sglv
Fjeer: Rosa
Standard Munnstykke: Sglv
Fjeer: Bla

Hver aneurismeklemme har et unikt serienummer.

Hver eske med permanente aneurismeklips inneholder ekstra etiketter med artikkelnummer og klipsnummer.
Hver aneurismeklemme er individuelt innpakket og stréalesterilisert (minste dose 25 kGy).

Hver aneurismeklemme i originalemballasje leveres i en dobbel steril forpakning med bruksanvisning og eti-
ketter.

Lukkekraften for hver aneurismeklemme males individuelt og er angitt pa emballasjen. Lukkekraften males pa
1/3 av lengden fra spissen av kjeftdelen ved malepunktet A midt pa kontaktflaten. Aneurismeklipsene av titan
males ved en kjeftapning pa 1 mm, se Fig. 1.

Merknad

Permanente klips som er egnet for implantering har selvfarget kjeftomréde (titanklips) for G kunne skille mellom
disse og midlertidige klips som ikke er egnet til implantering.

1 tillegg kan de midlertidige aneurismeklipsene i det proksimale ficeromrddet veere merket med ringformede,
svarte markeringer.

Appliserings- og fjerningstang for aneurismeklemmer er merket etter stgrrelse (Mini eller Standard) og klem-
memateriale (titan, Phynox).

| tillegg kan pasettings- og fiernetang for aneurismeklips i titan veere fargekodet etter klipsenes starrelse.
For mer informasjon om passende pasettings- og fjerningstang samt for brosjyrer om aneurismeklips i titan,
ta kontakt med Aesculap.
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AESCULAP®
Permanenta YASARGIL aneurysmklammor av titan

Legend

YASARGIL aneurysmkldmma, exempel pa en rak klamma
YASARGIL aneurysmkldmma, rétt placerad

YASARGIL aneurysmkldmma, felaktigt placerad
YASARGIL aneurysm-clip, felaktigt placerad

YASARGIL aneurysm-clip, felaktigt placerad

Matpunkt

Kraft

Kaftdelens langd
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Allmanna anvisningar

B "Permanenta Aesculap YASARGIL-aneurysmkldmmor av titan" betecknas i den fortsatta texten som "aneu-
rysmklammor" eller "klimmor".

W Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna bruksanvisning.

Anvindningsindamal

De permanenta aneurysm &r avsedda for permanent ocklusion av cerebrala aneurysmer. De permanenta aneu-
rysmclipsen ar endast avsedda f6r engangsbruk.

Indikationer
Cerebrala aneurysmer

Absoluta kontraindikationer

De permanenta aneurysmclipsen ar kontraindicerade for all anvdndning utom permanent ocklusion av cere-
brala aneurysmer.

» Far inte anvandas vid kdnslighet mot implantatmaterial.

Relativa kontraindikationer

Foljande forhallanden, individuellt eller i kombination, kan leda till forlangd lakningstid resp. risk for att
implantationen misslyckas: Medicinska eller kirurgiska tillstidnd (t.ex. komorbiditet), som kan férhindra en
lyckad operation.

Risker, biverkningar och interaktioner

Inom ramen fér den lagstadgade informationsskyldigheten hanvisas till féljande méjliga bi- och véxelverk-

ningar:

W Infektioner

W Sensibilisering mot clipsets material

m Nervskador

B Kérlskador med hematom eller blédningar som majlig foljd

B Organ- och andra vavnadsskador

W Sarldkningsstorningar och kirurgiska komplikationer av annat slag.

Anvédndning av aneurysmclips ar forknippad med féljande allvarliga risker:

B Aneurysmclips kan glida eller spricka

W Kiftdelarna kan stédngas felaktigt

M Ruptur hos aneurysmen pa grund av att clipgapet ligger an punktuell och ofullstandigt mot aneurysma-
halsen

W Reducering av kdrldiametern pa grund av clipavldggning néra kérlranden vid stora aneurysmer

m Cerebrovasluldra spasmer och plétslig dod

Andra icke énskade (bi-)effekter &r infektioner i operationssaret och allménna kirurgiska komplikationer.

Anvindning

Dokumentation

Operatoren skall géra en operationsplanering och i den bestamma och pa ett [ampligt satt dokumentera fol-
jande:

B Val och dimensionering av clipsen

B Faststéllande av intraoperativa orienteringspunkter

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

Etiketter

Varje forpackning med clips innehaller extra etiketter med clipsets artikelnummer och individuella serienum-
mer. For att forenkla senare réntgenundersikning ska patientjournalen (for sjukhuset) och patient-ID (fér
patienten) forses med dessa etiketter.

Patient-1D

P4 patient-ID kan viktig information om den implanterade aneurysmclipset och operationen anges. For att
underlatta postoperativ rontgenundersékning maste alla patienter fa patient-ID.

Patient-ID kan bestéllas separat fran Aesculap.

Produkt

/\ OBSERVERA

Skador pa clipset pa grund av felaktig hantering, begrénsad funkti
kraft!

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

Ta endast ut och applicera clips med Aesculap-applikatorer for aneurysm-clips.

Manipulera aldrig clips med fingrarna.

Oppna och sting inte klimman i onddan eller upprepade ganger.

Sortera bort klimmor med forindringar eller spar av skador, (t.ex. felaktig kiftstillning, deforme-
rade delar eller missfargningar).
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Tips

Aesculap rekommenderar att permanenta aneurysmclips ldggs fram for operationen i sin o6ppnade sterila fér-
packning, fér att undvika skador pd aneurysmclipsen och fér att sikerstdlla att de fungerar och att de behdller
riitt slutkraft.

» Ta ut clipset ur den sterila forpackningen eller ha det i beredskap i forvaringssystemet.

» Innan varje anvandning skall produkten kontrolleras for 16sa, bojda, brutna, spruckna, slitna eller avbrutna
delar.

» Anvind inte produkten om den &r skadad eller defekt. Sortera genast ut skadade produkter.

» Ta forsiktigt bort klimman med Aesculap-applikator for aneurysmklammor, se Bild 2. Se till att inte fatta
tag i klimman sdsom visas pa Bild 3/4/5 och beakta féljande punkter:
- Klammor far endast anvéndas med t.ex. avtagningsténger av passande storlek (mini eller standard).
- Titanclips far endast anvdndas med Aesculap appliceringstang eller borttagningstang for titananeu-

rysmclips.

- Applikatorer frdn andra tillverkare far inte anvindas.

» Applicera clipset och forsdkra dig att aneurysmen eller kdrlet har ockluderats, och att aneurysmclipset
under och efter implantationen sékert sitter ratt pa aneurysmens hals och tatt mot blodkérlet.

» Kontrollera clipsets position och korrigera vid behov.

» Om det dr nédvandigt satt i fler kidmmor.

Sakerhetsanvisningar och varningar

Anvéndare
W For framgangsrik anvindning av denna produkt kravs Iamplig klinisk utbildning samt teoretisk och praktisk
behérskning av alla erforderliga kirurgiska tekniker, inklusive anvdndningen av denna produkt.
W Aesculap dr inte ansvarig for komplikationer som orsakats av:
- Felaktiga indikationer eller implantatval
- Felaktig operationsteknik
- Felaktig kombination av implantatkomponenter, sérskilt &ven kombination med komponenter fran
andra tillverkare
- Overskridande av grinser for behandlingsmetoden eller underlatenhet att beakta grundlaggande med-
icinsk praxis
W Anvidndaren dr skyldig att inhdmta information fran tillverkaren om det uppstéar en oklar preoperativ situ-
ation avseende anvdndande av implantat.

Produkt
» Anvind inga skadade clips.
» For att undvika att aneurysmclipsen skadas:
- Behandla alltid aneurysmclipsen med forsiktighet.
- Oppna aldrig aneurysmclips med fingrarna.
- Undvik manuell och/eller mekanisk manipulation (t.ex. med fingrarna eller instrument) av aneu-
rysmclipsen.
» For att utesluta risken for galvanisk reaktion, undvik att implantera permanenta aneurysmclips som &r av
olika material och/eller kommer fran olika tillverkare pé sadant sétt att de kommer i kontakt med varandra.

Patienter med aneurysmklZmmor av titan kan genomga MR-undersékning under fol-
& jande villkor:
B Statiskt magnetfélt pa upp till 3 Tesla

B Maximalt spatialt gradientfélt pa 720 Gauss/cm

Under ovannimnda férhallanden kan clipsen virmas upp med maximalt 1,8 °C efter 15
s kontinuerlig sk
Kvali Pé MR. bildni

implanterade clipset.

kan paverkas av artefakter i omedelbar nirhet av det

Tips

For ytterligare informationer om MR-kompatibilitet, se TAO15333.

Tips

Starkare magnetfilt eller forstoring av bildféltet kan leda till en betydande 6kning av positioneringsfel och arte-
fakter.

Aesculap kan inte ta ansvar for aneurysmclips, som hanterats pa felaktigt sétt eller inte i enlighet med denna
bruksanvisning.

Sterilitet, reng6ring och desinfektion, lagring

AFARA

Fara for patienten!

Clipsen &r endast avsedda for engangsbruk.

» Sortera bort klimmor som kommit i kontakt med blod, vdavnad eller kroppsvatskor.

| Clipsen ligger férpackade var fr sig i mérkta skyddsférpackningar.

m Clipsen har steriliserats genom bestralning.

» Forvara clipsen i originalférpackningen och ta inte ut dem ur original- och skyddsforpackningen férran

omedelbart fére anvandningen.

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

Bered inte clips om sista anvandningsdagen har passerats eller om forpackningen &r skadad, se Validerad

beredningsmetod.

Se till att klimmorna inte under ndgra omstandigheter skadas.

W Produkten kan - med tillborlig aktsamhet och om den &r oskadad och inte har kommit i kontakt med blod,
vavnad eller kroppsvatskor - rengdras och steriliseras upp till maximalt 100 ganger. Fortsatt beredning
efter detta ar anvdndarens ansvar.

B Produktens livslangd begrédnsas av skada samt hantering, lagring och transport av produkten.

W Ennoggrann visuell och funktionell kontroll fére varje anvéndning &r det basta sattet att upptécka en pro-
dukt som inte langre fungerar.

B Produktens biologiska kompatibilitet kan paverkas av rengoringsmedelsrester. Det ar anvédndarens uppgift
att dvervaka detta.
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Tips

Félj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder och direktiv samt de egna hygien-
reglerna for beredning.

Tips

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

Tips

Observera att en fullgod rengéring av denna medicintekniska produkt kan sékerstdllas forst efter en foregdende
validering av rengdringsprocessen. Anvindaren som utfér beredningen har ansvaret for 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 genomfordes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Validerad beredningsmetod

/A\VARNING

Risk for otillracklig beredning vid kontakt med blod, vdvnad eller kroppsvatskor!

» Sortera bort klimmor som kommit i kontakt med blod, vdavnad eller kroppsvatskor.
» Anvind nya handskar nér clipsen hanteras.

» Hall forvaringsstillen téckta eller tillslutna.

/\ OBSERVERA

Clipsens sténgningskraft paverkas av felaktig hantering!

» For rengoring av clipsen far ingen rengéringsborste anvéndas.
» Oppna inte clips.

Manuell rengdring/desinficering

/NFARA
Fara for patienten!
» Rengdr endast produkten med hjilp av en maskin!



Maskinell rengdring/desinficering med ultraljuds-forrengéring

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten méste ha bevisad effekt (t.ex. uppfylla kraven i EN ISO 15883).
Tips

Den rengdrings- 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

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

Fas |
» Rengér produkten i ultraljudsrengéringsbad 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

Forskdljning <25[77

] Rengéring 55/131 10 FAV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
bruksldsning 1 %*

i Neutralisering >10/50 1 FAV Dr. Weigert neodisher® Z bruksls-
ning 0,1 %

\" Mellanskdljning >10/50 1 FAV -

v Mellanskéljning >10/50 1 FAV -

Vi Termodesinficering 90/194 5 FAV -

Vil Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och

desinfektionsapparat™

DV: Dricksvatten

FAV: Fullstandigt avsaltat vatten

*Rengdringsmedel med prioininaktiverad verkan (se Teknisk information Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
*For att intyga rengdringsférmagan anvandes foljande rengdrings- och desinficeringsmaskin: Miele 7836 CD

» Ligg klimmorna pé brickan fér aneurysmkldmmor FTOO8R eller FTOO9R (undvik spolningsskugga). Ligg
maximalt 5 klammor i ett trag.

» 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 clips ndr fargkodning inte langre ar entydig.

Forpackning

» Ldgg produkten pa brickan for aneurysmklammor FTOO8R eller FTOO9R.

» Silkorgar bér packas sékert i ett steriliseringspaket som motsvarar EN I1SO 11607-1 (t.ex. i Aesculap sterila
behallare).

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

Sterilisering
» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod
- Angsterilisering enligt EN 285 och validerad enligt EN ISO 17665
- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i 18 min for prioninaktivering
» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att maximal tillaten last i angsterilisa-
torn enligt tillverkarens anvisningar inte 6verskrids.

Forvaring

» Fdrvara klammorna in deras sterila forpackning eller pa en bricka for aneurysmklZmmor FTOO8R eller
FTOO9R i ett omrade som ér fritt fran damm, kemiska angor och extrema luftrérelser och temperaturvax-
lingar.

For ytterligare information om passande férvaringshjalpmedel som rekommenderas av Aesculap, kontakta

Aesculap eller I3s broschyrerna om aneurysmklammor av titan, som ocksa kan bestallas fran Aesculap.

Avfallshantering

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

Produktbeskrivning

Aneurysmklammorna finns i féljande material:

W Titanlegering Ti6AI4V enligt ISO 5832-3

Aneurysmkldmmorna finns i tvé olika storlekar (mini och standard). Fér ytterligare information och bestéllning
av broschyrer for aneurysmklammor av titan, kontakta Aesculap.

Aneurysmclipsen &r fargkodade for att storlek och anvandning ska kunna urskiljas.

Titan-aneurysmclips Mini Kaftdel: Silver
Fjader: Rosa
Standard Kaftdel: Silver

Fjader: Bla

Varje aneurysmclips har ett individuellt serienummer.

Varje forpackning med permanenta aneurysmclips innehaller extra etiketter med clipsens artikelnummer och
individuella serienummer.

Varje aneurysmclips packas individuellt och strélsteriliseras (dos minst 25 kGy).

Varje originalférpackat aneurysmclips levereras i en dubbel steril férpackning tillsammans med bruksanvis-
ningar och etiketter.

Stéangningskraften hos varje aneurysm-clips mts individuellt och anges pa forpackningen. Stangningskraften
mits vid en punkt beldgen 1/3 in pa bladet (sett fran spetsen) vid mitpunkten A i mitten av kontaktytan. Aneu-
rysm-clipsen i titan méts vid en kaftoppning pa 1 mm, se Bild 1.

Tips

Permanenta k som dr ldmpliga for impl ion har, till skillnad fran tempordra klimmor, som inte dr
lampliga for lmplantatlon en silverfirgad kiftdel (kiimmor av titan).

Dérutéver kan de tempordra aneurysmclipsen i det proximala fidderomradet vara markerade med ringformade,
svarta markeringar.

Applikations- och borttagningstanger for aneurysmclips finns i féljande storlekar (Mini eller Standard) och
material (titan, Phynox).

Darutéver kan applikations- och borttagningstanger for aneurysmclips av titan ha en fargkod for respektive
clipsstorlek.

For ytterligare information om passande applikatorer och avtagningsténger eller for broschyrer gallande aneu-
rysmkldmmor av titan, kontakta Aesculap.
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AESCULAP®
Pysyvat YASARGIL titaanianeurysmaklipsit

Selitykset

1 YASARGIL-aneurysmaklipsi, esimerkki suorasta klipsista
2 YASARGIL-aneurysmaklipsi, oikea asetus

3 YASARGIL-aneurysmaklipsi, virheellinen asetus

4 YASARGIL-aneurysmaklipsi, virheellinen asetus

5 YASARGIL-aneurysmaklipsi, virheellinen asetus

A Mittauspiste

B Voima

C Leukaosan pituus

Yleisia ohjeita

W “Pysyvid Aesculap YASARGIL titaanianeurysmaklipseja” kutsutaan jaljempéna tekstissd “aneurysmaklip-
seiksi" tai "klipseiksi".

W Kirurgisen toimenpiteen yleisid vaaratekijoita ei ole kuvattu tassa kdyttdohjeessa.

Kayttotarkoitus

Pysyvét aneurysmaklipsit on tarkoitettu aivoaneurysmien pysyvdan sidontaan. Pysyvdt aneurysmaklipsit on
tarkoitettu vain yhtd kayttokertaa varten.

Kayttoaiheet

Aivoaneurysmat

Absoluuttiset vasta-aiheet

Pysyvét aneurysmaklipsit ovat vasta-aiheisia kaikissa sovelluksissa, lukuun ottamatta pysyvaa aivoaneurys-
mien sitomista.

» Eisaa kdyttaa, jos potilas on yliherkkd implanttimateriaaleille.

Suhteelliset vasta-aiheet

Seuraavat olosuhteet voivat, yksittdin tai yhdessd, hidastaa parantumista tai vaarantaa leikkauksen onnistu-
misen. Sellaiset lidketieteelliset tai kirurgiset tilat (esim. liitdnngissairaudet), jotka voisivat est43 leikkauksen
onnistumisen.

Riskit, sivu- ja vuorovaikutukset

Lainmukaisen tiedottamisvelvollisuuden puitteissa viitataan seuraaviin, mahdollisiin sivu- ja vuorovaikutuk-
siin:

W Infektiot

B Herkkyys klipsin materiaaleille

M Hermovammat

B Suonivammat, joiden mahdollinen seuraus on hematooma tai verenvuoto

B Elin- ja muut kudosvauriot

W Haavan paranemishdiriét sekd muut kirurgiset komplikaatiot.

Aneurysmaklipsien kdyttoon liittyy seuraavien vakavien riskien vaara:

B Aneurysmaklipsin luiskahtaminen tai murtuminen

M Lleukaosan leikkaaminen

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

W Serebrovaskulaarinen kouristus ja dkillinen kuolema

Muita haittavaikutuksia (sivuvaikutuksia) ovat leikkaushaavainfektiot ja yleiset kirurgiset komplikaatiot.

Kayttd

Asiakirjat

Leikkauksen suorittaja laatii leikkaussuunnitelman, jossa madaritetdan ja kirjataan seuraavat kohdat sopivalla
tavalla:

W Klipsien valinta ja mitoitus

B Leikkauksessa tarvittavien kohdistuspisteiden maaraédminen

Jokaiselle potilaalle on annettava kattavat tiedot aneurysmaklipsien ominaisuuksista ja niihin liittyvisté kirur-
gisista toimenpiteista.

Etiketit

Jokainen klipsipakkaus sisaltaa lisdetikettejd, jotka siséltavat klipsin tuotenumeron ja yksildllisen sarjanume-
ron. Myshemmin radiologisen tutkimuksen yksinkertaistamiseksi potilaskertomus (sairaalaa varten) ja poti-
laskortti (potilaalle) tulee varustaa niill3 etiketeill4.

Potilaskortti

Potilaskorttiin voi merkita tarkeité tietoja implantoidusta aneurysmaklipsisté ja leikkauksesta. Leikkauksen jal-
keisen rontgentutkimuksen helpottamiseksi jokaiselle potilaalle on annettava potilaskortti.

Potilaskortin voi tilata erikseen Aesculap ilta.

Tuote

/A Huomio

Virheellisestd kasittelystad, toimintakyvyn rajoittamisesta ja sulkuvoiman muuttamisesta johtuva klipsin

vaurioituminen!

» Kilipsit saa poistaa steriilistd pakkauksesta tai sailytyksesta vain toimenpidetta varten.

» Klipsi poistetaan ja asetetaan vain aneurysmaklipseille tarkoitetuilla Aesculap-asetuspihdeilla.

» Al kisittele klipseja koskaan sormilla.

» Al3 avaa ja sulje klipsii toistuvasti.

» Poista klipsit, joissa nikyy poikkeavuuksia tai vaurioitumisen merkkeja (esim. virheellinen leukojen
asento, viintyneet osat, virjiytymat).

Viite

Aesculap suosittelee pitdmddn pysyvid aneurysmaklipsejd leikkausta varten avaamattomassa steriilissé pakka-

uksessaan, jotta ne eivdt vaurioidu, sdilyttdisivét toimintakykynsd ja oikean sulkuvoimansa.

» Poista klipsit kaksoissterilointipakkauksesta tai valmistele ne silytysjérjestelmassa.

» Tarkista aina ennen kéyttod, ettei tuotteessa ole 6ysid, taipuneita, rikkoutuneita, halkeilleita, kuluneita tai
katkenneita kohtia.

» Ala kayta tuotetta, jos se on vaurioitunut tai viallinen. Erottele vahingoittuneet tuotteet heti pois.

» Tartu klipsiin varovasti aneurysmaklipseille tarkoitetuilla Aesculap-asetuspihdeilld, ks. Kuva 2. Varmista
samalla, ettei klipsi tartu Kuvien 3/4/5 mukaisesti ja huomioi seuraavat ohjeet:
- Klipseja saa kdyttaa vain sopivan kokoisten (mini tai standard) asetus- tai irrotuspihtien kanssa.
- Titaaniklipsejd saa kdyttad vain yhdessa titaani-aneurysmaklipseille tarkoitettujen Aesculap-asetus-

tai irrotuspihtien kanssa.

- Muiden valmistajien asetus- tai irrotuspihtejé ei saa kayttaa.

» Aseta klipsi paikalleen ja varmista, ettd aneurysman tai verisuonen okkluusio saavutetaan ja ettd aneurys-
maklipsi on implantoinnin aikana ja sen jalkeen varmuudella oikein aneurysman kaulassa ja tiiviisti veri-
suonessa.

» Tarkista klipsin sijainti ja korjaa tarvittaessa.

» Aseta tarvittaessa useampia klipseja.

Turvallisuusohjeet ja varoitukset

Kayttijat

W Tamén tuotteen onnistuneeseen kdyttoon vaaditaan kdyttotarkoitusta vastaava kliininen koulutus seké
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 siirranndisen valinnasta
- virheellisestd leikkaustekniikasta
- virheellisestd siirrdnndisen osien kokoonpanosta, erityisesti muiden valmistajien osien yhdistdmisesta
- kasittelymenetelman rajojen ylittdmisestd tai yleisten |daketieteellisten turvallisuustoimenpiteiden lai-

minlyénnista.

B Kayttdjan velvollisuus on hankkia tiedot valmistajalta, mikali on kyseessa epéselva leikkausta edeltdva

tilanne koskien vastaavien implanttien kdyttoa.

Tuote
» Vaurioituneita klipseja ei saa kayttda.
» 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).
» Galvaanisen reaktion mahdollisuuden poissulkemiseksi eri materiaaleista valmistetut ja/tai eri valmistajien
pysyvat aneurysmaklipsit on implantoitava niin, etteivat ne milloinkaan kosketa toisiaan.

Potilaat, joilla on ti iset aneurysmaklipsit, voidaan tutkia mag| tik ksell
& seuraavissa olosuhteissa:
M Staattinen magneettikenttd enintdan 3 teslaa

9

suurin spati gradientti 720 gaussia/cm

Klipsit voivat limmet3 ylld mainituissa olosuhteissa enintdan 1,8 °C 15 minuutin kuva-
uksen jalkeen.

Artefaktit heikentdvat magneettikuvien laatua implantoidun klipsin valittomassa
laheisyydessa.

Viite

Katso lisdtietoja MRI-yhteensopivuudesta TAO15333:std.

Viite

Voimakkaat magneettikentit tai kuvakentdn suureneminen voivat lisdtd huomattavasti asemointivirheiden ja
artefaktien vaaraa.

Aesculap ei vastaa aneurysmaklipseistd, joita on kdsitelty epdasianmukaisesti tai timan kayttéohjeen vastai-
sesti.

Steriiliys, puhdistus ja desinfiointi, sailytys

/\VAARA

Potilasturvallisuuden vaarantuminen!

Klipsit on tarkoitettu vain kertakayttoon.

» Havita klipsit, jotka ovat joutuneet kosketuksiin veren, kudoksen tai kehon nesteiden kanssa.

W Klipsit on pakattu yksittdin merkittyihin suojapakkauksiin.

W Klipsit on steriloitu sateilyttamalla.

» Klipsit on sdilytettdva alkuperdispakkauksissaan ja otettava alkuperdis-suojapakkauksesta vasta valitto-
masti ennen niiden kayttda.

» Sailyvyyspdivamaard ja steriilin pakkauksen vahingoittumattomuus on tarkistettava.

» Klipsit, joiden sdilyvyyspdivamaard on ylittynyt tai joiden pakkaus on vahingoittunut, on esikasiteltava,
katso Validoitu kdsittelymenetelma.

» Varmista, etteivat klipsit vaurioidu.

W Tuotetta voidaan - huolellisella késittelylld ja mikéli se on vahingoittumaton eikd joutunut kosketuksiin
veren, kudoksen tai kehon nesteiden kanssa - puhdistaa ja steriloida enintdan 100 kertaa. Kayttdja vastaa
kaikesta sen ylittavdsta kaytosta.

W Tuotteen kdyttoikda rajoittaa tuotteen vahingoittuminen, kuin myds kasittely, sdilytys ja kuljetus.

W Huolellinen silmdmaaréinen tarkastus ennen seuraavaa kdyttdd on paras tapa tunnistaa toimintakyvyton
tuote.

B Puhdistusainejd@mien kertyminen voi rajoittaa tuotteen biologista sopivuutta. Taman valvominen on kayt-
téjan vastuulla.

Viite

Ylldpidossa ja hoidossa tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd kansallisia ja kansainvd-

lisid standardeja ja direktiivejd sekd omia hygieniamddrayksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia mddrdyksid, jos potilaalla on todettu tai

epdillddn olevan Creutzfeldt-Jacobin tauti (CJT) tai jokin sen mahdollinen muunnos.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata vain kdytettiessd ennalta validoitua

kdsittelymenetelmdd. Téstd vastaa omistaja/kdsittelijd.

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

A\vaRoITUS

Veren, kudoksen tai kehon nesteiden kanssa kosketuksiin joutuminen vaarantaa kisiteltavyyden!
» Havita klipsit, jotka ovat joutuneet kosketuksiin veren, kudoksen tai kehon nesteiden kanssa.
» Kaytd uusia kasineita klipseihin tarttumiseen.

» Pida varastot peitettyina tai lukittuina.

Anuomio

Virheellinen kasittely heikentai klipsien sulkuvoimaa!
» Ali puhdista klipseja puhdistusharjalla.

» Al avaa Klipseji.



Manuaalinen puhdistus/desinfiointi

A\VAARA
Potilasturvallisuuden vaarantuminen!
» Puhdista tuote ainoastaan koneellisesti!

Koneellinen puhdistus/desinfiointi ja esipuhdistus ultradanilaitteella
Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pddsddntoisesti oltava todistus (esim. FDA-hyviksyntd tai

standardin DIN EN ISO 15883 mukainen CE-merkintd).
Viite
Kdytossd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa sddnnéllisin viliajoin.

Esipuhdistus ultradanilaitteella

Ultradanipuhdistus Dr. Weigert neodisher®

[kylma) SeptoClean*
Il Huuhtelu HL 1 - v -
(kylma)
v Juomavesi
HL: Huoneenlampétila

Puhdistusaine, jolla on prioneja deaktivoiva vaikutus (katso Tekniset tiedot Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

Vaihe |
» Puhdista tuotetta vihintddn 15 minuutin ajan ultradénilaitteessa (taajuus 35 kHz). Huolehdi téllgin siitd,
ettd kaikki tavoitettavissa olevat pinnat kostuvat ja ettei akustisia varjoja paase muodostumaan.

Vaihe Il
» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juoksevalla vedelld puhtaaksi.

Koneellinen alkalinen puhdistus ja lampddesinfiointi
Laitetyyppi: Yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultraddnta

Esihuuhtelu <2577
1} Puhdistus 55/131 10 TSV Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean kayttdliuos 1%*
mn Neutralisointi >10/50 1 IN% Dr. Weigert neodisher® Z kaytto-
liuos 0,1 %
v Vilihuuhtelu >10/50 1 N -
\ Vilihuuhtelu >10/50 1 TSV -
Vi Lampédesinfiointi 90/194 5 INY -
Vi Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen
ohjelman mukaan™*
\V: Juomavesi
TSV: Téysin 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 syvennyk-
seen enintddn 5 klipsia.
» Tarkasta koneellisen puhdistuksen tai desinfioinnin jalkeen, onko nakyvilld pinnoilla jaamia.

Tarkastus ja testaus
» Tarkista jokainen yksittdinen klipsi.
» Poista klipsit, joissa on seuraavia merkkeja, dlaka kayta niita enda:
- Vahingoittuneet merkit
- Virheellinen leuan asento
- Vaintyneet komponentit
- Virheellinen kohdistus
- Likaantuminen
Vérikoodaus voi haalistua esikasittelyn aikana.
» Poista klipsit, joiden vérikoodaus ei ole enda yksiselitteisesti luettavissa, aldka kayta niita enaa.

Pakkaus

» Lajittele tuote aneurysmaklipsien alustalle FTOO8R tai FTOO9R.

» Pakkaa siivilakorit sterilointimenetelman mukaisesti standardia EN 1SO 11607-1 vastaavaan steriiliin pak-
kaukseen (esim. Aesculap-steriiliastioihin).

» Varmista, ettd pakkaus estda tuotteen kontaminaation sdilytyksen aikana.

Sterilointi
» Validoitu sterilointimenetelma
- Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalla
- Hoyrysterilointilaite standardin EN 285 mukaisesti ja hyvaksytty standardin EN I1SO 17665 mukaisesti

- Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld 134 °C ldmpdtilassa, 18 minuutin pitoaika prionien deakti-
voimiseksi

» Kun steriloidaan useampia tuotteita samanaikaisesti yhdessa hoyrysterilointilaitteessa: Varmista, ettd val-
mistajan antamien tietojen mukaista héyrysterilointilaitteen suurinta sallittua tayttomadraa ei yliteta.

Varastointi

» Sailytd klipsit steriilissa pakkauksessa tai aneurysmaklipseille tarkoitetulla alustalla FTOO8R tai FTOO9R pai-
kassa, jossa ei ole polya, kemiallisia hoyryja tai darimmaisid ilman tai lampétilan liikkeita.

Lisdtietoja Aesculap in suosittelemista sopivista sdilytysvélineistd saat ottamalla yhteyttd Aesculap iin tai

tutustumalla titaanianeurysmaklipsien esitteisiin, joita voi tilata tarvittaessa Aesculap ilta.

Havittdminen

» Tuotteen, sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierratyksessd on noudatettava kansallisia maarayk-
sid.

Tuotekuvaus
Aneurysmaklipseja on saatavana seuraavana materiaalina:
M Titaaniseos Ti6Al4V standardin ISO 5832-3 mukaisesti

Aneurysmaklipsejd on saatavana kahta eri kokoa (mini- ja vakiokoko). Ota yhteyttd Aesculapiin, jos tarvitset
lisétietoja tai haluat tilata titaanianeurysmaklipsien tuote-esitteita.
Aneyrysmaklipsit on varustettu seuraavilla varitunnuksilla koon ja kdyttosovelluksen mukaan.

Titan-aneurysmaklipsit Mini Leukakappale: Hopea
Jousi: Pinkki
Standard Leukakappale: Hopea
Jousi: Sininen

Jokaisella aneurysmaklipsilld on oma yksildllinen sarjanumero.

Jokainen pysyvien aneurysmaklipsien pakkaus sisa lisaetiketit, joissa on klipsien tuotenumero ja yksilolli-
nen sarjanumero.

Jokainen aneurysmaklipsi on yksittdispakattu ja steriloitu séteilyttdmalld (annos vah. 25 kGy).

Jokainen aneurysmaklipsi toimitetaan alkuperdisessa kaksoissterilointipakkauksessa, joka sisaltdd kayttooh-
jeen ja etiketit.

Kunkin aneurysmaklipsin sulkuvoima mitataan erikseen, ja sulkuvoima on ilmoitettu pakkauksessa. Sulkuvoima
mitataan 1/3 pituudelta leukaosan kirjestd, mittauspisteestd A kosketuspinnan keskelld. Titaani-aneyrys-
maklipsit mitataan 1 mm leukojen avautumalla, ks. Kuvaa 1.

Viite

Pysyvissd, implantointiin soveltuvissa klipseissd, on implantointiin soveltumattomista viliaikaisista klipseistd
poiketen hopeanvirinen leukaosa (titaaniklipsit).

Viliaikaisissa aneurysmaklipseissd saattaa olla jousen liheisyydessd olevalla alueella lisiksi pydredn muotoi-
nen, musta merkintd.

Aneurysmaklipsien asetus- ja irrotuspihdit on merkitty koon (Mini tai Standard) ja klipsimateriaalin (titaani,
Phynox) mukaan.

Lisaksi titaani-aneurysmaklipsien asetus- ja irrotuspihdeissé saattaa olla klipsin kokoa vastaava vérimerkinta.
Kysy lisatietoja yhteensopivista asetus- ja irrotuspihdeista tai tilaa titaanianeurysmaklipsien esitteitd otta-
malla yhteyttd Aesculapiin.
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AESCULAP®
Statsionaarsed YASARGIL titaanist aneuriismiklambrid

Legend

YASARGILI aneuriismiklamber, sirge klambri néide
YASARGILI aneuriismiklamber, digesti positsioonitud
YASARGILI aneuriismiklamber, valesti positsioonitud
YASARGILI aneuriismiklamber, valesti positsioonitud
YASARGILI aneuriismiklamber, valesti positsioonitud
Médtepunkt

Survejoud

Survepinna pikkus

OCE> O A WN =

Uldised markused

B Moistet ,statsionaarsed Aesculap YASARGIL titaanist aneuriismiklambrid” on edasises tekstis nimetatud
.aneurlismiklambriteks" voi ,klambriteks".

W Kirurgilise sekkumise iildisi riske selles kasutusjuhendis ei kirjeldata.

Kasutusotstarve

Statsionaarsed aneurtismiklambrid on moeldud tserebraalsete aneuriismide statsionaarseks ennetamiseks.
Statsionaarsed aneuriirsmiklambrid on moeldud ainult tihekordseks kasutamiseks.

Nédidustused
Tserebraalsed aneuriismid

Absoluutsed vastundidustused

Statsionaarsed aneuriismiklambrid on vastungidustatud kéigiks kasutusaladeks peale tserebraalsete aneuriis-
mide statsionaarse ennetamise.

» Arge kasutage, kui on teada véérkehade tundlikkus implantaadimaterjalide vastu.

Voéimalikud vastundidustused

Jargmised tingimused, eraldi voi kombineerituna, véivad pdhjustada tervenemise edasiliikkumist voi seada
operatsiooni edukuse ohu alla: Meditsiinilised véi kirurgilised haigusseisundid (nt kaasnevad haigused), mis
vdivad takistada operatsiooni edukust.

Riskid, kdrval- ja koostoimed

Seadusliku teavitamiskohustuse raames viidatakse jargmistele kasutamisel tekkivatele véimalikele korval- ja

koostoimetele:

W Infektsioonid

m Ulitundlikkus klambri materjalide suhtes

W Narvikahjustused

B Veresoonte vigastused koos voimaliku jargnevate hematoomide ja/véi verejooksude tekkega

B Elundite ja muude kudede kahjustused

W Haava paranemishdired ja muud tiilipi kirurgilised tiisistused.

Aneurilismiklambrite kasutamine on seotud jargmiste suurte riskidega:

B Aneuriismiklambrite paigalt libisemine véi purunemine

® Klambri survepindade kulumine

B Aneuriismi rebend klambri osalise punktikujulise paiknemisega aneuriismi kaelal

W Suurte aneuriismide korral veresoone ristldike vihenemine klambri paigaldamisel veresoone darele liiga
lahedale

W Tserebrovaskulaarsed spasmid ja dkksurm

Muud soovimatud (kdrval)toimed on operatsioonihaava infektsioonid ja iildised kirurgilised komplikatsioonid.

Kasutamine

Dokumentatsioon

Opereeriv kirurg koostab operatsiooni plaani, milles maératakse kindlaks jargmised asjaolud ja need dokumen-
teeritakse nduete kohaselt:

B Klambrite valik ja médtmed

B Intraoperatiivsete orientiiride maaratlus

Koiki patsiente tuleb pohjalikult teavitada aneurlismiklambrite omadustest ja operatsioonimeetodist.

Etiketid

Klambrite iga pakend sisaldab tootenumbriga ja klambri individuaalse seerianumbriga lisaetiketti. Hilisema
radioloogilise uuringu hélbustamiseks tuleks patsiendikaardile (haiglale) ja patsiendi dokumendile (patsien-
dile) lisada see etikett.

Patsiendi dokument

Patsiendi dokumendile voib méarkida olulist teavet implanteeritud aneuriismiklambri ja operatsiooni kohta.
Operatsioonijérgse radioloogilise uuringu hélbustamiseks peab iga patsient saama patsiendi dokumendi.
Patsiendi dokumenti saab tellida eraldi ettevottelt Aesculap.

Toode

N\ ETTEVAATUST

Klambri kahjustused vale kasitsemise, piiratud funk ja sulgemisjou muutumise tottu!

» Eemaldage klambrid steriilsest pakendist ja | ainult | iseks.

Eemaldage ja paigaldage klambrid ainult Aesculap paigaldustangidega.

Arge kunagi puudutage klambrit ssrmedega.

Arge avage ega sulgege klambrit korduvalt.

Klambrid, millel on ndha muutusi vdi kahjustusi (nt survepindade vale asend, vééindunud osad véi vir-
vimuutused), tuleb kdrvaldada.

>
>
>
>

Mérkus
Aesculap soovitab statsionaarse aneuriismiklambri avamata steriilses pakendis operatsiooniks ette valmistada,
et viltida aneuriismiklambri kahjustamist, tagada selle talitlusvéime ja sdilitada selle dige sulgemisjoud.
» Eemaldage klamber kahekordsest steriilsest pakendist voi pange see hoiustisteemi.
» Kontrollige toodet enne igat kasutamiskorda, kas on olemas lahtisi, paindunud, purunenud, pragunenud,
kulunud véi mdranenud osi.
» Arge kasutage kahjustatud ega defektset toodet. Kérvaldage kahjustatud toode kohe kasutusest.
» Haarake klambrist ettevaatlikult kinni Aesculapaneuriismiklambrite paigaldustangidega, vt Joonist 2.
Veenduge, et klamber ei paikneks nii, nagu seda on niidatud Joonistel 3/4/5, ja pidage meeles, et:
- Klambreid tohib kasutada ainult koos sobiva suurusega (Mini vdi Standard) paigaldus- vdi eemaldus-
tangidega;
- Titaanist klambreid tohib kasutada ainult koos Aesculap aneuriismiklambrite paigaldus- véi eemaldus-
tangidega.
- Teiste tootjate paigaldus- vdi eemaldustange ei tohi kasutada.

» Paigaldage klamber ja veenduge seejuures, et aneurlismi véi veresoone oklusioon oleks saavutatud ning et
aneuriismiklamber oleks implantatsiooni ajal ja parast seda kindlasti digesti aneurlismikaelal ja asetseks
tihedalt veresoonel.

» Kontrollige klambri asendit ja vajaduse korral korrigeerige seda.

» Vajaduse korral paigaldage lisaklambrid.

Ohutus- ja hoiatusjuhised
Kasutajad

W Toote edukas rakendamine eeldab asjakohast kliinilist véljadpet ning kdigi vajalike operatsioonimeetodite
teoreetilist ja praktilist valdamist, sealhulgas selle toote kasutamist.

B Aesculap ei vastuta jargmiste komplikatsioonide eest:
- vale ndidustus voi vale implantaadi valik;
- vale kirurgiline tehnika;
- vale implantaadi komponentide kombinatsioon, eriti kombineerituna teiste tootjate komponentidega;
- ravimeetodite piiride iletamine v&i pohiliste terviseseisundite mittejérgimine.

W Kasutaja on kohustatud kiisima tootjalt teavet juhul, kui implantaadi kasutamisel ilmneb ebaselge operat-
sioonieelne olukord.

Toode
» Arge kasutage kahjustatud klambreid.
» Aneuriismiklambrite kahjustamise véltimiseks:
- késitsege aneuriismiklambreid alati ettevaatlikusega;
- éarge kunagi avage aneurlismiklambrit sérmedega;
- viltige aneurlismiklambrite késitsi ja/véi mehaanilist manipuleerimist (nt sérmede véi instrumenti-
dega).
» Galvaanilise reaktsiooni vdimaluse vilistamiseks implanteerige erinevatest materjalidest ja/véi erinevate
tootjate statsionaarsed aneuriismiklambrid nii, et need kindlasti teineteisega kokku ei puutuks.

Titaanist aneuriismiklambriga patsientidele voib teatud tingimustel teha MRT-uurin-
& guid.

M Staatiline magnetvali kuni 3 Teslat

B Magnetvilja maksimaalne ruumiline gradient 720 Gaussifcm

Klambrid véivad iilalnimetatud tingi el parast 15 tilist skaneerimist sooje-
neda 1,8 °C.

Magnetresonantsiilesvitete kvaliteeti voivad implanteeritud klambri vahetus ldheduses
mojutada artefaktid.

Mérkus

Magnetresonantsi iihilduvuse kohta vaadake lisateavet TAO15333-st.

Miirkus

Tugevamad magnetviljad véi pildivilja laiendamine voivad positsioneerimisvigu ja artefakte mdrkimisvédrselt
suurendada.

Mittesihipédraselt voi kasutusjuhendis kirjeldatud viisist erineval kasutamisel ei kanna Aesculap mingit vastu-
tust.

Steriilsus, puhastamine ja desinfitseerimine, sdilitamine

A\ OHT

Oht patsiendile!

Klambrid on méeldud ainult iihekordseks kasutamiseks.

» Klambrid, mis on puutunud kokku verega, kudedega véi kehavedelikega, tuleb eraldada.

B Klambrid on pakendatud likshaaval margistatud kaitsepakenditesse.
W Klambrid on steriliseeritud kiirgusega.
>

Hoidke klambreid originaalpakendis ning votke need originaal- ja kaitsepakendist vélja vahetult enne kasu-

tamist.

Kontrollige sdilivusaega ja steriilse pakendi terviklikkust.

Valmistage séilivusaja tiletanud kuupdevaga voi kahjustatud pakendid ette, vt Valideeritud ettevalmistus-

protsess.

» Veenduge, et klambrid oleks kahjustusteta.

W Toodet voib nduetekohase hoolduse ja kahjustuste puudumise korral ja siis, kui need pole vere, kudede voi
kehavedelikega kokku puutunud, puhastada ja steriliseerida kuni 100 korda. Igasugune tdiendav tootle-
mine pérast seda on kasutaja vastutusel.

B Toote kasutusiga on piiratud kahjustuste, tavapérase kulumise, toote kdsitsemise, sdilitamise ja transpor-
timisega.

® Hoolikas visuaalne kontroll enne kasutamist on parim viis talitlusvimetu toote tuvastamiseks.

B Puhastusvahendite jagkide kogunemine vdib kahjustada toote bioloogilist taluvusvdimet. Selle jalgimine
on kasutaja iilesanne.

Mérkus

Pidage kinni asukohariigi digusaktidest, asukohariigi ja rahvusvahelistest standarditest ning direktiividest ja

seadme ettevalmistamist puudutavatest hiigieenieeskirjadest.

Mérkus

Creutzfeldt-Jakobi tovega (CJT) patsientidel, CJT kahtluse voi selle voimalike variantide kahtlusega patsientidel

tuleb toodete toétlemisel jirgida vastavaid riiklikke mddrusi.

Mérkus

Tuleb arvestada sellega, et antud meditsiinitoote 6nnestunud ettevalmistamise tagab ainult ettevalmistusprot-

sessi eelnev valideerimine. Selle eest vastutab kditaja/ettevalmistaja.

Valideerimiseks kasutati ettendhtud keemilisi vahendeid.

Miirkus

Aktuaalset teavet toote téétlemise ja materjalitaluvuse kohta vt ka ettevotte B. Braun elFU veebisaidilt

eifu.bbraun.com

Valideeritud auruga steriliseerimise protseduuril kasutati Aesculap steriliseeritavat konteinersiisteemi.

vy

Valideeritud ettevalmistusprotsess

/A\HOIATUS

Toodeldavuse oht kokkupuutel vere, kudede vdi kehavedelikega!

» Klambrid, mis on puutunud kokku verega, kudedega voi kehavedelikega, tuleb eraldada.
» Klambrite ulatamiseks kasutage uusi kindaid.

» Hoidke siilitamisel kaetuna véi suletuna.

N\ ETTEVAATUST

Klambrite sulgejou kahjustumine vale kasitsemise tottu!
» Arge kasutage klambrite puhastamiseks puhastusharja.
» Arge avage klambreid.

Manuaalne puhastamine/desinfitseerimine

A\ oHT
Oht patsiendile!
» Kasutage toote puhast

iiksnes




Puhastamine/desinfitseerimine masinaga koos ultraheli-eelpuhastusega
Miirkus

Puhastus- ja desinfitseerimisseadme téhusus peab olema pohimdétteliselt téendatud (nt vastama standardi
EN ISO 15883 néuetele).

Mirkus
Kasutatavat puhastus- ja desinfitseerimisseadet tuleb korrapdraselt hooldada ja kontrollida.

Eelpuhastus ultraheliga

Ultrahelipuhastus Dr. Weigert neodisher®

(kulm] SeptoClean*
Il Loputamine m 1 - J-v -
(kiilm)
J-v: Joogivesi
T Toatemperatuur

*Prioone inaktiveeriva toimega puhastusvahend (vt tehnilist teavet Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

| faas

» Puhastage toodet vihemalt 15 min ultraheli-puhastusvannis (sagedus 35 kHz). Jilgige seejuures, et kdik
ligipadsetavad pealispinnad oleks niisutatud ja et valditaks akustilisi varjusid.

Il faas

» Loputage toode taielikult (kdik ligipd4setavad pinnad) voolava vee all iile.

Masinaga leeliseline puhastamine ja termiline desinfitseerimine
Seadme tiiiip: Uhekambriline ilma ultrahelita puhastus-/desinfitseerimisseade

Eelloputus <25[77
] Puhastamine 55/131 10 VE-W Dr.Weigert neodisher® SeptoClean
Kasutuslahus 10"
n Neutraliseerimine >10/50 1 VE-W Dr. Weigert neodisher® Z Kasutus-
lahus 0,1%
v Vaheloputus >10/50 1 VE-W -
v Vaheloputus >10/50 1 VE-W -
VI Termodesinfitseerimine  90/194 5 VE-W -
Vi Kuivatamine - - - Vastavalt puhastamis- ja desinfit-
seerimisseadme programmile**
J-v: Joogivesi
VE-W: Deioniseeritud vesi
* Prioone inaktiveeriva toimega puhastusvahend (vt tehnilist teavet Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)
* Puhastuse tdendamiseks kasutati jargmisi puhastus- ja desinfitseerimisseadmeid:
Miele 7836 CD

» Asetage klambrid aneuriismiklambrite FTOO8R v6i FTOO9R jaoks méeldud alusele (tagage kdikjale pesuve-
deliku juurdepids). Seejuures pange iihte siivendisse kuni 5 klambrit.
» Pirast masinaga puhastamist/desinfitseerimist kontrollige, kas pindadel on nihtavaid jdake.

Kontrollimine ja jarelevaatus
» Vaadake kdik klambrid iikshaaval iile.
» Korvaldage ja drge kasutage neid klambreid, millel on jérgmised tunnused:
- kahjustuste margid
- survepindade vale paiknemine
- paindunud osad
- vale orientatsioon
- maidrdumine
Tootlemise kdigus voib varvikood luituda.
» Korvaldage ja drge enam kasutage neid klambreid, mille varvikood ei ole iiheselt tuvastatav.

Pakend

» Paigutage toode aneuriismiklambrite FTOO8R voi FTOO9R jaoks méeldud alusele.

» Pange korvsdelad steriliseerimisprotsessi kohaselt standardi EN ISO 11607-1 néuetele vastavasse sterili-
seerimispakendisse (nt steriliseeritavatesse Aesculap-konteineritesse).

» Veenduge, et pakend takistaks toote saastumist hoiustamise ajal.

Steriliseerimine
» Valideeritud steriliseerimisprotsess
- Steriliseerimine auruga fraktsioneeritud vaakumis
- Aurusterilisaator standardi EN 285 ja valideeritud standardi EN ISO 17665 nduete kohaselt
- Steriliseerimine fraktsioneeritud vaakummeetodil temperatuuril 134 °C, t6otlemisaeg prioonide inak-
tiveerimiseks 18 minutit
» Mitme toote liheaegne steriliseerimine iihes aurusterilisaatoris: Mitme toote steriliseerimisel aurusterili-
saatoris: veenduge, et ei liletataks aurusterilisaatori tootja andmetele vastavat suurimat lubatud kogust.

Hoidmine

» Hoidke klambreid steriilses pakendis voi aneuriismiklambrite FTOO8R v6i FTOO9R alusel kohas, kus pole
tolmu, kemikaalide aure ega darmuslikke dhurdhu- voi temperatuurikdikumisi.

Lisateavet Aesculap soovitatavate hoiustamisabivahendite kohta kiisige ettevottest Aesculap voi lugege titaa-

nist aneurlismiklambrite brosiitire, mida saate samuti tellida ettevottest Aesculap.

Utiliseerimine

» Toote, selle komponentide ja pakendimaterjali utiliseerimisel véi taaskasutamisel jargige asukohariigi vas-
tavasisulisi eeskirju.

Tootekirjeldus

Aneurilismiklambrid on valmistatud jargmistest materjalidest:

M Titaansulam Ti6AI4V standardi ISO 5832-3 kohaselt

Aneuriismiklambrid on saadaval kahes suuruses (Mini ja Standard). Lisateavet ja titaanist aneuriismiklambrite
brosiilire saate tellida ettevottest Aesculap.

Suuruse ja kasutusotstarbe eristamiseks on aneurlismiklambrid téhistatud jargmise varvikoodiga.

Titan aneuriismiklambrid Mini Louad: Hobedane
Vedru: roosa
Standard Louad: Hobedane

Vedru: sinine

Igal aneurlismiklambril on individuaalne seerianumber.

Statsionaarsete aneurlismiklambrite iga pakend sisaldab tootenumbriga ja klambri individuaalse seerianumb-
riga lisaetiketti.

Koik aneuriismiklambrid on pakendatud iikshaaval ja kiirgusega steriliseeritud (doos vihemalt 25 kGy).

Kéik originaalpakendis olevad aneuriismiklambrid tamitakse kahekordses steriilses pakendis koos kasutusju-
hendi ja siltidega.

Iga aneuriismiklambri sulgemisjoud méaratakse eraldi ja see on margitud pakendile. Sulgemisjéud on maara-
tud kontaktpinna keskkohas mdétepunktis A, mis asub 1/3 pikkuse kaugusel survepinna otsast. Titaanist aneu-
riismiklambrite sulgemisjéud maaratakse survepindade vahekaugusega 1 mm, nagu on néidatud Joonisel 1.
Markus

Statsionaarsed, implanteerimiseks méeldud klambrid on mitteimplanteeritavatest ajutistest klambritest erista-
miseks hdbedase Iuaelemendiga (titaanist klambrid).

Lisaks voivad ajutised aneuriismiklambrid olla proksimaalses vedrualas olla téhistatud ringikujulise musta mdr-
gisega.

Aneuriismiklambrite paigaldus- ja eemaldustangid on mirgistatud, vottes arvesse nende suurust (Mini véi
Standard) ja klambri materjali (titaan, Phynox).

Lisaks vdivad titaanist aneuriismiklambrite paigaldus- ja eemaldusklambrid olenevalt klambri suurusest olla
varviliselt tahistatud.

Lisateavet sobivate paigaldus- ja eemaldustangide kohta ning titaanist aneurtismiklambrite brosiiiire saate
ettevottest Aesculap.
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AESCULAP®
Pastavigie YASARGIL titana aneirismas klipSi

Teksts

YASARGIL aneirismas klipsis, taisna klipsa piemérs
YASARGIL aneirismas klipsis, pareizi pozicionéts
YASARGIL aneirismas klipsis, nepareizi pozicionéts
YASARGIL aneirismas klipsis, nepareizi pozicionéts
YASARGIL aneirismas klipsis, nepareizi pozicionéts
Meérijuma punkts

Spéks

Satvérgjzok|a garums

OCE> O A WN =

Visparigas norades

W “Pastavigie Aesculap YASARGIL titana aneirismas klipsi" turpmak teksta tiek dévéti par “aneirismas klip-
Siem” vai "klipsiem".

m Saja lieto3anas instrukcija nav aprakstiti vispargjie kirurdisko procedaru riski.

Lietojuma mérkis
Pastavigie aneirismas klipsi ir paredzé&ti pastavigai smadzenu aneirismu ligacijai. Pastavigie aneirismas klipsi ir
paredzéti tikai vienreizgjai lietoSanai.

Indikacijas
Smadzenu aneirismas

Absoliitas kontrindikacijas

Pastavigie aneirismas klipsi ir kontrindicéti visiem lietojuma veidiem, iznemot pastavigu smadzenu aneirismu
ligaciju.

» Nelietot, ja ir zinams, ka pacients ir jutigs pret sveSkermenu implanta materialiem.

Relativas kontrindikacijas

Talak noraditie nosacTjumi atseviski vai kombinéti var kavét briices dzisanu vai apdraudét operacijas iznakumu.
Mediciniskie vai kirurgiskie stavok|i (pieméram, blakusslimibas), kas var traucét sekmigam operacijas iznaku-
mam.

Riski, blakusparadibas un mijiedarbiba

Atbilstigi likuma noteiktajam pienakumu sniegt informaciju ir noraditas Sadas iesp&jamas blakusparadibas un

mijiedarbiba:

B Infekcijas

B KlipSu materialu radita sensibilizacija

® Nervu traumas

B Asinsvadu traumas, kuru rezultata var rasties hematomas vai asinosana

B Organu un citu audu bojajumi

W Bracu dzisanas traucgjumi, ka ari cita veida kirurgiskas komplikacijas

Aneirismas klipSu lietosana ir saistita ar Sadiem nopietniem riskiem:

B Aneirismas klipsa izslidésana vai lazums

W Bojajumi, ko rada nepareiza satvérgjzok|u lietosana

B Aneirismas plisums, kas radies novietojot klipSa satvéréju neatbilstosa punkta vai neatbilstosa veida uz
aneirismas kakla

W Asinsvadu Skérsgriezuma samazinasanas, ko rada klip3a ievietosana asinsvada malas tuvuma lielu anei-
rismu gadijuma

W Cerebrovaskularas spazmas un péksna naves iestasanas

Citas nevélamas blakusparadibas ir operacijas briices infekcija un vispargjas kirurgiskas komplikacijas.

LietosSana

Dokumentacija

Kirurgs izstrada operacijas planu, kura nosaka un atbilstosi dokumentg talak noradito informaciju:
B Klipsu izvéle un izméra noteikSana

B Intraoperativo atskaites punktu noteiksana

Katrs pacients ir jainformé par visam aneirismas klipSu Tpasibam un kirurgiskas procediras norisi.

Etiketes

Katrs klipsu iepakojums satur papildu etiketes ar artikula numuru un individualo klipu sérijas numuru. Lai
atvieglotu turpmakos radiologiskos izmekl&jumus, pacienta mediciniskajai kartei (slimnicai) un pacienta iden-
tifikacijas kartei (pacientam) jabat markétai ar $im etiketém.

Pacienta karte

Svarigu informaciju par implantétajiem aneirismas klipSiem un operaciju var atzimét pacienta identifikacijas
karté. Lai atvieglotu p&coperacijas radiologiskos izmekI&jumus, katram pacientam ir jasanem pacienta identi-
fikacijas karte.

Pacienta identifikacijas karti var atseviski pasitit no Aesculap.

Produkts

A\ UZMANTBU
Klipsu bojajumi nepareizas lietoSanas, funkcionalitates ierobezoSanas un fiksacijas spéka mainas d&|!
» lIznemiet klipSus no sterila iepakojuma vai uzglabasanas vietas tikai tad, kad tos nepiecieSams lietot.
KlipSus iznem un ievieto tikai ar Aesculap aneirismas klipSu ievietosanas knaiblém.

Nekada gadijuma nepieskarieties klipsim ar pirkstiem.
Neatvért un neaizvért klipsi atkartoti.

Partrauciet lietot klipsus, kam ir i i vai red bojaj

4 Ja) P

satvérgjzok|u stavoklis, saliektas dalas vai krasu maina).

>
>
>
>

(pieméram, neatbilstoss

Piezime

Aesculap iesaka piegadat pastavigos aneirismas klipsus neatvérta sterilaja iepakojuma operacijai, lai novérstu

aneirismas klipsu bojajumus, nodro$inatu to funkcionalitati un saglabatu pareizu aizvérsanas spéku.

» Iznemiet klipsi no dubulta sterila iepakojuma vai sagatavojiet to uzglabasanas sistéma.

» Pirms katras lietoSanas parbaudiet izstradajumu: vai tam nav valigu, saliektu, salauztu, saplaisajusu, nodi-
lusu vai noliizusu dalu.

» Nelietojiet izstradajumu, ja tas ir bojats vai tam ir kads defekts. Nekavéjoties partrauciet bojata izstrada-
juma ekspluataciju.

» Uzmanigi satveriet un iznemiet klipsi ar Aesculap aneirismas klipSu ievietosanas knaiblém, skat. 2. Att. To
darot, parliecinieties, ka klipsis nav satverts ta, ka paradits 3/4/5. Att., un nemiet véra talak noradrto:
- Klipus drikst lietot tikai ar atbilsto3a izméra ievietosanas vai iznemsanas knaiblém (mini vai standarta).
- Titana klipSus drikst lietot tikai ar Aesculap titana aneirismas klipsu ievietosanas vai iznemsanas knaib-

I&m.

- Citu raZotaju ievietosanas un iznem3anas knaibles ir aizliegts lietot.

» Klipsi ievieto, parliecinoties, ka aneirismas vai asinsvada okltzija tiek sasniegta un aneirismas klipsis
implantacijas laika un péc tas ir drosi nostiprinats uz aneirismas kakla un asinsvadiem.

» Parbaudiet klipa novietojumu un nepiecieSamibas gadijuma pielagojiet to.

» Ja nepiecieSams, ievietojiet papildu klipSus.

Drosibas norades un bridinajumi

Lietotajiem

B Lai sekmigi lietotu So izstradajumu, ir nepiecieSama atbilstosa kliniska izglitiba, ka ari teorétiskas zinasanas
un praktiska pieredze attiecba uz visu nepiecieSsamo kirurgisko metozu izmantosanu, tostarp 3T izstrada-
juma lietosanu.

B Aesculap neatbild par komplikacijam, kas radusas sadu iemeslu dé|:
- nepareiza indikaciju noteikSana vai implanta izvéle
- nepareiza kirurgiska metode;
- nepareiza implanta komponentu kombinacija, tostarp arf kombinacija ar citu razotaju komponentiem
- arstésanas metodes robezu parsniegsana vai galveno medicinas piesardzibas pasakumu neievérosana.

W Lietotaja pienakums ir iegat informaciju no raZotaja, ja pirms operacijas rodas neskaidribas par attieciga
implanta lietosanu.

Produkts
» 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).
» Lai novérstu galvaniskas reakcijas iesp&jamibu, pastavigos aneirismas klipSus no dazadiem materialiem
un/vai dazadiem razotajiem jaimplanté t3, lai tie nekada gadijuma nesaskartos.

Pacientus ar titana aneirismas klipSiem var parbaudit MR vidg, ievérojot Sadus nosaci-
& jumus:

M Statiskais magnétiskais lauks [idz 3 teslam

M Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks neparsniedz 720 gausus/cm
leprieks min&tajos apstak|os klipsi var uzsilt ne vairak ka par 1,8 °C péc 15 mintisu ske-
nésanas.
MR uznémumu kvalitate var pasliktinaties implantéta klipsa tiesa tuvuma artefaktu
del.

Piezime

Plasaku informaciju par MR saderibu skatiet TAO15333.

Piezime

Spécigaki magnétiskie lauki vai skata lauka palielinajums var batiski palielinat pozicionésanas kladas un arte-
faktus.

Aesculap nekada gadijuma neatbild par aneirismas klipSiem, kas tiek lietoti neatbilstosi vai netiek apstradati
atbilstosi saja lietosanas instrukcija sniegtajiem noradijumiem.

Sterilitate, tiriSana un dezinfekcija, uzglabasana

/\BRIESMAS

Apdraud&jums pacientam!

Klipsi ir paredz&ti tikai vienreizgjai lietosanai.

» Jaatskiro klipsi, kas ir saskarusies ar asinim, audiem vai kermena Skidrumiem.

B 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 Apstiprinats sagata-
vo3anas process.

» Japarliecinas, ka klipsi nav bojati.

W Darbojoties rapigi un raugoties, lai nebitu bojajumu un izstradajums nebitu saskaries ar asinim, audiem
vai kermena Skidrumiem, izstradajumu var notirit un sterilizét [idz pat 100 reizém. Apstradajot produktu
péc noradita lietoSanas reizu skaita, lietotajs uznemas pilnu atbildibu.

B Izstradajuma ekspluatacijas laiku ietekmé bojajumi, ka arf izstradajuma ekspluatacijas, uzglabasanas un
transportésanas apstakli.

W Ripiga vizuala parbaude pirms lietosanas ir labakais veids, ka identificét izstradajumu, kas vairs nav lieto-
jams.

W |zstradajuma biologisko saderibu var ietekmét tirisanas lidzek|u atlieku uzkrasanas. Lietotaja pienakums ir
sekot [1dzi, lai tas nenotiktu.

Piezime

levérojiet valsts tiesibu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un vadlinijas, kG arf savas iestades

higiénas noteikumus attieciba uz apstradi.

Piezime

Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (KJS), pastav aizdomas par KIS vai iespéjamiem variantiem, ievérojiet

attiecigos naciondlos noteikumus attieciba uz produktu sagatavoSanu un apstradi.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu $is mediciniskas ierices sagatavosanu var nodrosindt tikai tad, ja sagatavosanas process

ieprieks ir validéts. Par to atbild ipasnieks/ierices apstradatas.

Piezime

Jaunaka informacija par sagatavosanu un materiGlu savietojamibu ir atrodama arT B. Braun elFU vietné

eifu.bbraun.com

Validétais tvaika sterilizacijas process notika Aesculap sterilo konteineru sistéma.

Apstiprinats sagatavosanas process

/\ BRIDINAJUMS

Apstrades risks, nonakot saskaré ar asinim, audiem vai kermena skidrumiem!

» Jaatskiro klipsi, kas ir saskarusies ar asinim, audiem vai kermena Skidrumiem.
» Saskarsmé ar klipsiem jaizmanto jauni cimdi.

» Uzglabasanas sistémas jatur parklatas vai aizvértas.

/\ UZMANTBU

Klipsu aizvérSanas spéka pasliktinasanas nepareizas lietoSanas dé|!
» Klipsu tiriSanai neizmantot tiriSanas suku.

» Neatvért klipsus.

Manuala tiri$ana/dezinfekcija

/\BRIESMAS
Apdraudgjums pacientam!
» Tiriet izstradajumu tikai mehaniski!



Mehaniska tiriSana/dezinfekcija un ieprieksgja tirisana ar ultraskanu

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas ierices efektivitatei jabat parbauditai (pieméram, saskapd ar standartu
EN ISO 15883).

Piezime

Izmantota tiriSanas un dezinfekcijas ierice requldri jaapkopj un jakontrolé.

leprieksgja tiriSana ar ultraskanu

Tirisana ar ultraskanu Dz. ad. Dr. Weigert neodisher®
(auksts] SeptoClean*
] Skalosana IT 1 - Dz. ad. -
(auksts)
Dz. ad.: zeramais tdens
IT: Istabas temperatira

*Tiritajs ar prionu inaktivacijas efektu (skatit tehnisko informaciju Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

| faze
» Vismaz 15 mindtes 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 adens.

Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija

lerices tips: vienkameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Pirmreiz&ja skalosana <25[77 Dz. Gd. -
] TiriSana 55/131 10 Dem. ad. Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
lzmantojamais skidums 1 %"
n Neitralizacija >10/50 1 Dem. ad. Dr. Weigert neodisher® Z Darba
Skidums 0,1 %
1\ Starpposma skaloSana  >10/50 1 Dem. ad. -
Vv Starpposma skaloSana  >10/50 1 Dem. ad. -
\/| Termiska dezinfekcija 90/194 5 Dem. td. -
vil Zavesana - - - Saskana ar tirisanas un dezinfekci-
jas ierices programmu**
Dz. ad.: Dzeramais Gdens
Dem. dd.: Demineralizéts adens

*Tiritajs ar prionu inaktivacijas efektu (skatit tehnisko informaciju Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

*Lai pieraditu tirisanas spgjas, tika izmantota Sada tiriSanas un dezinfekcijas ierice: Miele 7836 CD

» Novietojiet klipsus uz aneirismas klipsu paplates FTOO8R vai FTOO9R (parliecinieties, ka visas zonas tiek
noskalotas). ledobé 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
» lzstradajumu novietot uz aneirismas klipsu paplates FTOO8R vai FTOO9R.
» Saskana ar sterilizacijas procesa prasibam perforétie grozi jaievieto sterila iepakojuma, kas atbilst standar-
tam EN 1SO 11607-1 (piemé&ram, Aesculap sterilajos konteineros).
» Parliecinieties, ka iepakojums pasarga produktu no atkartota piesarnojuma rasanas uzglabasanas laika.
Sterilizacija
» Validéts sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcion&ta 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 produktus viena tvaika sterilizatora: parliecinieties, ka nav parsniegta tvaika steriliza-
tora maksimala pielaujama slodze saskana ar razotaja noradém.

Uzglabasana

» Glabajiet klipsus sterila iepakojuma vai uz aneirismas klipSu paplates FTOO8R vai FTOO9R vieta, kur nav
puteklu, kimisko tvaiku un ekstremala gaisa vai temperatiras svarstibas.

Lai iegutu plasaku informacija par Aesculap ieteiktiem un atbilstosiem uzglabasanas paliglidzekliem, sazinie-

ties ar Aesculap vai izlasiet titana aneirismas klipSu brostru, kuru varat pasatit no Aesculap.

Utilizacija
» Likvidgjot vai parstradajot izstradajumu, ta komponentus un iepakojumu, ievérojiet valsts noteikumus.

Produkta apraksts

Aneirismas klipsi ir pieejami no $ada materiala:

W Titana sakausgjums Ti6AI4V atbilstosi standartam 1SO 5832-3

Aneirismas klipsiem ir pieejami divi dazadi izméri (mini un standarta). Lai iegatu plasaku informaciju un pasi-
ttu brosiras par titana aneirismas klipsiem, sazinieties ar Aesculap.

Lai palidz&tu atskirt aneirismas klipu izméru un pielietojuma noltku, tiem ir pieskirts talak noraditais krasu
kod&jums.

Titan aneirismas klipsi Mini Satvérgjzoklis: Sudraba krasa
Mélite: roza

Standarta Satvérgjzoklis: Sudraba krasa
Mélite: zila

Katram aneirismas klipsim ir individuals s€rijas numurs.

Katram pastavigajam aneirismas klipSu iepakojumam ir pievienotas papildu etiketes ar artikula numuru un
individualo klipsa sérijas numuru.

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 instruk-
ciju un etiketém.

Katra aneirismas klipsa fiksacijas spéks tiek mérits atseviski un noradits uz iepakojuma. Fiksacijas spéks tiek
mérits uz 1/3 no satvéréjzok|u dalas garuma no gala lidz mérijuma punktam A, kas atrodas saskares virsmas
centra. Titana aneirismas klipsi tiek mériti ar 1 mm satvérgjzok|u atvérumu, skat. 1 Attélu.

Piezime

Implantacijai piemérotajiem pastavigajiem klipsiem Zoklu dala ir sudraba krésa (titana klipsi), lai tos varétu
atskirt no pagaidu klipsiem, kas nav paredzéti implantacijai.

Papildus pagaidu aneirismas klipsiem proksimalaja mélites da/a var bat ovals melns marké&ums.

Aneirismas klip3u ievieto3anas un iznemsanas knaibles ir apzimétas péc to izméra (mini vai standarta) un klipsa
materiala (titana, Phynox).

Turklat titana aneirismas klipSu ievietoSanas un iznemsanas knaibles var bit markétas ar krasam, pamatojoties
uz atbilsto3o klipsa izméru.

Lai iegatu plasaku informaciju par atbilstosam ievietoanas un iznemsanas knaiblém, ka arf iegatu titana anei-
rismas klipSu brostras, sazinieties ar Aesculap.
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AESCULAP®
Nuolatiniai YASARGIL titaniniai aneurizmy spaustukai

Aprasas

YASARGIL aneurizmos spaustukas, tiesiojo spaustuko pavyzdys
YASARGIL aneurizmos spaustukas, taisyklingoje padétyje
YASARGIL aneurizmos spaustukas, netaisyklingoje padétyje
YASARGIL aneurizmos spaustukas, netaisyklingoje padétyje
YASARGIL aneurizmos spaustukas, netaisyklingoje padétyje
Matavimo taskas

Jéga

Ziauny ilgis

OCE> O A WN =

Bendrosios pastabos

M Nuolatiniai Aesculap YASARGIL titaniniai aneurizmy spaustukai toliau tekste vadinami aneurizmy spaus-
tukais arba spaustukais.

m Sioje naudojimo instrukcijoje neaprasyta bendroji chirurginés intervencijos rizika.

Numatytoji paskirtis
Nuolatiniai aneurizmy spaustukai skirti nuolatiniam cerebraliniy aneurizmy uzverZimui. Nuolatiniai aneu-
rizmy spaustukai skirti tik vienkartiniam naudojimui.

Indikacijos
Cerebralinés aneurizmos

Absoliucios kontraindikacijos

Nuolatiniai aneurizmy spaustukai yra kontraindikuotini visose taikymo srityse, i$skyrus nuolatinj cerebralinés
aneurizmos uzverzima.

» Nenaudoti esant Zinomam jautrumui implanty medziagy svetimkdniams.

Santykinés kontraindikacijos

Esant toliau nurodytoms salygoms, atskirai ar kombinuotai, galimas uzdelstas gijimas arba gali kilti pavojus
operacijos sékmei: medicininés arba chirurginés buklés (pvz., gretutinés ligos), dél kuriy operacija gali bati
nesékminga.

Rizikos, Salutiniai poveikiai ir jy saveika

Remiantis jstatymuose nustatyta prievole teikti informacija, nurodomi Sie galimi 3alutiniai poveikiai ir jy savei-

kos:

B Infekcijos

W Jautrumo spaustuky medziagoms padidéjimas

® Nervy pazeidimai

B Kraujagysliy pazeidimai, dél kuriy galimos hematomos ar kraujavimas

M Organy ir kity audiniy pazeidimai

W Zaizdy gijimo sutrikimai, taip pat kitokio pobadZio chirurginés komplikacijos

Aneurizmy spaustuky naudojimas yra susijes su Siais dideliais pavojais:

B Aneurizmos spaustuko pasislinkimas arba luzimas

B Ziauny poslinkiu

B Aneurizmos plySimu dél selektyvaus, nevisisko spaustuko Ziauny uzdéjimo ant aneurizmos kaklelio

B Sumazéjusio kraujagyslés skerspjavis dél spaustuko uzdéjimo 3alia kraujagyslés krasto, esant dideléms
aneurizmoms

W Smegeny kraujagysliy spazmy ir staigios mirties

Kiti nepageidaujami (alutiniai) poveikiai - operaciniy zaizdy infekcijos ir bendrosios chirurginés komplikacijos.

Naudojimas

Dokumentai

Operuojantis gydytojas turi paruosti operacijos plang, nustatydamas tai, kas tinka, o tinkamus variantus uzfik-
suodamas dokumentuose:

MW Spaustuky parinkimg ir matmenis

MW Operacijos gairiy apibrézimas

Kiekvienas pacientas turi bati issamiai informuotas apie aneurizmy spaustuky savybes ir chirurginio gydymo
metoda.

Etiketés

Kiekvienoje spaustuky pakuotéje yra papildomy etike¢iy, kuriose nurodytas prekés numeris ir individualus
spaustuko serijos numeris. Kad ateityje baty lengviau atlikti paciento radiologinj tyrima, Sios etiketés turi bati
iklijuotos j (ligoninés) paciento ligos istorijg ir (paciento) identifikavimo kortele.

Identifikaciné paciento kortelé

Paciento korteléje gali bati nurodoma svarbi informacija apie implantuotg aneurizmos spaustuka bei operacija.
Siekiant palengvinti pooperacinj radiologinj tyrima, kiekvienam pacientui turi bati iSduota paciento kortelé.
Paciento kortele galima atskirai uzsisakyti i$ Aesculap.

Gaminys

N\ ATSARGIAI

Dél netinkamo loji funkcional ribojimo ir
pazeistas!

» Norédami uZdéti spaustuka, paimkite jj tik i$ sterilios pakuotés arba i$ sandélio.

Nuimti ir uzdéti spaustukus galima tik naudojant Aesculap aneurizmy spaustuky uzdéjimo znyples.
Niekada nemanipuliuokite spaustuku pirstais.

Neatidarykite ir neuzdarykite spaustuko pakartotinai.

Irusiuokite spaustukus, kuriuose matyti pakitimai ar pazeidimo pédsakai (pvz., neteisinga Ziauny
padétis, sulenktos dalys arba pakitusi spalva).

jégos pakeitimo spaustukas gali buiti
>
>
>
>

Pastaba

Siekiant iSvengti aneurizmy spaustuky paZeidimy, uZtikrinti jy veikimq ir iSsaugoti tinkamq suspaudimo jégq,

JAesculap” rekomenduoja ruosti operacijai nuolatinius aneurizmy spaustukus neatidarius jy sterilios pakuotés.

» ISimkite spaustukg i$ dvigubos sterilios pakuotés arba parenkite jj sandéliavimo sistemoje.

» Pries kiekvieng naudojima patikrinkite gaminj, ar jame néra palaidy, sulankstyty, lGzusiy, jtrakusiy, nusi-
déveéjusiy 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. 2 Pav. Tai darydami
isitikinkite, kad spaustukas nesuimtas taip, kaip parodyta 3/4/5 Pav., ir atkreipkite démesj | tai, kad:

- Spaustukai gali bati naudojami tik su tinkamo dydzio (,mini" arba standartinio) spaustuky uzdéjimo ir
nuémimo Znyplémis.

- 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 spaustuka jsitikinkite, kad yra uZtikrinta aneurizmos arba kraujagyslés okliuzija ir kad aneurizmos
spaustukas implantavimo metu ir po implantavimo saugiai ir tinkamai laikosi ant aneurizmos kaklo ir prie
pat kraujagyslés.

» Patikrinkite spaustuko padétj ir, jei reikia, pataisykite jg.

» Jei reikia, naudokite papildomus spaustukus.

Saugos ir jspéjamieji nurodymai

Naudotojas
M Gaminio naudojimo sékmé priklauso nuo atitinkamo klinikinio isilavinimo ir teoriniy bei praktiniy visy
batiny chirurginiy metody, jskaitant Sio gaminio naudojima, taikymo jgudziy.
W Aesculap neatsako uz komplikacijas, sukeltas dél:
- netinkamo indikacijy nustatymo arba implanto parinkimo,
- netinkamos chirurginés technikos;
- netinkamo implanty komponenty derinimo, visy pirma derinimo su kity gamintojy komponentais;
- gydymo metodo apribojimy virsijimo arba pagrindiniy medicininiy atsargumo priemoniy nesilaikymo.
W Esant neaiskiai su atitinkamy implanty 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., piritais arba
instrumentais).
» Kad nejvykty galvaniné reakcija, implantuotus nuolatinius aneurizmy spaustukus, pagamintus i3 skirtingy
medziagy ir (arba) skirtingy gamintojy, implantuokite taip, kad jie niekada nesiliesty.

Pacientus, turincius titaniniy aneurizmy spaustuky, galima tirti magnetinio rezonanso
& metodu esant Sioms salygoms:
W statinis magnetinis laukas - iki 3 T;

® didZiausias erdvinis magnetinio lauko gradientas — 720 Gs/cm.

Esant pirmiau nurodytoms salygoms, po 15 minuciy nepertr
tukai gali jkaisti ne daugiau kaip 1,8 °C.
MR tyrimo nuotrauky kokybé gali pablogéti dél prie pat implantuoto spaustuko esanciy

spaus-

artefakty.
Pastaba
Daugiau informacijos apie MR Zr. TAO15333.
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 naudojimo instrukcija.

Sterilumas, valymas ir dezinfekavimas, sandéliavimas

Aravoius

Pavojus pacientui!

Spaustukai yra skirti tik vienkartiniam naudojimui.

» Atrinkite spaustukus, kurie turéjo salytj su krauju, audiniais ar kiino skysciais.

M Spaustukai | pazymeétas apsaugines pakuotes supakuoti po vieng.

W Spaustukai yra sterilizuoti Svitinant.

» Spaustukus laikykite originalioje pakuotéje ir i$ originalios ir apsauginés pakuotés paimkite tik pries pat

naudojima.

Patikrinkite tinkamumo laikg ir sterilios pakuotés vientisuma.

Paruoskite spaustukus, jei jy tinkamumo terminas pasibaigé arba pakuoté yra pazeista, Zr. Patvirtinta

paruosimo proceddra.

» UZtikrinkite, kad spaustukai nebtty paZeisti.

W Dirbant atsargiai ir su sglyga, kad gaminys bus nepaZeistas ir neturés sglyio su krauju, audiniais arba kiino
skysciais, jj galima valyti ir sterilizuoti iki 100 karty. Atsakomybé uz bet kokj tolesnj paruosima tenka nau-
dotojui.

M Gaminio naudojimo trukmé trumpéja dél pazeidimy, taip pat dél to, kaip su gaminiu elgiamasi, kaip jis san-
déliuojamas ir transportuojamas.

W Geriausias budas atpazinti funkcionaluma praradusj gaminj - kruopsti vizualiné patikra pries naudojima.

W Neigiamos jtakos gaminio biologiniam suderinamumui gali turéti valiklio likuc¢iy kaupimasis. Tai stebéti
privalo naudotojas.

vy

Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir vietiniy paruosimo higie-
nos taisykliy.

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 $io medicininio prietaiso paruosimq galima uZtikrinti tik i$ anksto patvirtinus
paruosimo procedirq. Uz tai atsakingas operatorius / ruosiantis asmuo.

Patvirtinimui buvo naudojamos nurodytos cheminés medziagos.

Pastaba

Naujausios informacijos apie paruosimg ir medziagy suderinamumq ieskokite B.Braun elFU adresu
eifu.bbraun.com

Patvirtinta sterilizavimo garu procedira atliekama Aesculap sterilaus konteinerio sistemoje.



Patvirtinta paruosimo procedira

A\ SPENIMAS

Dél salycio su krauju, audiniais ar kiino skysciais kyla pavojus tinkamumui ruosti!
» Atrinkite spaustukus, kurie turéjo salytj su krauju, audiniais ar kiino skysciais.
» Spaustukams paduoti naudokite naujas pirstines.

» Laikiklius laikykite uzdengtus arba uZdarytus.

N\ ATSARGIAI
Dél netinkamo dojimo gali zéti spaustuky suspaudimo jéga!
» Spaustukams valyti lokite valymo S éli

» Neatidarykite spaustuky.

Rankinis valymas/dezinfekavimas

A\ PAVOIUS

Pavojus pacientui!

» Gaminj valykite tik automatizuotai!

Automatizuotas valymas/dezinfekavimas su pirminiu valymu ultragarsu
Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaiso veiksmingumas turi bati isbandytas ir patvirtintas (pvz., atitikti DIN EN
1SO 15883).

Pastaba

Pirminis valymas ultragarsu

Valymas ultragarsu Dr. Weigert neodisher®

[salta) SeptoClean*
] Skalavimas PT 1 - GV -
(3alta)
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperattira

*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 pasie-
kiami pavirsiai yra sudrékinti ir néra akustinio Sesélio zonoje.

Il fazé

» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanéiu vandeniu.

Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: vienos kameros valymo / dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Pirminis skalavimas <25[77

] Valymas 55/131 10 DMV Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean 1 % darbinis tirpalas*
1 Neutralizavimas >10/50 1 DMV Dr. Weigert neodisher® Z 0,1 %
darbinis tirpalas
1\ Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
\ Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
Vi Terminis dezinfeka- 90/194 5 DMV -
vimas
Vi DzZiovinimas - - - 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 Sis valymo ir dezinfekavimo prietaisas: Miele 7836 CD

» Padeékite spaustukus ant déklo, skirto aneurizmy spaustukams FTOO8R arba FTOO9R (stenkités, kad nebuty
plovimui nepasiekiamy viety). | viena duobute jdékite ne daugiau kaip 5 spaustukus.
» Po automatizuoto valymo [ dezinfekavimo apZiarékite pavirsius, ar nematyti jokiy likuiy.

Kontrolé ir tikrinimas
» Patikrinkite kiekvieng atskirg spaustukg.
» Atrinkite ir nebenaudokite spaustuky, turin¢iy tokius pozymius:
- Pazeidimo pozymiai
- Neteisinga Ziauny padétis
- Sulenktos sudedamosios dalys
- ASiy nesutapimas
- Nesvarumas
Atliekant paruosimo procedirg spalviniai Zymenys gali isblukti.
» Atrinkite ir nebenaudokite spaustuky, kuriy spalviniy Zymeny nebejmanoma identifikuoti lengvai.

Pakuoté

» I3rasiuokite spaustukus dékle, skirtame aneurizmy spaustukams FTOO8R arba FTOO9R.

» Laikydamiesi sterilizavimo procediros, tinklinius krepsius supakuokite j sterilia pakuote, atitinkancia
EN 1SO 11607-1 (pvz., Aesculap sterilius konteinerius).

» [sitikinkite, kad laikymo metu pakuoté apsaugos gaminj nuo pakartotinio uzterSimo.

Sterilizavimo
» Patvirtinta sterilizavimo procedira
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo metodu
- Gary sterilizatorius pagal EN 285, patvirtintas pagal EN ISO 17665
- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo procediros metodu, esant 134 °C, islaikant 18 minuciy prionams
inaktyvuoti
» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: uztikrinkite, kad nebaty virSijama maksimali
leistina gamintojo nurodyta gary sterilizatoriaus apkrova.

Sandéliavimas

» Spaustukus laikykite sterilioje pakuotéje arba dékle, skirtame aneurizmy spaustukams FTOO8R arba FTOO9R,
vietoje be dulkiy, cheminiy gary ir ekstremalaus oro arba Silumos judéjimo.

Norédami gauti daugiau informacijos apie Aesculap rekomenduojamas tinkamas pagalbines saugojimo prie-

mones, susisiekite su Aesculap arba perskaitykite titano lydinio aneurizmy spaustuky brosidras, kurias taip pat

galite uzsisakyti i$ Aesculap.

Utilizavimas

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote batina laikytis nacionaliniy taisykliy.

Gaminio apraSymas

Tiekiami aneurizmy spaustukai pagaminti i$ Sios medziagos:

W Titano lydinio Ti6AI4V pagal ISO 5832-3

Tiekiami dviejy skirtingy dydziy (mini ir standartinio) aneurizmy spaustukai. Norédami gauti daugiau informa-
cijos ir uzsisakyti titano aneurizmy spaustuky brositry, praSome kreiptis | Aesculap.

Norint atskirti aneurizmy spaustukus pagal dydj ir naudojimo paskirtj, jie Zymimi toliau nurodytomis sutarti-
némis spalvomis.

Titan aneurizmy spaustukai Mini Ziaunos: sidabrinés
Spyruoklé: Roziné

Ziaunos: sidabrinés
Spyruoklé: Mélynas

Standartinis

Kiekvienas aneurizmos spaustukas turi atskirg serijos numerj.

Kiekvienoje nuolatiniy aneurizmy spaustuky pakuotéje yra papildomy etikeciy, kuriose nurodytas prekés kodas
ir individualus spaustuko serijos numeris.

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
naudojimo instrukcija ir etiketémis.

Kiekvieno aneurizmos spaustuko suspaudimo jéga matuojama atskirai ir yra nurodyta ant pakuotés. Suspau-
dimo jéga matuojama 1/3 ilgio nuo Ziauny smaigalio A matavimo taske, esaniame kontaktinio pavirsiaus
viduryje. Titano aneurizmy spaustukai matuojami esant 1 mm Ziauny angai, zr. 1 Pav.

Pastaba

Implantavimui tinkamy nuolatiniy spaustuky Ziaunos yra padengtos sidabrine spalva (titaniniai spaustukai),
kad juos galima baty atskirti nuo implantavimui netinkamy laikinyjy spaustuky.

Be to, laikinieji aneurizmy spaustukai proksimalinéje spyruoklés srityje gali bati paZyméti juodais Ziediniais Zen-
klais.

Aneurizmy spaustuky uzdéjimo ir nuémimo znyplés yra pazenklintos pagal dydj (,Mini" arba ,Standard") ir
spaustuko medziaga (titanas, Phynox).

Be to, uzdéjimo ir nuémimo Znyplés, skirtos titaniniams aneurizmy spaustukams, gali bati pazymétos sutarti-
némis spalvomis priklausomai nuo atitinkamo spaustuky dydzio.

Norédami gauti daugiau informacijos apie tinkamas uzdéjimo ir nuémimo znyples, taip pat titano aneurizmy
spaustuky brosiiiry, susisiekite su Aesculap.
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AESCULAP®
MocToAHHDbIE
YASARGIL

TUTaHOBbIE aHeBpusmMmaTnyeckmne Knuncbl

JlereHpga

1 AHeBpusmatunyeckuin knunc YASARGIL, npumep npamoro knunca
AHeBpu3amaTnyeckunii kKnunc YASARGIL, npaBunbHoe nonoxexue
Anespusmatuyeckuin knunc YASARGIL, HenpasunbHoe nonoxeHune
Anespusmatuyeckuin knunc YASARGIL, HenpasunbHoe nonoxeHne
AHeBpuamaTuyeckmnii kKnunc YASARGIL, HenpasunbHoe nonoxeHue
Touka nsmepeHms

Cuna oxatus

[nvHa 6paHLei

O m> O WN

O6wWwme yKasaHuA
B «locTosHHble TUTaHOBbIE aHeBpu3MaTuyeckne knuncbl Aesculap YASARGIL» fanee B TeKCTe UMeHy-
10TCA «aHeBPU3MaTNYECKIE KIUMCbI» UMW <KIUMCbI».

m Obwwe PUCKK, CBA3aHHbIE C XNPYPruyecknm BMeLLaTebCTBOM, B flaHHOW WHCTPYKLUMW NO NpUMeHe-
HWIO HE OMNCbIBAIOTCA.

HasHaueHume

HecbemHble aHeBpu3MaTuyeckne Knuncbl npegHasHayeHbl AnA NOCTOAHHOrNO KNMNUpOBaHUA Uepe-
6paanb|x aHeBpu3M. HecbemHble aHeBpu3MaTnyeckmne Knnuncbl npeaHasHayeHbl TONbKO AnA oAHOpa-
30BOro npuMeHeHuA.

MokasaHusa
LiepebpanbHble aHeBpy3Mbl

A6conioTHbIE npoTuBoNnoOKasaHunAa
HecbeMHble aHeBpM3MaTUYECKIE KIMMChbl MPOTUBOMOKA3aHbl ANst I060ro MPUMEHEHNs, 3a UCKIoYe-
HUEM NepMaHeHTHOrO INMMPOBaHUsA LiepebpanbHON aHEBPU3MbI.

» He cnepyeT UCnonb3oBaTth B CllyYanax BbIABNEHHOW YyBCTBUTENIbHOCTU K MaTepuany N3rotoBneHna
Knnncos.

OTHOCUTENDbHbIE npoTuBoNnoOKasaHunAa

CnepyioLvie yCnoBws, No OTAENbHOCTW WA COBMECTHO, MOTYT 3aMef/IUTb 3a)UBIeHNe Unn nopsep-
THYTb PUCKY ycriex onepauun: MeAuLMHCKNE Unu XMpypruyeckne coctoaHua (Hanpmumep, Komopoua-
HOCTb), KOTOPbIE MOTYT MPENATCTBOBATb YCMELWHOCTV 3abonesaHus.

Puckun, no6ouHbie 3¢pPpeKkTbl 1 B3anumogencrena
B pamKax npeflycCMOTPEHHON 3aKOHOAATENbCTBOM 06A3aHHOCTY NPeAoCTaBNATb UHPOpMaLmIio obpa-
uiaem BHUMaHVe Ha cneayowme BO3SMOXHble no6ouHble 3¢¢€KTbI n B3aVIMOF[eVICTBVIHI
B VHdbekumn
YyBCTBNTENBHOCTb K MaTepuay W3roToB/IEHNA KUMCOB
MoBpexpaeHne HepBOB
I'Iospe)menme COCynoB, KOTOPOE MOXEeT NPMUBECTU K BOSHUKHOBEHUIO reMaToMbl U KpoBoTeye-
HUA
MoBpexpaeHe opraHoB 1 TKaHei
Hapqueva 3aXMBNeHNA paHbl N NpoYne XNpypruvyeckne oCIoKHeHNA.
anoXeHue aHeBPU3MaTUYECKIX KIMMCOB CONPAXKEHO CO CeAyIoLMMM CEPbE3HBIMI PUCKaMU:
CocKarb3blBaHue U MONOMKa aHEBPU3MATUYECKIX KTUMCOB
BokoBoe cmelleHvie 6paHLL
Pa3pblB aHEBPU3MbI B pe3yfibTaTe TOUEUYHOTO, HEMOMHOTO NpuieraHnA GpaHLwen KIunca K weiike
aHeBpU3MbI
B YmeHblleHne nonepeYyHoro ceyeHuAa cocyaa v3-3a pasmelleHua Kaunca so3ne Kpas cocyaa npu
6onbLunx aHeBpu3Max
B Llepe6poBackynapHble Cna3mbl 1 BHE3aMHasA CMepTb
[pyrmun HexenaTenbHbIMK (MO6OUHBIMK) SddeKkTamn ABNAIOTCA UHEKLMM ONEePaLMOHHON paHbl 1
o6u.(ex|/|pypr|/|quK|/|e OCNOXHEHUA.

Imnm EEE

MpumeHeHvne

AokKymeHTauuna

XI/IpypI' COCTaBnAeT njiaH onepauynn, B KOTOpoOM onpeaensaet n COOTBETCTBYOLWUM 06pa30M AOKYMEH-
TUpYeT cefylolee:

W Bbi6op 1 pasmepbl Knunca

| Onpeneneume WHTpaonepaunoHHbIX OPUEHTUPOBOUYHbIX TOUYEK

Kaxpabiil NaLmeHT foMKeH 6biTb NoAPO6HO NPOMHGOPMMPOBAH O CBOMCTBaX aHEBPU3MATUUECKNX KM~
COB 1 0 METOAMKE OnepaLyu.

ITUKETKMN

Kaxq:(aﬂ ynakoBKa KNuUncoe MmeeT 4ONONHUTENbHbIE STUKETKN C HOMePOM apTuKyna v ¢ Hansmnayanb-
HbIM CepI/IVIHbIM HOMepOM Knunca. ,ﬂnﬂ ynpouleHma npouecca nocnegyoouwero paguonornyeckoro
o6cnenoBaHya B UCTopym 6onesHn nauueHTa (ana neyebHOro yupexxaeHns) n B MeULIMHCKOW KapTe
(aNA naymeHTa), AOMKHA UMETbCA TaKasA STUKETKA.

MepauunHcKkaa KapTa nauuneHTa

B MeAVLIMHCKYIO KapTy MOTYT 6bITb BHECEHbI BaXHbIE CBEAEHUA 06 MMNAHTUPOBAaHHOM aHEBPU3MATH-
YeckoM Knurice n 06 onepauyunun. ﬂ]’lﬂ ynpouleHua nocneonepaumoHHOro paanonornyeckoro O6CJ'I€,E[0'
BaHUA Ka)KF[bIIh nayneHT fOoMXKeH NonyynTb I/I,E[EHTI/Id)I/IKaLlVIOHHyIO KapTy nauueHTa.

MeanLMHCKYI0 KapTy NaLmeHTa MOXHO 3aKa3aTb OTAENbHO B dupMe Aesculap.

UNspenue
/\ OCTOPOXHO
Mosp Knunca B pesynbTate ¥ 0 06p orp pa6oTocnoco6-

HOCTW 1 U3MEHEHUA YCUNINA 3aKpbiTusa!

» [Ina ucnonb3oBaHMA U3BJIEKaTb KNUMCbI TONbKO U3 CTEPUIbHO YNaKOBKM NM60 13 NoTKa.

> 1 Tb 1 N} Tb KNUNCbI 4 TOPOB ANA KNMNCOB
Aesculap.

» Hu B KoeM ciyyae He BbINONHATL MaHNNYAALMI C KINMNCOM C NOMOLWbIO NasnbLes.

» He oTKpbIBaTb U He 3aKpbIBaTb KINMC NOBTOPHO.

» Knuncbl, Ha KOTOPbIX 0GHapPYKeHbI KaKue-nn60 U3MeHeHNA NN cnefbl NOBPeXAeHI
(i NOrHyTble feTanu, U3MeHeHNe useTa), Heo6-

F F P
xoanmo o‘eraKosaTb.

YkazaHue

Aesculap pekomeHOyem nodzomasnusame 0719 ONEPAYUU HECbEMHble aHEBPUIMAaMUuYecKue Kuncel 8

3aKkpbimoli cmepusbHOU ynakoeke 80 U36eXaHUe NOBpexOeHUs aHespusMamuyqeckux Kauncos, ons

COXPAHeHUS UX hyHKUUOHAIbHOCMU U NPABUJTIbHO20 3aNnUparowe20 ycusus.

» VI3Bneyb KNUNC 13 IBOMHOI CTEPUbHON YNAaKOBKM U AepKaTb HaroToBe B JIOTKaX 1A XPaHeHNA.

» [epen Kax/biM UCNONb30BaHNEM NPOBEPUTL Ha OTCYTCTBIE: PaCllaTaHHbIX, MOrHYTbIX, CIOMaHHbIX,
NOTPECKaBLINXCA, U3HOLWEHHbIX UM OTIOMUBLUMXCA AeTanei.

» He ncnonb3oBaTb n3genve, e OHO MOBPEXAEHO UMK HeUcnpaBHO. MoBpeXAeHHbIe n3fenma
Cpasy oTOpaKoBbIBaTb.

» OCTOPOXHO 3aXBaTUTb 1 U3BMIEUb KIUNC C MOMOLLbIO KnunanniukaTopa Aesculap ans HanoxeHus
aHeBpU3MaTNYECKUX KMNCoB, cM. Puc. 2. Mpu aTom ybeanTbCa, UTO KNNMC yiepK1BaeTCA He TaK, Kak
NoKasaHo Ha Puc. 3/4/5, 1 yunTbiBaTb CiefytoLme nyHKTbI:

- MMpwu pa6oTe ¢ KNMNcamy pa3peLLaeTca NCNONb30BaTb TObKO KAMMANMINKATOPb! 1 3aXKUMbl ANA
CHATWA KNNMNCOB, NPeiHa3HaueHHbIe /1A KNWMCOB COOTBETCTBYIOWIErO TUNa (MUHU UK CTaHaap-
THble).

- TuTaHoBbIE KNMMCbI MOTYT UCMOMNbL30BATLCA TONbKO C KNMNANMANKATOPaMI 1 3aKNMaMU 1A CHA-
Tva Knuncos Aesculap, NpeaHa3HaueHHbIMY 18 TUTAHOBbIX aHEBPU3MATUUECKNX KTUMCOB.

- 3anpeljaeTca NCMoONb30BaTh KNUMANMANKATOPbI 1 3aXUMbl ANA CHATUA KWMCOB IPYruX Npon3-
BoauTenen.

» Hanoxutb KNMNc 1 y6eAUTbLCA, UTO OKKIIO3MA aHEBPU3MbI MW COCYAia AOCTUTHYTa 1 aHeBPU3MATU-
YeCKMiA KNUNC BO BPeMA 1 NOC/e UMM/IaHTaLMN NPaBUbHO PacrnonaraeTca Ha Welke aHeBpr3Mmbl, a
He Ha KPOBEHOCHOM cocyae.

» [poBepuTb NoNOXeHUe KNunca 1 Npu HeOHXOANMOCTY NCNPaBUTD ero.

» [pn Heo6XOAMMOCTU YCTAHOBUTb [JOMONTHUTESbHBIE KINMChI.

YKasaHuA no 6esonacHocTn n npepynpexpeHuns

Monb3oBaTtenn
| | Hanne)KaLuee npumeHeHne AaHHOro nsfenuna npeanonaraet Hannyue y nonb3osaTtensa HeOﬁXOAI/I-
MOro MeaAnunHCKOro OﬁpaSOBaHMﬂ, a TaKXe TEXHNYECKOro U NpakTUyYecKkoro BlafgeHnAa scemu Heob-
XOANMbIMWN TEXHNKaMW BeAeHUA onepaunn, BKNYaa NnpuMeHeHne 3Toro naenunsa.
| | Aesculap He HeCeT OTBETCTBEHHOCTW 3a OC/IOXKHEHUA BCegCTBUE:
= HenpaswIbHOro onpeaeneHna rnoKasaHun unu Bbl60pa nMmnnaHTaTta
— HenpasWIbHOro NpUMeHeHNA TEXHUK BeAeHUA onepaumn
= HenpaswibHOro KOM6I/IHVIpOBaHI/IR KOMMOHEHTOB NMMNAHTATOB, 0COBEHHO B COYETaHUN C KOM-
NOHeHTaMn Apyrux nponssoantenen
— HenpaBWIbHOro onpefeneHnAa npeaenos mMetoaa nevyeHna n He(OﬁmOl:leHMﬂ OCHOBHbIX Mep
NPefoCTOPOXHOCTU B MEANLIMHCKOM yupeXxaeHun
| | |-|pl/l BO3HUKHOBEHUW HEACHON I'Ipe,ElOI'IepaL[I/IOHHOI?I cuTyaumu nonb3osartesb o6ﬂ3ye1cn nonyunTtb
I/IHd)OpMaLlI/IlO Yy npoun3soguTena OTHOCUTENIbHO NPUMEeHeHNA COOTBETCTBYIOLEero uMniaHTara.

Uspenve

» He ncnonb3oBatb noBpeXxAeHHble KNUNCbl.

» Bo usbexaHve noBpeXxaeHna aHeBpu3mMaTU4eCKnux KInncos:
- Bcerna 06paLLlaTbCﬂ C aHeBpU3MaTUyeCKNMn Knnuncamm COOTBeTCTBleUJ,eﬁ OCTOPOXHOCTbIO.
- HIIIKOI'IJ,a He OTKpbIBaTb aHeBPU3MaTUYECKME KNUMCbI Nanbuamn.
- W36eraTb py4yHOW U/MNN MEXaHNYECKON MaHUNYNALMN aHeBPU3MATUUECKNX KAWMCOB (Hanpu-

mep, nanbuamun nnn I/IHCprMEHTaMI/I).

» Bo n3bexaHue ranbBaHNYECKOM peakunun HEOGXOIJMMO NMNNaHTMPOBaTb HECbeMHble aHeEBPU3Ma-
TNYeCKne KNuncbl N3 passinyHbIX maTepunanos n/vinn ot PasnnyHbIX npom3Bo,q|/|Tene|7| Takum 06pa-
30M, YTO6bI OHU He Kacanvcb Apyr Apyra.

n Thbi CTW ¥ TUYECKMMM K/IMNCaMM MOTYT NPOXOANTb
o6cnepoBanmne nocpeacteom MPT npum co6. cnepyoWwmX yc i

B craTMyeckoe MarHuTHoe none Ao 3 Tecna;
B MaKcuManbHbIll NPOCTPaHCTBEHHDIN rPafVeHT MarHUTHOTO nons
720 lFaycc/cm
Mpw cob. p BbillUE YC/IOBMIA 3aXKNMbl MOTYT HarpeBaTbca
Makcumym Ha 1,8 °C nocne 15 MUHYT cKaHUPOBaHWA.

Ha kauectBo MP-n306paxkeHuii MOryT BMATb apTedaKTbl B HENOCPEACTBEHHOM
6nmsoctu ot T

p

YkazaHue

bonee nodpobHyto uHpopmayuio o MP-coemecmumocmu cm. 8 TAOT5333.

YkazaHue

Bo3sdeticmsue 601ee cunbHbIX MazHUMHbIX Noslell UU ysesiudeHue NoJIs U306paxeHus Moxem npusecmu
K CywecmseHHOMY pocmy Yuc/ia apmegpakmos u owu6oK No3UYUOHUPOBAHUS.

KomnaHusa Aesculap He HeCeT HMKAKON OTBETCTBEHHOCTU 3a aHeBpu3MaTnyeckne Knuncol B criyyae
HenpaswWibHOro oGpameva C HAMW NN B CnyYyae HECO6]‘IIO,EL€HI/IR Tpe6OBaHI/Iﬁ ,ElaHHOVI WHCTPYKUMn no
NpUYMeHeHNIo.

Crepunusauyms, oMNCTKa N Ae3nHpeKumnsa, xpaHeHne

/\ ONACHOCTb

OnacHocTb AnA nauueHTa!

Knuncbl npeaHasHaueHbl NCKTIOUNTENbHO ANA OJHOP 0 nj

> Klllllﬂtbl, KOTOpbIle yXKe HaXoAWINCb B KOHTaKTe C KPOBbIO, TKAaHAMU U XXNAKOCTAMM opra-
HM3Ma, Heo6XxoANMO OT6paKoBaThb.

B Knuncbl ynakoBaHbl N0 OTAENBbHOCTY B MapKNPOBaHHbIE 3aLLUTHbIE YaKOBKM.

W Knuncbl crepunn3oBaHbl 06/lyyeHnem.

» XpaHuTb KNUNCbl B OPUTVHANBLHON YNaKkoBKe W BbIHUMATb WX U3 OPUTVHANLHON 1 3alUTHON yna-
KOBKM TOJIbKO HEMOCPeACTBEHHO Nepep NCNo/b30BaHNEM.

» [poBepuUTb laTy OKOHYAHKA CPOKa FOHOCTU 1 LIENOCTHOCTb CTEPUIBHON YMaKOBKM.

» BbinonHUTL 06paboTKy KAMMCOB NOC/E OKOHYaHUA CPOKa FoOfiHOCTU NN B Cllyyae NOBpeXaeHUs
yNaKkoBKu, CM. BannnanposaHHbI meTop 06paboTku.

» O6ecneunTb, 4TOGbI KTUMCbI He 6bINN NOBPEXAEHDI.

B M3penvie moxeT 6biTb OUKLLEHO 1 CTepuan30BaHo A0 100 pa3 C AOMKHO TIWATENbHOCTbIO, U ecnn
OHO He MOBPEXAEHO U He BCTYNUNO B KOHTAKT C KPOBbIO, TKAHAMM UM XWUAKOCTAMM OpraHusma.
Tioban panbHeliwan 06paboTka ABNAETCA OTBETCTBEHHOCTbIO NONb30BaTeNA.

B Cpok cnyx6bl U3AENNA OrpaHNYeHo 13-3a NOBPEXAeHUs, 0OpaLLeHUs, XPaHeHNA 1 TPaHCMopTH-
POBKMU.

B TwaTenbHbIii BU3yanbHbI OCMOTP Mepef UCMo/b30BaHWEM — 3TO JlyUlUMiA CNOCco6 o6HapyXuUTb
u3pnenuve, KoTopoe 6onblue He GyHKLMOHUPYET.

M B pesynbTaTe CKOMMEHKA OCTAaTKOB YNCTALLMX CPEACTB MOXET ObITb HapyLleHa 6ruonornyeckas co-
MeCTUMOCTb n3aenua. KOHTPoONMpoBaTh 3TOT BONPOC — 3a/laya Nnosb3osaTens.

YkazaHue

Cobmo0ame HAYUOHANbHblE NPedNUCAHUSA, HAUUOHANIbHbIE U MEXOYHapOOHble CMaHOapmel u oupek-

musbl, @ Makxe cob6cmeeHHble 2u2ueHu4eckue mpe6osaHus K obpabomke uzdenud.

YkazaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6one3sHoto Kpoliugensda-Akoba (6KA), umeromcs nodosperus Ha bKA unu npu

UHBIX 803MOXHbIX 8apUaHMax cobmodame delicmeyioujue HAUUOHANbHbIE NpednUcaHus no o6pabomxe

MeOUUUHCKUX u3denud.



YkazaHue

Crnedyem npuHAMb 80 BHUMAHUE MOM hakm, Ymo ycnewHas 06pabomka 0aHHO20 MeOUUUHCKO20 u30e-
Jus Moxem 6bimb 0becneyeHa mosibko nocie npedsapumesnsHol eanudayuu (ymeepxoeHus) npoyecca
o6pabomku. OmeemcmeeHHOCMb 3d MO Hecem NOJL308AMENL/UYO, NPo8odALee 06pabomky.

ﬂﬂﬂ aanuaaquu ucnoJ/1b308a/1UCk yKAsaHHble XuMu4veckue cpeacmea.

YkasaHue

AKmyaanyfo qu?OpMaLUJK) 0 nod2omoske u coemecmumocmu mamepuasioe CM. makxe e cucmeme
B. Braun elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxoeHHbili Memo0d naposoli Cmepunu3auuu NPUMEHS/IC 8 CMepusibHbIX KOHMeliHepax cucmembl
Aesculap.

BannnanpoBaHHbIilt MeTog 06paboTKu

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb nepepa60'n(m N3-3a KOHTaKTa € KpOBblO, TKAHAMU unn 6uonornyeckumn Knpko-

cramn!

» Knuncbl, KoTopble yXKe HaXoANNNCh B KOHTaKTe C Kp T WK XKUAKOCTAMY opra-
HU3Ma, Heo6xoAMMO OT6paKoBaThb.

» [nAa nepep; KNUMNCOB 1Cl Tb HOBble NepyaTKu.

> CucTembl ANA XpaHEHNA AepXKaTb 3aKPbITbIM WK 3anepTbiMn.

A\ OCTOPOXHO
HapylueHune cunbl 3aXKnuma KNncos BCneacTene p 0 06p

> He ncnonb3oBaTb YNCTALLYIO LETKY /1A OYNCTKUA KSIMMNCOB.
> He oTKpbIBaTb KNUNCHI.

PyuyHas ouncrka/pesnHéexkuua

/\ ONACHOCTb
OnacHOCTb AnA naymneHTal
» Oumwatb u.

cnoco6om!

MawuHHanA YyncTKa/aesnHdpeKLmA c NoMoLbIo yIbTPasBYKOBOW Npe/Ba-
puUTenbHOI OUNCTKMN
YkazaHue

HNcnone3yemoe o6opydosaHue 018 04UCMKU U 0e3UH@eKyuu 00/IKHO uMems cepmugukamel, noomeaep-
xoarouwue e2o 3¢ppekmusHOCMe (Hanpumep, Ha coomeemcmaue mpe6osaHusam EN SO 15883).

YkazaHue

TMpumeHaempili npubop 018 04UCMKU U Oe3uHpeKyuu HeobXo0UMO pe2ysiapHO NPOBEPAMb U NPOBOOUMb
€20 mexHu4eckoe O6Cl1y)KUBﬂHU€<

MpepBapuTenbHana oYNCTKa C NOMOLLbIO ynbTpa3sByKa

Gasa lar T t KoHy. KawectBo  Xumwnueckue cpep-
[°C/I°F]  [muu]  [%] BOADI cTBa
1 YnbTpasBykoBas Kt >15 1 M-8 Dr. Weigert
ouncTKa (xonog neodisher®
Has) SeptoClean*
] MpombiBka Kt 1 - MN-s -
(xonon
HaA)
MN-e: MnTbeBas Boga
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa
* QOumnCTUTENb NMPUOHO-UHAKTUBALMOHHOTO AeNCTBUA (CM. TeXHUYECKY0 HpopMa-

uwio Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

®azal

» Ounctutb M3aenve B yNnbTpasByKoBoW BaHHe (YacToTa 35 KI'l) B TeueHne He MeHee 15 MuH. Mpu 3Tom
CneauTb 3a Tem, UTOObI BCE I0CTYMHble NOBEPXHOCTY ObiNn NoABepPrHyTbl 06paboTke v He Gbino Npe-
NATCTBUNIA INA NPOXOXKAEHNA YNbTpa3ByKa.

Qaszall
» Bce u3penne nonHocTbio (BCe [OCTYMHble MOBEPXHOCTM) NPOMbITH/MPONONOCKaTL NPOTOUHO
BOAOMN.

MalunHHasn WenoyHasa ouncTka n TepMmunyeckasa Ae3IIIH¢eKI.W|i|
Twn MalnHbI: OAHOKaMepHaA ANA OUNCTKW/Ae3nHpeKumn 6e3 ynbTpassyka

®asa Uar T t Kauectso Xumnyeckue cpepcrea
[°C/°F] [Mun BOAbI
1
1 MpeasapuTtenbHan <25/77 3 MN-s -
npombiBKa
] Ouncrka 55/131 10 no-8 Pabounii coctas Dr. Weigert

neodisher® SeptoClean 1 %*

n Hentpanusauua >10/50 1 rNno-8 Dr. Weigert neodisher® Z pa6o-
yunii coctas 0,1 %
v MpomexxyTouHasn >10/50 1 Mno-8 -
NpombIBKa
\' MpomexyTouHan >10/50 1 Nno-8 -
NpoMbIBKa
\' TepmopesunHpek- 90/194 5 no-8 -
umna
Vil Cywka - - - B cooTBeTCTBUM C Nporpam-
MOV MOEUHOII MaLLNHbI**
M-s: MuTtbeBas Boga
Nno-B: MonHocTbio obecconeHHas Boga
* OuncTuTenb NPUOHO-HAKTUBALIMOHHOTO fleicTBrA (M. TexHUuecKyo uHdopma-
uwio Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
** [ina BeprduKaLmn MeTofja OUNCTKI U Ae3nHPeKLM BbINo NCNoNb30BaHO cneaylo-

wee obopyaosaHue: Miele 7836 CD

» [lomecTuTe KAUMCbl Ha NOTOK ANA KNUNCOB aHeBpu3mbl FTOO8R vnu FTOOIR (136eraiite NpombiBOY-
HbIX MATEH). MONOXKUTE MAKCUMYM 5 KIVMOB B KOPBITO.

» [ocne MawWWHHOW OUNCTKN/Ae3NHPEKUMN NPOBEPUTL, He OCTAaNNCh NN Ha MOBEPXHOCTAX OCTaTKK
3arpAsHeHUN.

KoHTponb n npoBepka
» [poBepATb KaXAblil KAUNC MO OTAENLHOCTH.
> OTﬁpaKOBbIBaTb W He NCnonb3oBaTb KNUNCbl B Cnegyrwnx cnyyvanx:
- Cnepnpl noBpexaeHun
- HenpasunbHoe nonoxeHue GpaHL
- nOI’HyTbIE aetanu
- HenpasunbHas dpopma
- 3arpAsHeHve
LlBeTOBaﬂ KOANPOBKa MOXeT 06ECL|BETI/ITbCR N3-3a MHOIFOKpPaTHbIX LUKNOB 06pa60TKVI ncrepunnmsaynn.
» Knuncbl BomkHbl GbiTb OTOPaKOBaHbl 1 He AOMKHbI MPUMEHATLCA, €CN LiBETOBaA KOAVPOBKa
Gonblue He NoaAaeTCA aeHTUdNKaLMK.

YnakoBKa

» [MomecTnTe M3aenve B NOTOK ANA KNMNcos aHeBpu3mbl FTOO8R vnu FTOO9R.

» CeTKu ynakoBbIBaTb B CTepUiIbHble ynakosku cornacHo EN ISO 11607-1, (Hanpumep, B cTepunmnsaum-
OHHble KoHTelHepbl Aesculap).

» Y6eanTbca B TOM, 4TO yNakoBKa 3aluiiaeT OT MOBTOPHOTO 3arpA3HeHUsA U3feniie BO Bpema XpaHe-
HUA.

Crepunusaymsa

» YTBepKAeHHbI MeToA cTepunmsaummn
- MapoBas cTepunmsauus ¢opBaKkyyMHbIM METOAOM
- MapoBot cTepunusatop cornacHo EN 285, BanuanposaHHbii cornactHo EN ISO 17665
- Crepunusauyua ¢popBakyyMHbIM METOAOM Mpu Temnepatype 134 °C co BpPeMEHeM BblAepKKn

18 MUHYT AN MHAKTUBALMMN NMPUOHOB

» [py OAHOBPEMEHHOI CTEPUNMN3ALIN HECKOIbKIX U3AenNii B OfHOM NapoBOM CTepunmnsatope: y6e-
[INTbCA, YTO MaKCMMabHO AOMYCTVMas 3arpy3ka NapoBOro CTepUnM3aTopa He NpeBbiliaeT HOPMY,
yKa3saHHYI0 Npon3BofuTeNeM.

XpaHeHne

> XpaHUTb KIUNCbl B UX CTEPUIBHOI yNaKoBKe B COOTBETCTBYIOWNX JIOTKaX [A/IA XPaHEHNA KINMCOB
aHespwu3mbl FTOO8R unn FTOO9R B mecTe, rae HeT Mblin, XMMUYECKUX NapoB 1 SKCTPEMabHbIX TeM-
nepartyp.

[ins nonyyeHvis 6onee nogpobHo MHOPMaLMM 0 peKoOMeHZ0BaHHbIX prpmoii Aesculap cooTBeTCTBY-

IOLLMX NIOTKAX ANA XpaHeHWs KNvncos obpaluaiitecs B drpMy Aesculap unm npoutute cneunanbHble

NPOCMeKTbl O TUTAHOBbIX KIMMCaX aHEBPK3MATUUYECKUX KWMCaX, KOTopble Takke MOXHO 3akasaTb y

$upmbl Aesculap.

YTunnsauyma

> Hal'lpaBJ'Iﬂﬂ nspenvie, ero KOMMNOHEHTbl U UX YMakKOBKY Ha yTUIn3auuio Unm BTOPUYHYIKO nepepa-
6OTKy, HEO6XOF[I/IMO CO6]'IK)F|aTb HauWnoHalbHble 3aKOHOAAaTeIbHble HOPMbI.

OnucaHune nsgennsa

[locTynHbl aHeBpU3MaTHYeCKNe KIUMCbI U3 ClefyIoLLX MaTepuanos:

B TwutaHosbiit cnnas Ti6AI4V cornacHo ISO 5832-3

Knuncel ANA KNIMNMPOBaHNA aHeBPU3M NPOU3BOAATCA AABYX TUMNOB (MI/IHI/I n CTaHF[apTHbIe). ,D,J'Iﬂ nonyve-
HuA Gonee I'IOJ:\pOGHOIZ I/IHd)OpMaLlI/II/I “ anAa 3akasa 6p0LIJ|Op O TUTAHOBbIX aHEBPU3MATUYECKNX Knnncax
obpaluanTech B kKomnaHuio Aesculap.

ﬂ]‘lﬂ TOro, 4yTOGbI BM3yanbHO pasnuyatb TN U Ha3HayeHwe KNUNCoB, aHeBpU3MaTUYeCKne Knuncbl
VIMEIOT Pa3fINYHYI0 LIBETOBYIO KOAVUPOBKY.

HaumeHoBaHue Pasmep LiBeToBaA mapKupoBKa
AHeBpU3MaTYeCcK1e KNMnchl Munm Bpanwu: CepebpucTbiit ueT
Titan MpyxwuHa: po3osas

CraHAapTHbIN BpaHwwu: Cepebpuctbiin LBeT

MpyxwuHa: cuHas

Kaxpablit aHeBpU3MaTUYECKUNIA KIUMC MMeeT UHANBWAYaNbHbIN CEPUAHBIN HOMEP.

Kaxpasa ynakoBka HECbeMHbIX aHeBPU3MaTUYECKMX KIUMCOB MMEET [OMNONHUTENbHbIE STUKETKN C
KO/IOM HOMepa U3/ienia 1 C HAUBUAYaNbHbLIM CEPUITHBIM HOMEPOM Kunca.

Kaxablil aHeBPU3MaTNUYeCKI KNWMC yNakoBaH B MHAVBUAYaJIbHYIO YNAKOBKY 1 CTEPUAN30BaH obnyye-
HUueM (fo3a MUH. 25 KI'p).

AHeBpU3MaTUYECKNIA KNWMC NOCTaBNACTCA B [1BYXC/IONHOM NHAVBMAYaNbHON CTEPUIbHON YMaKoBKe, C
VHCTPYKLIMEl NO NPYMEHEHNIO 1 STUKeTKaMU.

Cuna 3aKpbiTUA KaX/aoro aHeBPU3MaTUYeCKOro KINMca M3MepAeTca MHAVBIUAYaNbHO 1 OTMeYaeTCa Ha
ynakoBKe. Ycunue 3akpbiTus U3MepaeTca Ha 1/3 AnnHbI OT KOHLa 6paHLueil B Touke A, pacrnonioXeHHON
B LIEHTPe BHYTPEHHE KOHTaKTHOWM NOBEPXHOCTU. YCUNE 3aKPbITUA TUTAHOBbIX aHEBPU3MaTUYECKNX
K/NCOB U3MEPAETCA NPy packpbiTUy GpaHLeit Ha 1 Mm, cm. Puc. 1.

YkasaHue

BpaHwu nocmosHHbIX KUNCO8, NPU20OHbIX K UMNIAGHMAYUU, NOTHOCMbIO OKPAWeHb! 8 cepebpucmbili
ysem, 8 omsiuyue 0m Henpu200HbIX K UMNJIGHMAUUU CbeMHbIX KTUNCO8 (MUMAHo8bIe KAUNCbI).
JlononHumeneHo 8pemeHHble aHespusMamuyeckue Kauncl Ha NPOKCUMATbHOM y4acmKe NpyXuHbl
MO2ym umems KONbUeobpasHyio YepHYIo MAapKUpOBKY.

KnunannnnkaTopbl v 32X UMbl iNA CHATUA aHEBPU3MaTUUYECKUX KNMMNCOB MapKNPOBaHb! B 3aBUCMOCTY
OT TUNa (MWHWU MW CTaHAAPTHBIN) M MaTepuana KNMNcoB (TnTaH, Phynox), ana paboTbl ¢ KOTOPbLIMU OHU
npeaHasHayeHbl.

MoMVMO 3TOro KNMManmnaMKaTopbl 1 3aXKUMbl ANA CHATUA TUTAHOBbIX aHEBPW3MATUYECKNX KUMCOB
MOTYT NMeTb LiBETOBYIO KOAMPOBKY, COOTBETCTBYIOLLYIO TUMY KAUMCOB, ANA PaboTbl C KOTOPbIMK OHU
npeaHasHayeHbl.

[inA nonyyeHnA ROMONHNTENbHbIX CBEAEHUI O NOAXOAALLMX KNMaNNInKaTopax, a Takxe npocnekTax o
TUTaHOBbIX aHEBPU3MATVYECKUX KNUMCax, NoXanyncra, obpalantecs B Grpmy Aesculap.
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AESCULAP®
Trvalé titanové aneurysmatické svorky YASARGIL

Legenda

Aneurysmaticka svorka YASARGIL, piklad rovné svorky
Aneurysmaticka svorka YASARGIL, ve spravné poloze
Aneurysmaticka svorka YASARGIL, v nespravné poloze
Aneurysmaticka cévni svorka YASARGIL, chybné umisténa
Aneurysmaticka cévni svorka YASARGIL, chybné umisténa
Meéfici bod

Sila

Délka rozevieni

OCE> O A WN =

Vseobecné pokyny

W ,Trvalé titanové aneurysmatické svorky Aesculap YASARGIL" se v dalsim textu oznacuji jako ,aneurysma-
tické svorky" nebo jenom ,svorky”.

W VSeobecna rizika chirurgického vykonu nejsou v tomto navodu k pouZiti popsana.

Ucel pouziti
Permanentni aneurysmatické svorky jsou uréeny k trvalému podvazani mozkovych aneurysmat. Permanentni
aneurysmatické svorky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti.

Indikace
Cerebralni aneurysmata

Absolutni kontraindikace

Permanentni aneurysmatické svorky jsou kontraindikovany pro vechna pouziti kromé permanentniho podva-
zani mozkovych aneurysmat.

» Nepouzivat pfi zndmé precitlivélosti vii¢i materialdm implantatd.

Relativni kontraindikace
Nasledujici podminky, individualné nebo v kombinaci, mohou vést k opozdénému hojeni, resp. k ohroZeni Gspé-
chu operace: Lékafské nebo chirurgické stavy (napf. komorbidity), které mohou znemoznit uspéch operace.

T

Rizika, vedlejsi ucinky a interakce

V ramci zékonné informacni povinnosti upozorfiujeme na nasledujici mozné vedlejsi Ucinky a interakce:
W Infekce

Senzitizace vici materialu svorek

Poranéni nervii

Poranéni cév s moznym nasledkem hematom, resp. krvaceni

Poranéni organd a jinych tkani

Poruchy hojeni ran a jiné chirurgické komplikace.

Pouzivani aneurysmatickych svorek je spojeno s nasledujicimi zavaznymi riziky:

Vyklouznuti nebo zlomeni aneurysmatickych cévnich svorek

Vybocovani ¢elistni ¢asti

Ruptura aneurysmatu kvili bodovému, netpinému pfiloZeni rozevieni svorky na kréku aneurysmatu
Redukce profilu cévy kvili aplikace svorky blizko okraje cévy u velkych aneurysmat
Cerebrovaskularni spazmy a nahla smrt

Dal3imi nezadoucimi (vedlejsimi) Gcinky jsou infekce operaéni rany a vieobecné chirurgické komplikace.

Pouziti

Dokumentace

Operatér sestavi operacni plan, ktery stanovuje a vhodnym zplsobem dokumentuje nasledujici:
B Volba a rozméry komponent svorky

W Stanoveni intraoperacnich orientacnich bodd

Kazdy pacient musi byt podrobné informovan o vlastnostech aneurysmatickych cévnich svorek a o postupu
operace.

Etikety

Kazdé baleni svorek obsahuje doplikové etikety s ¢islem vyrobku a individualnim vyrobnim ¢islem svorky. Pro
usnadnéni pozdéjsich radiologickych vysetfeni by méla byt dokumentace pacienta (pro nemocnici) a prikazka
pacienta (pro pacienta) opatfena témito etiketami.

Prikazka pacienta

Na prikazce pacienta mohou byt zaznamenany dilezité informace o implantované aneurysmatické svorce a
operaci. Pro usnadnéni pooperacniho radiologického vysetfeni musi kazdy pacient obdrzet prikazku pacienta.
Prikazku pacienta je mozné zvlast objednat u spolecnosti Aesculap.

Vyrobek

A\ POZOR

Nebezpedi poskozeni svorky v disledku nespravné manipulace, omezeni funkénosti nebo zmény uzaviraci
sily!

» Svorky pro aplikaci odebirejte pouze ze sterilniho baleni, resp. z uloZeni.

Svorky odstrafujte a aplikujte pouze pomoci zakladacich klesti pro aneurysmatické svorky Aesculap.
Se svorkou nikdy nemanipulujte prsty.

Svorku neotvirejte a nezavirejte opakované.

Svorky, které vykazuji zmény nebo stopy poskozeni (napf. chybné postaveni €elisti, ohnuté dily nebo
zabarveni), vyfad'te.

Upozornéni

Aesculap doporucuje pripravovat permanentni aneurysmatické svorky pro operaci v jejich neotevieném, steril-

nim baleni, aby se zamezilo poskozeni aneurysmatickych svorek, aby byla zarucena jejich funkénost a aby se

zajistila jejich sprdvnd uzaviraci sila.

» Odeberte svorku z dvojitého sterilniho baleni nebo ji pfipravte v systému uloZeni.

» Pred kazdym pouzitim svorku zkontrolujte, zda neobsahuje: uvolnéné, zlomené, prasklé, opotfebené nebo
ulomené &asti.

» Je-li vyrobek poskozeny nebo vadny, nepouZivejte jej. Poskozené svorky ihned vyfadte.

» Opatrné uchopte svorku pomoci aplikacnich klesti Aesculap pro aneurysmatické svorky a vyjméte ji, viz
Obr. 2. Pfitom dbejte na to, abyste svorku neuchopili tak, jak je znazornéno na Obr. 3/4/5 a dodrzujte
nasledujici body:

- Svorky Ize pouzivat pouze se zakladacimi, resp. snimacimi klestémi vhodné velikosti (mini nebo stan-
dardni).

- Titanové svorky lze pouZivat pouze se zakladacimi, popf. snimacimi kleSt€émi Aesculappro titanové
aneurysmatické svorky.

- Aplikacni resp. snimaci klesté jinych vyrobcl se nesmi pouzivat.

» Svorku aplikujte a pfitom zajistéte, Ze je zajiSténa okluze aneurysmatu nebo cévy a Ze aneurysmaticka
svorka v pribéhu implantace i po implantaci s jistotou sedi spravné na kréku aneurysmatu a tésné na cévé.

» Zkontrolujte a popfipadé zkorigujte polohu svorky.

» Pokud je potfeba, pouzijte dalsi svorky

Bezpecnostni a varovna upozornéni

Uzivatelé
B Pro uspé$né pouziti tohoto produktu se predpoklada odpovidajici klinické vzdélani a teoretické i praktické
ovladani viech potiebnych operaénich postupd, véetné aplikace tohoto produktu.
W Aesculap neodpovida za komplikace zplsobené:
- nespravnou indikaci nebo volbou implantatu
- nespravnym opera¢nim postupem
- nespravnou kombinaci komponent implantatu, zvlasté kombinaci s komponentami jinych vyrobci
- prekro¢enim mezi tykajicich se zplisobu zachazeni nebo nedodrzeni zakladnich medicinskych opatfeni
W Uzivatel je povinen opatfit si u vyrobce informace, vyskytne-li se nejasna predoperacni situace tykajici se
pouziti pfislusnych implantatd.

Vyrobek

» Nepouzivejte poskozené svorky.

» Aby nedoslo k poskozeni aneurysmatickych svorek:
- S aneurysmatickymi svorkami zachazejte vzdy s pfiméfenou opatrnosti.
- Nikdy neotvirejte aneurysmatické svorky pomoci prsta.

- Vyhnéte se manuélni a/nebo mechanické manipulaci (napf. pomoci prsti nebo néstrojd) s aneurysma-
tickou svorkou.

» Pro vylouceni moznosti galvanické reakce je tfeba implantovat permanentni aneurysmatické svorky z riz-
nych materiali a/nebo od riznych vyrobcei tak, aby se v 7adném pfipadé nemohly dotykat.

Pacienty s titanovymi aneurysmatickymi cévnimi svorkami Ize vySetfovat pomoci MR za
& nasledujicich podminek:

M Statické magnetické pole az do 3 Tesla
B Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 720 G/cm
Svorky se mohou za vyse lenych podminek zahfat aln€ 0 1,8 °C po

15 minutach nepfetrzitého skenovani.

Kvalita vySetfeni MR muze byt v bezprostFedni blizkosti implantované svorky snizena
kvali artefaktim.

Upozornéni

Dalsi informace o MR kompatibilité naleznete v TAO15333.

Upozornéni

Silnéjsi magnetickd pole nebo zvétseni obrazového pole mohou vést k vyraznému zvyseni chyb umisténi a tvorby
artefakti.

Spolec¢nost Aesculap nepfebira odpovédnost za aneurysmatické cévni svorky, se kterymi se zachazi neodborné
nebo v rozporu s timto navodem k pouziti.

Sterilita, ¢iSténi a dezinfekce, skladovani

/\NEBEZPECI

Ohrozeni pacienta!

Svorky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouZiti.

» Svorky, které pFisly do kontaktu s krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami, vyfad'te.

B KaZzda svorka je zabalena jednotlivé v oznac¢eném ochranném obalu.

W Svorky jsou sterilizované zafenim.

» Skladujte svorky v originalnim baleni a vyjméte je z originalniho a ochranného obalu az bezprostfedné pred

pouzitim.

Zkontrolujte datum pouzitelnosti a neporusenost sterilniho obalu.

Svorky pfi pfekroceni data pouzitelnosti nebo poskozeni obalu nepouzivejte, viz Validovana metoda Upravy.

Zajistéte, aby se svorky neposkodily.

Viyrobek Ize - pfi patfi¢né peclivosti a pokud je neposkozeny a nepfiSel do kontaktu s krvi, tkani nebo téles-

nymi tekutinami - az 100 krat ¢istit a sterilizovat. Jakakoli jina tprava je na odpovédnosti uzivatele.

® Zivotnost vyrobku je omezena poskozenim, jako? i manipulaci, skladovanim a pfepravou vyrobku.

B Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni kontrola pfed pouZitim.

B Koncentrace zbytku ¢isticiho prostfedku mize mit negativni vliv na biologickou snasenlivost vyrobku. Uko-
lem uZivatele je to hlidat.

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smérnice a také vlastni hygienické predpisy

pro resterilizaci.

mEVYYVYyy

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrZujte
v otdzkdch resterilizace vyrobku aktudIné platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd resterilizace tohoto zdravotnického prostfedku mize byt zajiSténa pouze po pred-
chozi validaci proces resterilizace. Odpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici resterilizaci.

K validovdni byly pouZity uvedené chemikdlie.

Upozornéni

Aktudini informace o pripravé a sndSenlivosti materidlu naleznete také na B.Braun elFU na adrese
eifu.bbraun.com

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

Validovana metoda upravy

/\VAROVANI

OhrozZeni pFipravy vyrobku v disledku kontaktu s krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami!
» Svorky, které pFisly do kontaktu s krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami, vyfad'te.

» K podavani svorek pouzijte nové rukavice.

» Systém k uloZeni svorek udrzujte zakryty nebo uzavieny.

A\ POZOR

Nebezpedi naruseni uzaviraci sily svorky v
» K cisténi svorek nepouzivejte Cistici kartac.
» Svorky neotvirejte.

nespravné

Ruéni ¢&isténif/desinfekce
/\ NEBEZPECI

Ohrozeni pacienta!
» Vyrobek vycistéte strojné!



Strojni ¢isténi/dezinfekce s ultrazvukovym pFed¢isténim

Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pristroj musi mit jednoznacéné ovéfenou Gcinnost (napf. splriuje EN ISO 15883).
Upozornéni

Pouzity ¢iatici a desinfekéni piistroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

PredCisténi ultrazvukem

Ultrazvukové cisteni PT (stu- >1 1 Dr. Weigert neodisher®
dené) SeptoClean*
1] Promyvani PT (stu- 1 - PV -
dené)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

Cistici prostfedek s inaktivacnim Géinkem viiéi prionim (viz Technicka informace Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)
Faze |
» \lyrobek cistete minimane 15min v ultrazvukové lazni (frekvence 35kHz). Pfitom je zapotrebi doat na to,
aby vsechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stini.
Faze Il
» Vlyrobek diikladné oplachnéte/proplachnéte pod tekouci vodou (v3echny pfistupné povrchy).

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pFistroje: Jednokomorovy Cistici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <2577
1] Cisténi 55/131 10 VE-W Pracovni roztok 1 %®* Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean
n Neutralizace >10/50 1 DEV Dr. Weigert neodisher® Z pracovni
roztok 0,1 %
v Mezioplachovani >10/50 1 VE-W -
v Mezioplach >10/50 1 VE-W -
Vi Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
Vil Suseni - - - Podle programu pro Cistici a dezin-
fekéni pristroj*™*
PV: Pitna voda
DV: Demineralizovana voda

Cistici prostfedek s inaktivaénim G¢inkem viiéi prionim (viz Technicka informace Dr. Weigert

neodisher® SeptoClean)

Pro prokazani schopnosti ¢isténi byl pouzit nasledujici Cistici a dezinfekeni pfistroj:

Miele 7836 CD

» Svorky polozte na nosi¢ pro aneurysmatické svorky FTOO8R nebo FTOO9R (zabraiite vzniku oplachovych
stind). Do kazdého vybrani polozte maximalné 5 svorek.

» Po strojovém ¢isténi a desinfekci zkontrolujte viechny viditeIné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola a zkousky
» Zkontrolujte kazdou jednotlivou svorku.
» Svorky, které vykazuji nasledujici znaky, vyradte a jiz nepouzivejte:
- Znaky poskozeni
- Chybna poloha celisti
- Ohnuté komponenty
- Nepresné dovieni
- Znedisténi
V ramci resterilizace muze vyblednout barevné kédovani.
» Pokud jiz neni barevné koédovani jednoznaéné rozeznatelné, svorky vyradte a dale nepouzivejte.

Baleni

» \Vlyrobek pripravte do nosice pro aneurysmatické svorky FTOO8R nebo FTOO9R.

» Zabalte sita, vhodna pro danou sterilizacni metodu, do sterilniho baleni odpovidajiciho EN I1SO 11607-1
(napt. do sterilnich kontejner 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 normy EN 285 a validovan podle normy EN ISO 17665
- Sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou pfi 134 °C, doba puisobeni 18 minut k inaktivaci priond
» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo prekro¢eno maximalni
dovolené naloZeni parniho sterilizatoru podle ddaju vyrobce.

Skladovani

» Svorky skladujte v jejich sterilnim obalu nebo v nosi¢i pro aneurysmatické svorky FTOO8R nebo FTOO9R
v oblasti, ktera je prosta prachu, chemickych vyparii a extrémniho proudéni vzduchu nebo teplotnich
vykyva.

Daldi informace o vhodnych pomickach pro ukladani doporu¢ovanych spole¢nosti Aesculap si vyzadejte od

spolecnosti Aesculap nebo si prectéte prospekty pro titanové aneurysmatické svorky, které si rovnéz mizete

objednat u spolecnosti Aesculap.

Likvidace

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalti dodrzujte narodni pfedpisy.

Popis vyrobku

Dostupné aneurysmatické svorky jsou vyrobeny z nasledujicich materialti:

M Slitina titanu Ti6AI4V podle normy ISO 5832-3

Aneurysmatické cévni svorky jsou k dostani ve dvou riznych velikostech (mini a standardni). Pro dal3i infor-
mace a pro objednani prospektd pro titanové aneurysmatické svorky se obratte na spole¢nost Aesculap.

Pro rozliseni velikosti a pouziti jsou aneurysmatické svorky barevné oznaceny nasledovné.

Aneurysmatické svorky Titan Mini Rozevieni: stfibrné
Pruzina: Rizova
Standard Rozevreni: stfibrné

PruZina: Modra

Kazda aneurysmaticka svorka je opatfena individualnim vyrobnim ¢islem.

Kazdé baleni permanentnich aneurysmatickych svorek obsahuje dopliikové etikety s ¢islem vyrobku a indivi-
dualnim vyrobnim ¢islem svorky.

Kazda aneurysmaticka svorka je zabalend zvlast a sterilizovana zafenim (davka min. 25 kGy).

Kazda originalné balena aneurysmaticka svorka se dodava ve dvojitém sterilnim baleni s navodem k pouziti a
etiketami.

Uzaviraci sila kazdé aneurysmatické cévni svorky se méfi individualné a je vyznacena na baleni. Uzaviraci sila
se méfi v 1/3 délky od 3picky dilu Eelisti v méficim bodu A uprostfed kontaktni plochy. Titanové aneurysmatické
svorky se méfi pfi otevieni Celisti 1 mm, viz Obr. 1.

Upozornéni

Trvalé svorky vhodné k implantaci maji pro rozliseni od docasnych svorek nevhodnych k implantaci stfibrné
zbarvenou oblast Celisti (titanové svorky).

Navic mohou byt docasné aneurysmatické svorky v proximdlni oblasti pruZiny oznaceny ¢ernym krouzkem.
Aplika¢ni a snimaci klesté pro aneurysmatické svorky jsou oznaceny podle velikosti (mini nebo standardni) a
materialu svorky (titan, Phynox).

Kromé toho se zakladaci a snimaci klesté pro titanové aneurysmatické svorky mohou barevné oznacovat podle
odpovidajici velikosti svorek.

Ohledné dalich informaci o vhodnych aplikacnich a snimacich klestich a ohledné prospektl pro titanové
aneurysmatické svorky se obratte na spolecnost Aesculap.

Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091111
Fax: 271091112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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AESCULAP®
State YASARGIL tytanowe zaciski tetniakowe

Legenda

Zacisk tetniakowy YASARGIL, przyktad prostego zacisku
Zacisk tetniakowy YASARGIL, zatozony prawidto

Zacisk tetniakowy YASARGIL, zatozony nieprawidfowo
Zacisk tetniakowy YASARGIL, zatozony nieprawidtowo
Zacisk tetniakowy YASARGIL, zatozony nieprawidtowo
Punkt pomiaru

Sita

Dtugos¢ szezek

OCE> O A WN =

Wskazowki ogdlne

W ,State Aesculap YASARGIL tytanowe zaciski tetniakowe" w dalszej czgsci tekstu beda okreslane jako ,state
zaciski tetniakowe" lub ,zaciski".

W Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogdlnych czynnikow ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

Przeznaczenie

State zaciski tetniakowe sg przeznaczone do trwatej okluzji tetniakow mozgowych. State zaciski tetniakowe sa
przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku.

Wskazania
Tetniaki mézgowe

Przeciwwskazania bezwzgledne

State zaciski tetniakowe nie sg wskazane do jakichkolwiek zastosowan oprocz trwatej okluzji tetniakow moz-
gowych.

» Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej wrazliwosci na ciata obce w postaci materiatow implantow.

Przeciwwskazania wzgledne

Nastepujace czynniki, pojedynczo lub w potgczeniu, moga doprowadzi¢ do opéznionego gojenia lub stanowi¢
zagrozenie dla powodzenia operacji: Stany medyczne lub chirurgiczne (np. choroby towarzyszace), ktore moga
uniemozliwi¢ przeprowadzenie operacji.

Ryzyka, dziatania niepozadane i interakcje

W ramach ustawowego obowigzku informacyjnego wskazujemy na nastgpujace mozliwe dziatania niepozg-
dane i interakcje:

B Infekcje

Uczulenie na materiaty zaciskowe

Podraznienia nerwéw

Uszkodzenia naczyh, 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:

W Zeslizgniecie sie lub pekanie zaciskow tetniakowych

Scinanie szczek gtownego zacisku tetniakowego

Pekniecie tetniaka na skutek punktowego, niepetnego przylegania szczek zacisku do szyi tetniaka
Redukcja przekroju poprzecznego naczynia krwionosnego na skutek natozenia zacisku na brzegu naczynia
w przypadku wigkszych tetniakow.

W Skurcze mézgowo-naczyniowe i nagta $mier¢

Inne niepozadane efekty uboczne to infekcje ran operacyjnych i ogélne komplikacje chirurgiczne.

Zastosowanie

Dokumentacja

Operator odpowiada za sporzgdzenie planu operacji uwzgledniajgcego nastepujace dane oraz za sporzadzenie
stosownej dokumentacji:

B Dobodr zaciskow i ich rozmiar

B Wyznaczenie Srédoperacyjnych punktéw orientacyjnych

Kazdego pacjenta nalezy poinformowac o wtasciwosciach zaciskéw tetniakowych oraz o przebiegu operacji.

Etykiety

Kazde opakowanie zaciskow zawiera dodatkowe etykiety z numerem artykutu i indywidualnym numerem
seryjnym zacisku. W celu utatwienia pézniejszego badania radiologicznego etykiety nalezy dotaczy¢ do karto-
teki pacjenta (dla szpitala) i do dokumentéw pacjenta (dla pacjenta).

Karta identyfikacyjna pacjenta

W dokumentach pacjenta mozna umiesci¢ wazne informacje o zaaplikowanym zacisku tetniakowym i operacji.
W celu ufatwienia pooperacyjnego badania radiologicznego kazdy pacjent musi otrzyma¢ karte identyfika-
cyjna.

Karte identyfikacyjng pacjenta mozna zaméwi¢ osobno w firmie Aesculap.

Produkt

/\ PRZESTROGA

Ryzyko uszkodzenia zacisku na skutek nieprawidtowej obstugi, ograniczenia jego funkcjonalnosci

i zmiany sity zwierania!

» Zacisk wyj ¢ z jatowego opak lub uchwytu wytacznie w celu aplikacji.

» Zaciski wyjmowac i aplikowac tylko za pomoca kleszczykow do aplikacji Aesculap zaciskow tetniako-
wych.

» Nigdy nie chwyta¢ zacisku palcami.

» Nie otwierac ani nie zamykac¢ zacisku powtornie.

» Zaciski, wykazujace zmiany lub slady uszkodzen (np. niewtasciwe ustawienie elementu szczekowego,
wygiete elementy lub odbarwienia), nalezy wytaczy¢ z uzytkowania.

Notyfikacja

Firma Aesculap zaleca stafe przygotowanie zaciskdw tetniakowych do operacji w nieotwartym sterylnym opa-

kowaniu, aby unikng¢ uszkodzeri zaciskdw tetniakowych, zapewnic ich funkcjonalnosc i zachowaé prawidtowq

site zwierania.

» Wyjac¢ zacisk z podwdjnego jatowego opakowania lub przygotowac do uzycia w systemie uchwytow.

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygietych, peknietych, porysowa-
nych, zuzytych lub odtamanych elementow.

» Nie uzywac¢ produktu, jezeli jest uszkodzony. Natychmiast odrzucac¢ uszkodzone produkty.

» Ostroznie chwyci¢ i wyjac zacisk za pomocg kleszczykow do zaktadania zaciskow tetniakowych Aesculap,
patrz Ryc. 2. Upewnic sie przy tym, ze zacisk nie zostat chwycony jak na Ryc. 3/4/5 i przestrzegac poniz-
szych zasad:

- Zaciski mozna stosowac wytgcznie z kleszezykami do aplikacji lub wyjmowania (Mini lub Standard).

- Tytanowe zaciski mozna stosowac tylko z kleszczykami Aesculap do aplikacji i wyjmowania tytanowych
zaciskow tetniakowych.

- Nie wolno stosowa¢ kleszczykow do aplikacji i wyjmowania innych producentow.

» Zaaplikowac zacisk i upewni¢ sie przy tym, ze uzyskana zostata okluzja tetniaka lub naczynia, a zacisk tet-
niakowy podczas i po wszczepieniu na pewno jest prawidfowo zamocowany na szyjce tetniaka, blisko
naczynia krwionosnego.

» Sprawdzi¢ pofozenie zacisku i w razie potrzeby je skorygowac.

» Ewentualnie zastosowac kolejne zaciski.

Informacje o zagrozeniach i ostrzezenia
Uzytkownik

B Aby z powodzeniem stosowac¢ ten produkt, konieczne jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze
teoretyczne i praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania
sie produktem.

B Aesculap nie odpowiada za powiktania spowodowane przez:

- niewtasciwe okreslenie wskazan lub niewfasciwy dobér implantu

- btedna technike chirurgiczng

- bfedne potaczenie elementéw implantu, zwtaszcza potgczenie z komponentami innych producentéw
- przekroczenie granic metody leczenia lub nieprzestrzeganie podstawowych zasad medycznych

W Uzytkownik zobowigzany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepuja niejasnosci doty-
czace sytuacji przedoperacyjnej w zakresie stosowania odpowiednich implantow.

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 tetniako-
wych.
» Aby wykluczy¢ mozliwo$¢ reakeji galwanicznej, nalezy wszczepia¢ state zaciski tetniakowe z réznych
materiatéw i/lub od réznych producentéw w taki sposob, aby sie ze sobg nie stykaty.

Pacjenci z zaciskami tetniakowymi z tytanu moga by¢ badani za pomoca rezonansu
& magnetycznego w nastepujgcych warunkach:

B statyczne pole magnetyczne o natezeniu do 3 tesli

B maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 720 Gs/cm.

W powyzszych warunkach zaciski moga si¢ nagrzewa¢ maksymalnie o 1,8 °C po

15 minutach obrazowania.

Jakos¢ obrazowania MR w bezposrednim sasiedztwie wszczepionego zacisku moze by¢
bniz przez wystep: ie artefaktow.

Notyfikacja

Wiecej informacji na temat kompatybilnosci MR podano w TAO15333.

Notyfikacja

Btedy w ustawieniu oraz artefakty mogq ulec znaczqcemu zwiekszeniu w przypadku podwyzszenia natezenia
statycznego pola magnetycznego lub zwiekszenia pola/powierzchni obrazu.

Firma Aesculap nie odpowiada za zaciski tetniakowe, stosowane nieprawidtowo lub niezgodnie z niniejsza
instrukcjg uzycia.

Sterylnos¢, czyszezenie i dezynfekcja, przechowywanie

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie dla pacjenta!

Zaciski sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku.

» Zaciski, ktore miaty kontakt z krwia, tkanka lub ptynami ustrojowymi, nalezy wytaczy¢ z uzycia.

W Zaciski pakowane s w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z zawartoscig danego opako-
wania.

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 upewnic sig, ze sterylnos¢ opakowania
nie zostata naruszona.

» Nie wolno uzywac zaciskow po uptywie terminu waznosci lub w przypadku uszkodzenia opakowania, patrz
Weryfikacja procedury przygotowawcze;.

» Zabezpieczy¢ zaciski przed uszkodzeniami.

W Produkt - przy odpowiedniej starannosci i jezeli jest nieuszkodzony oraz nie miat kontaktu z krwia, tkanka
lub ptynami ustrojowymi — mozna czyscic i sterylizowa¢ nawet 100 razy. Kazde inne dalsze przygotowanie
miesci sie w zakresie odpowiedzialnosci uzytkownika.

W Okres eksploatacji produktu jest ograniczony przez uszkodzenia, a takze jego sposob obstugi, przechowy-
wania i transportu.

W Staranna kontrola wzrokowa przed uzyciem jest najlepszg 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

Przestrzegac¢ obowiqzujgcych krajowych przepiséw, krajowych i miedzynarodowych norm i wytycznych, a takze

wewnetrznych przepiséw dotyczqcych zachowania higieny podczas przygotowywania do ponownego uzycia.

Notyfikacja

U pacjentéw z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bqdz jej odmiany nalezy podczas przy-

gotowywania produktéw do ponownego uzycia przestrzegac odpowiednich przepiséw krajowych.

Notyfikacja

Nalezy pamietad, ze prawidtowe przygotowanie niniejszego instrumentu medycznego moze by¢ zagwaranto-

wane wyfqcznie po uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnosc za ten proces ponosi admi-

nistrator urzqdzenia lub osoba przygotowujgca urzqdzenie do pracy.

Do walidacji zastosowano podane srodki chemiczne.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej patrz réwniez B. Braun elFU na stronie

eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.



Weryfikacja procedury przygotowawczej

/\ OSTRZEZENIE

Zagrozenie przygotowania wskutek kontaktu z krwig, tkankg i ptynami ustrojowymi!

» Zaciski, ktore miaty kontakt z krwia, tkankg lub ptynami ustrojowymi, nalezy wytgczy¢ z uzycia.
» Do pobrania zaciskdw nalezy uzy¢ nowych rekawic.

» Systemy uchwytow przechowywac pod przykryciem lub w stanie zamknigtym.

/\ PRZESTROGA

Pogorszenie sily zwierania zacisku na skutek nieprawidtowej obstugi!
» Do czyszczenia zaciskow nie stosowac¢ szczotki.

» Nie otwiera¢ zaciskow.

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

/\ NIEBEZPIECZENSTWO
Zagrozenie dla pacjenta!
» Produkt moze by¢ poddawany wytgcznie czyszezeniu maszynowemu!

Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym czyszczeniem wstepnym z wykorzy-
staniem ultradzwigkow
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecznos¢ (np. zgodnosé¢ z normgq
EN ISO 15883).

Notyfikacja

Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcjii musi by¢ regularnie poddawane konserwacji
i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie z wykorzystaniem ultradzwigkow

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

| Czyszczenie ultradzwie- 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 dziataniu unieszkodliwiajacym priony (patrz informacja techniczna Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean)

Faza |

» Produkt czysci¢ przez co najmniej 15 minut w kapieli ultradzwigkowej (czestotliwosé 35 kHz). Nalezy przy
tym zwraca¢ uwage, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte i unika¢ stref niedostepnych dla
ultradzwiekow.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujace bez generatora ultradzwigkow

Faza Krok T t Jakos¢ Srodki chemiczne
[*C/°F1  [min] wody

| Plukanie wstepne <25[77 3 W-P -
] Czyszczenie 55/131 10 WD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
roztwor uzytkowy 1 %*
1 Neutralizacja >10/50 1 WD Dr. Weigert neodisher® Z roztwor
uzytkowy 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
czyszczaco-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 dezynfekcji:
Miele 7836 CD

» Zaciski nalezy utozy¢ na zasobniku do zaciskow tetniakowych FTOO8R lub FTOO9R (unika¢ stref niedostep-
nych dla sptukiwania). W jednej przegrodce utozy¢ maksymalnie 5 zaciskow.

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod
katem ewentualnych pozostatosci.

Kontrola i testowanie
» Sprawdzi¢ kazdy pojedynczy zacisk.
» Zaciski, ktére wykazujg nastepujace cechy, nalezy odstawi¢ i wigcej ich nie uzywac:
- Oznaki uszkodzenia
- Nieprawidfowe ustawienie szczgk
- Wygiete elementy
- Nieprawidtowe wyréwnanie
- Zabrudzenie
Podczas przygotowywania kodowanie barwne moze wyblakng¢.
» Odstawic zaciski i nie uzywac ich, jezeli nie jest mozliwe jednoznaczne okreslenie kodowania barwnego.

Opakowanie

» Umiesci¢ produkt w zasobniku na zaciski tetniakowe FTOO8R lub FTOO9R.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniu sterylnym zgodnym z norma EN ISO 11607-1 i odpowiadajacym przyjetej
metodzie sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opa-
kowania.

Sterylizacja

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z EN 285 i walidowany w oparciu o EN ISO 17665
- Sterylizacja z zastosowaniem prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C, czas przetrzymywania

18 min w celu unieszkodliwienia prionéw

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopil-
nowacé, aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta steryliza-
tora nie zostat przekroczony.

Przechowywanie

» Zaciski przechowywa¢ w ich jatowych opakowaniach lub w zasobniku na zaciski tetniakowe FTOO8R lub
FTOO9R w obszarze wolnym od pytu, oparéw chemicznych i ekstremalnych ruchéw powietrza i zmian tem-
peratury.

Wigcej informacji na temat odpowiednich przyrzadéw do przechowywania zalecanych przez firme Aesculap

mozna uzyska¢ w firmie Aesculap lub znalez¢ w prospektach na temat tytanowych zaciskéw tetniakowych,

ktore rowniez mozna zamowi¢ w firmie Aesculap.

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

Opis produktu

Zaciski tetniakowe sa dostepne w nizej wymienionych materiatach:

W Stop tytanowy Ti6AI4V zgodny z norma 1SO 5832-3

Zaciski tetniakowe s3 dostepne w roznych rozmiarach (Mini i Standard). Aby uzyska¢ wiecej informacji oraz
zamowi¢ prospekty na temat zaciskow tetniakowych tytanowych, prosimy zwréci¢ sie do firmy Aesculap.

W celu rozréznienia rozmiaréw i zastosowan, zaciski tetniakowe maja ponizsze oznaczenia barwne.

Oznaczenie Rozmiar Kolorowe oznaczenie
Zaciski tetniakowe Titan Mini Szezgki: Srebrny
Sprezyna: rozowy
Standard Szczgki: Srebrny

Sprezyna: niebieski

Kazdy zacisk tetniakowy jest opatrzony indywidualnym numerem seryjnym.

Kazde opakowanie statych zaciskow tetniakowych zawiera dodatkowe etykiety z numerem artykutu i indywi-
dualnym numerem seryjnym zacisku.

Kazdy zacisk tetniakowy jest pakowany pojedynczo i sterylizowany przez napromieniowanie (dawka mini-
malna 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 opako-
waniu. Sita zwierania jest mierzona na 1/3 dtugosci od koncowki szczek w punkcie pomiaru A na $rodku
powierzchni stykowej. Tytanowe zaciski tetniakowe sg mierzone przy rozwarciu szczgk 1 mm, patrz Rys. 1.
Notyfikacja

State, przeznaczone do wszczepiania zaciski majq zabarwiony na srebrno obszar szczekowy w celu tatwiejszego
odréznienia ich od czasowych zaciskow, ktdre nie sq przeznaczone do wszczepiania (zaciski tytanowe).
Dodatkowo czasowe zaciski tetniakowe mogq by¢ oznakowane w proksymalnym obszarze sprezystym za
pomocq czarnych pierscieni.

Kleszezyki do aplikacji i wyjmowania zaciskéw tetniakowych majg oznaczenie rozmiaru (Mini lub Standard)
i materiatu zacisku (tytan, Phynox).

Ponadto kleszczyki do aplikacji i wyjmowania tytanowych zaciskow tetniakowych sg oznaczone kolorem odpo-
wiednio do wielkosci zacisku.

Aby uzyska¢ wiecej informacji o odpowiednich kleszczykach do aplikacji i wyjmowania oraz prospekty na
temat tytanowych zaciskow tetniakowych, 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®
Permanentné titanové svorky na aneuryzmy YASARGIL

Legenda

1 YASARGIL svorka na aneuryzmy, priklad pre rovni svorku
2 YASARGIL svorka na aneuryzmy, spravne umiestnena

3 YASARGIL svorka na aneuryzmy, nespravne umiestnena
4 YASARGIL svorka pre aneuryzmy, nespravne polohovana
5 YASARGIL svorka pre aneuryzmy, nespravne polohovana
A Meraci bod

B Sila

C Dizka rozovretej &asti

Vseobecné pokyny

W , Permanentné titanové svorky na aneuryzmy Aesculap YASARGIL" sa dalej oznacuju ako ,svorky na ane-
uryzmy" alebo ,svorky".

W VSeobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouzivanie nie s popisané.

.
Ucel pouzitia

Permanentné svorky pre aneuryzmy su uréené na permanentné zamedzenie cerebralnych aneuryziem. Perma-
nentné svorky pre aneuryzmy st uréené iba na jednorazové pouZzitie.

Indikacie
Cerebralne aneuryzmy

Absolitne kontraindikacie

Permanentné svorky pre aneuryzmy su kontraindikované pre vietky aplikdcie mimo permanentného zamedze-
nia vzniku cerebralnych aneuryziem.

» Nepouzivat pri znamej citlivosti na cudzie predmety vo¢i materiadlom implantatov.

Relativne kontraindikacie

Nasledujtice podmienky, jednotlivé alebo vo vzajomnej kombinacii mozu viest k oneskorenému vylieceniu, resp.
ohrozeniu Uspechu operacie: Medicinske alebo chirurgické stavy (napr. komorbidity), ktoré mézu zabranit
uspesnej realizacii operacie.

Rizika, vedl'ajSie ucinky a interakcie

V rdmci zakonnej informacnej povinnosti upozoriiujeme na nasledujice vedfajsie Ucinky a interakcie:
B Infekcie

Scitlivenie na materialy svoriek

Poranenia nervov

Poskodenia ciev v moznym nasledkov hematomov 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:

® Skiznutie alebo prasknutie svorky pre aneuryzmy

W Skrizenie rozovretych Casti
]
u

Ruptura aneuryzmu na zaklade bodového, netplného dosadnutia rozovretia svorky na aneuryzmu
Znizenie prierezu nadoby ulozenim svorky blizko okraja nadoby pri velkych aneuryzmach

W Cerebrovaskularne spazmy a nahla smrt

Iné nezelané (vedlajsie) efekty su infekcie operacnej rany a vieobecné chirurgické komplikacie.

Pouzitie

Dokumentacia

Chirurg stanovi operacny plan, ktory Specifikuje a vhodne dokumentuje nasledovné:
B Vyber a dimenzovanie svorky

W Stanovenie intraoperativnych orienta¢nych bodov
Kazdy pacient musi byt rozsiahlo informovany o svorke pre aneuryzmy a o opera¢nom postupe.

Etikety

Kazdé balenie svoriek obsahuje pridavné etikety s ¢islom vyrobku a individualnym sériovym ¢islom svorky. Na
zjednodusenie neskor3ej radiologickej kontroly by sa mali spisy pacienta (pre nemocnicu) a vykaz pacienta (pre
pacienta) opatrit tymito etiketami.

Vykaz pacienta

Na vykaze pacienta sa moézu poznamenat délezité informacie o implantovanych svorkach pre aneuryzmy a
operacii. Na ulahéenie postoperativnej radiologickej kontroly musi kazdy pacient dostat vykaz pacienta.
Vykaz pacienta sa moze objednat samostatne u firmy Aesculap.

Vyrobok

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie svoriek pri nespravnej manipulacii, obmedzeni funkénosti a zmene zvieracej sily!

» Svorky vyberte zo sterilného balenia len pre aplikovanie.

Svorky aplikujte len prikladacimi klieStami Aesculap pre svorky na aneuryzmy.

So svorkou nikdy nemanipulujte prstami.

Svorky opakovane neotvarajte a nezatvarajte.

Svorky, ktoré vykazuji zmeny alebo stopy poskodenia (napr. nespravna poloha rozovretia, ohnuté
diely alebo zmena farby), vyrad'te.

vvyyy

Ozndmenie

Spolocnost Aesculap odporica pripravit permanentné svorky pre aneuryzmy v ich neotvorenom sterilnom obale

pre operdciu, aby sa zabrdnilo poskodeniu svoriek pre aneuryzmy, aby sa zarucila ich funkénost a aby sa ucho-

vala ich korektnd zatvdracia sila.

» Svorku vyberte z dvojitého sterilného balenia alebo vloZte do skladovacieho systému.

» Vyrobok pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i nema: volné, rozbité, pouZité alebo odlomené diely.

» \iyrobok nepouzivajte, ked je poskodeny alebo chybny. PoSkodené vyrobky ihned vyradte.

» Svorku opatrne uchopte a zloZzte pomocou zakladacich kliesti Aesculap na svorky na aneuryzmy, pozri
Obr. 2. Pritom dbajte na to, aby ste svorku neuchopili tak, ako je zobrazené na Obr. 3/4/5, a dodrZte nasle-
dovné body:

- Svorky sa smu navy3e pouzivat iba s prikladacimi, resp. odoberacimi kliestami vhodnej velkosti (Mini
alebo Standard).

- Titdnové 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 zabezpecte pritom, aby sa dosiahla okluzia aneuryzmy alebo cievy a svorka pre ane-
uryzmy bola pocas implantacie a po implantacii bezpecne korektne osadena na aneuryzme a tesne pri
cieve.

» Skontrolujte polohu svorky a pripadne ju opravte.

» V pripade potreby osadte dalSie svorky.

Bezpecnostné upozornenia a vystrahy
Uzivatelia
W Podmienkou tspesného pouzivania tohto produktu je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a
rovnako praktické ovladanie vietkych potrebnych operaénych technik vratane pouzivania tohto produktu.
B Aesculap nezodpoveda za komplikdcie, ktoré budu sposobené:
- nespravnou polohou indikacie alebo vyberom implantatu
- nespravnou operacnou technikou
- nespravnou kombinaciou implantatovych komponentov, najma tiez kombinaciou s komponentmi inych
vyrobcov
- prekro¢enim hranic metody oSetrenia alebo nedodrzanim zékladnych lekarskych kautel
W Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobeu, pokial je predoperac¢na situdcia s pouzitim prislus-
nych implantatov 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 afalebo mechanickej manipulacii (napr. s prstami alebo nastrojmi) svoriek na ane-
uryzmy.
» Aby sa vylucila moznost galvanickej reakcie, implantujte permanentné svorky pre aneuryzmy z rozli¢nych
materialov afalebo od rozliénych vyrobcov tak, aby sa v Ziadnom pripade nemohli navzajom dotykat.

Pacienti s titanovymi svorkami na aneuryzmy sa mozu vySetrovat pri nasledujucich pod-
& mienkach v prostredi MRT:

M Statické magnetické pole s intenzitou az do 3 Tesla

B Maximalny priestorovy gradient magnetického pol'a 720 Gauss/cm

Svorky sa za vyssie uvedenych podmienok mézu zahrievat maximalne o 1,8 °C po

15 minutach nepretrzitého skenovania.

Kvalita snimky MR moze byt v bezprostrednom okoli implantovanych svoriek ovplyv-
nena artefaktmi.

Ozndmenie

Dalsie informdcie o kompatibilite MR ndjdete v TAO15333.

Ozndmenie

Silnejsie magnetické polia alebo zvicsenie obrazového pola mézu viest k dramatickému zvyseniu chyb poloho-
vania a artefaktov.

Pre svorky pre aneuryzmy, s ktorymi bolo manipulované neodborne alebo s ktorymi sa nemanipulovalo podla
tohto navodu na pouZivanie, nemdze spolocnost Aesculap prevziat Ziadnu zodpovednost.

Sterilita, istenie a dezinfekcia, skladovanie

/\ NEBEZPECENSTVO

Ohrozenie pacienta!

Svorky st urcené len na jednorazové pouzitie.

» Odstrarite svorky, ktoré prisli do styku s krvou, tkanivom alebo telesnymi tekutinami.

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.

Zabezpecdte, aby sa svorky neposkodili.

Viyrobok sa moze Cistit a sterilizovat az 100-krat s naleZitou starostlivostou, ak je neposkodeny a nedostal

sa do kontaktu s krvou, tkanivami alebo telesnymi tekutinami. Kazda z toho vyplyvajlca opatovna tprava

spada pod zodpovednost pouZivatela.

® Zivotnost vyrobku je obmedzena poskodenim, ako aj manipulaciou, skladovanim a prepravou vyrobku.

W Doslednd vizudlna kontrola pred pouzitim je najlepsia moznost na rozpoznanie uz nefunkéného vyrobku.

W ZvySovanim obsahu zvySkov Cistiacich prostriedkov sa moze ovplyvnit biologickd kompatibilita vyrobku.
Sledovanie tohto stavu je tlohou pouZivatela.

mEVvVYyy

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zakonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygie-
nické predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo moznymi variantmi dodrzia-
vajte platné ndrodné nariadenia tykajtice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Je dblezité poznamenat, Ze tspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po pre-
doslej validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny previdzkovatelfosoba vykondvajtica pripravu.

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

/\VAROVANIE

Nebezpecenstvo opatovného spracovania v dosledku kontaktu s krvou, tkanivom alebo telesnymi teku-
tinami!

» Odstrarite svorky, ktoré prisli do styku s krvou, tkanivom alebo telesnymi tekutinami.

» Na podavanie svoriek pouZivajte nové rukavice.

» Skladovacie miesta udrZujte zakryté alebo uzatvorené.

/\ UPOZORNENIE

Nespravne zaobcl nepriaznivo ovplyviiuje zatvaraciu silu svorky!
» Na cistenie svorky nepouzivajte Ziadnu Cistiacu kefu.

» Svorky neotvarajte.
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Manualne é&istenie/dezinfekcia

/\ NEBEZPECENSTVO
Ohrozenie pacienta!
» Vyrobok ¢istit vyluéne mechanicky!



Strojové Cistenie/dezinfekcia s predéistenim ultrazvukom
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat v zdsade preukdzatelnu ucinnost (napr. splnenie normy
EN SO 15883).

Ozndmenie
Pouzité Cistiace a dezinfekcné zariadenie musi byt pravidelne udrZiavané a kontrolované.

Preddcistenie ultrazvukom

Cistenie ultrazvukom RT (stu- >1 Dr. Weigert neodisher®
dend) SeptoClean*
1] Oplachovanie RT (stu- 1 - T-W -

dend)

T-W: Pitna voda

RT: Izbova teplota

* Cistiaci prostriedok s aktivaénym G&inkom prionov (pozri Technické informacie Dr. Weigert

neodisher® SeptoClean)

Faza |

» \lyrobok Cistite v ultrazvukovom Cistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom
dbajte na to, aby boli ponorené vietky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

Faza Il

» \yrobok kompletne oplachnite/preplachnite (vietky pristupné plochy) pod te¢icou vodou.

Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ zariadenia: Jednokomorovy Eistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplachnutie <2577
Il Cistenie 55/131 10 VE-W 1 % pracovny roztok Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean*
n Neutralizacia >10/50 1 VE-W 0,1 % pracovny roztok Dr. Weigert
neodisher® Z
v Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -
\ Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -
Vi Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
Vil Susenie - - - Podla programu pre Cistiaci a dez-
infekény pristroj™
T-W: Pitna voda
DV: Demineralizovana voda

Cistiaci prostriedok s aktivatnym Gcinkom prionov (pozri Technické informacie 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 (zabrafite vzniku oplachového
tiefia). Pritom vlozte maximélne 5 svoriek do Zlabu.
» Po mechanickom isteni/dezinfekcii skontrolujte na viditelné zvysky.

Kontrola a skaska
» Skontrolujte kazdu jednotlivi svorku.
» Vytriedte svorky, ktoré maju nasledovné znaky, a viac ich nepouzivajte:
- znaky poskodenia
- nespravna poloha rozovretia
- ohnuté komponenty
- nespravne vyrovnanie
- znecistenie
V ramci Upravy moze farebné kodovanie vyblednut.
» Svorky vylicte a nepouzivajte, ked farebné kodovanie uz nie je mozné jednoznacne rozpoznat.

Balenie
» Vyrobok umiestnite na zasobnik pre aneuryzmatické svorky FTOO8R alebo FTOO9R.
» Sitkové kose pre sterilizaény proces spravne zabalit podla normy EN ISO 11607-1 (napr. do sterilnych
nadob Aesculap).
» Uistite sa, Ze balenie zabrafuje kontaminacii produktu pocas skladovania.
Sterilizacia
» Validovany steriliza¢ny postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa normy EN 285 a validovany podla normy EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 18 min na aktivovanie prionov

» Pri sicasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekro-
¢ené maximalne pripustné naplnenie parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

Skladovanie

» Svorky skladujte v sterilnych obaloch alebo zasobnikoch pre aneuryzmy FTOO8R alebo FTOO9R v priestore
bez prachu, chemickych vyparov a extrémneho pohybu vzduchu alebo teploty.

Pre dalsie informacie o vhodnych skladovacich pomdckach odporicanych spoloénostou Aesculap sa obratte na

spolocnost Aesculap alebo si precitajte prospekty pre titanové svorky na aneuryzmy, ktoré si mozete tiez objed-

nat u spolocnosti Aesculap.

Likvidacia

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte narodné predpisy!

Popis vyrobku

Svorky na aneuryzmy st k dispozicii v nasledujucom materiali:

M Titanova zliatina Ti6AI4V podla ISO 5832-3.

Svorky pre aneuryzmy je mozné dostat v dvoch rozliénych velkostiach (Mini a Standard). Pre dalsie informécie
a objednanie prospektov pre titanové svorky na aneuryzmy sa obratte na spolo¢nost Aesculap.

Na rozliSenie velkosti a pouzitie si svorky pre aneuryzmy oznacené farebne nasledovne.

Svorky pre aneuryzmy Titan Mini Rozovreta ¢ast: Strieborna
Pruzina: Ruzova
Standard Rozovreta ¢ast: Strieborna

PruZina: Modra

Kazda svorka pre aneuryzmy je opatrena individualnym sériovym ¢islom.

Kazdé balenie permanentnych svoriek pre aneuryzmy obsahuje pridavné etikety s ¢islom vyrobku a individual-
nym sériovym ¢&islom svorky.

Kazda svorka pre aneuryzmy je jednotlivo zabalena a sterilizovana Ziarenim (min. davka 25 kGy).

Kazda originalne zabalend svorka pre aneuryzmy sa dodava v dvojitom sterilnom obale spolu s ndvodom na
pouzivanie a etiketami.

Zatvaracia sila kazdej svorky na aneuryzmy sa meria individudlne a je poznatend na obale. Zatvaracia sila sa
meria na 1/3 dizky od 3picky roztvaracej Casti z bodu merania A v strede kontaktnej plochy. Titdnové svorky
pre aneuryzmy sa meraju pri rozovretej Casti 1 mm, pozri Obr. 1.

Ozndmenie

Permanentné a na implantovanie vhodné svorky maju na rozdiel od doc¢asnych a na implantovanie nevhodnych
svoriek strieborne zafarbent rozovretu ¢ast (titdnové svorky).

Okrem toho mézu docasné svorky na aneuryzmy byt v blizkej zéne pri pruZine oznacené ciernym krizkom.
Vsetky prikladacie a odoberacie klieste na svorky pre aneuryzmy st oznacené podla velkosti (Mini, Standard
alebo Long) a materialu svorky (titan, Phynox).

Okrem toho mo6zu byt prikladacie a odoberacie klieSte na titdnové svorky pre aneuryzmy farebne oznacené
podla zodpovedajucej velkosti svorky.

Pre dalsie informacie o vhodnych nasadzovacich a odoberacich kliestoch, ako aj ohladne prospektov pre tita-
nové svorky na aneuryzmy sa obratte na spoloc¢nost Aesculap.

Distribator

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk

TA011251 2022-02  Change No. AE0O061385



AESCULAP®
Allandé YASARGIL titan aneurizmaklipek

Jelmagyarazat

YASARGIL aneurizmaklip, példa egyenes klipre
YASARGIL aneurizmaklip, helyesen felhelyezve
YASARGIL aneurizmaklip, helyteleniil felhelyezve
YASARGIL aneurizmaklip, helyteleniil felhelyezve
YASARGIL aneurizmaklip, helyteleniil felhelyezve
Mérési pont

Erg

Pofarész hossza

OCE> O A WN =

Altalanos megjegyzések

B Az ,allando Aesculap YASARGIL titan aneurizmaklipeket” a tovabbiakban ,aneurizmaklipeknek” vagy ,kli-
peknek" nevezziik.

B A sebészeti beavatkozas altaldnos kockdzatait ez a hasznalati utasitas nem tartalmazza.

Rendeltetés

Az dlland6 aneurizmaklipek az agyi aneurizmak allandé leszoritasara szolgalnak. Az allandé aneurizmaklipeket
kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték.

Javallatok
Agyi aneurizmak

Abszolut ellenjavallatok

Az allandé aneurizmaklipek hasznalata az agyi aneurizmak dllandé leszoritdsan kiviil minden mas teriileten
ellenjavallt.

» Ne hasznélja az implantdtum alapanyagaival szemben fennallo ismert idegentest-érzékenység esetén.

Relativ ellenjavallatok

A kivetkezo feltételek, Snmagukban vagy egyittesen, elhiizodo gydgyulashoz vezethetnek, vagy a mtét sike-
rességének elmaradasat okozhatjak: Orvosi vagy sebészeti allapotok (pl. tarsbetegségek), amelyek megakada-
lyozhatjak a mitét sikerét.

Kockazatok, mellékhatasok és kdlecsonhatasok

A jogszabalyban elGirt tajékoztatasi kitelezettség keretein beliil a kovetkez lehetséges mellékhatasokra és

kélcsonhatasokra hivjuk fel a figyelmet:

W Fert6zések

B Aklipanyagokkal szembeni tulérzékenység

W |degi sériilések

m Errendszeri sériilések véromlenyekkel, illetve vérzéssel lehetséges kovetkezményként

W Szerv- és egyéb szoveti sériilések

W Sebgydgyuldsi rendellenességek, valamint egyéb sebészeti szovodmények.

Az aneurizmaklipek hasznalata a kdvetkezd sulyos kockazatokkal jar:

B Az aneurizmaklip elcstszasa vagy torése

W Pofarészek félrevagasa

B Az aneurizma megrepedése a klip pofarészének pontszer(, elégtelen felhelyezése miatt az aneurizmanyak-
nal

W Nagyméretli aneurizma esetén az érkeresztmetszet csokkenése, amennyiben a klipet az ér széle kdzelében
helyezik fel.

B Agyi érrendszeri goresok és hirtelen halal

Egyéb (mellék)hatasok a miitéti seb fertdzései és az altalanos sebészeti szovédmények.

Hasznalat

Dokumentacio

A sebész létrehoz egy mlitéti tervet, amely meghatarozza és megfeleléen dokumentalja az aldbbiakat:

B Aklipek kivalasztasa és méretezése

B Az intraoperativ irinymutatasok meghatarozasa

Minden beteget teljes koriien tajékoztatni kell az aneurizmaklipek tulajdonsagairdl és a sebészeti eljarasrol.
Cimkék

Minden egyes klip csomagolasan tovabbi cimkék talalhatok, amelyeken a klip cikkszama és sorozatszama talal-

hato. A késobbi radioldgiai vizsgalatok elésegitése érdekében ezeket a cimkéket fel kell tiintetni a paciens kor-
lapjan (a korhaz szamara) és a betegazonositd kartyan (a paciens szamara).

Betegazonosito igazolvany

A beiiltetett aneurizmaklipekkel és a miitéttel kapcsolatos fontos informaciok a betegazonosité kartyan tiin-
tethetok fel. A posztoperativ radioldgiai vizsgalat megkénnyitése érdekében minden betegnek meg kell kapnia
a betegazonosit6 szamot.

A betegazonosito kartya kiilon megrendelhetd az Aesculap cégtél.

Termék

A\VIGYAZAT

A klip karosodasa helytelen kezelés, a miikodoképesség korlatozasa és a szoritoeré megvaltozasa altal!
» Csak felhasznalas céljabol tavolitsa el a klipeket a steril csomagolasbol vagy a tarolobol.

Csak az aneurizmaklipekhez ill6 Aesculap felhelyez6 fogokkal tavolitsa el és helyezze fel a klipeket.
Soha ne manipulalja a klipet az ujjaival.

Ne nyissa ki és ne zarja be Gjra a klipet.

Azokat a kipeket, amelyeken elvaltozasok vagy sériilés nyomai tapasztalhatok (pl. helytelen pofa
helyzet, meghajlott részek vagy elszinezédés), ki kell selejtezni.

>
>
>
>

Felhivds

Az Aesculap azt javasolja, hogy folyamatosan legyenek kikészitve aneurizma-klipek a miitéthez felbontatlan

steril csomagoldsban, igy elkeriilheté az aneurizma-klipek sériilése, megérizheté azok miikddéképessége és a

megfeleld szoritderé.

» \Vegye ki a klipet a kettds steril csomagolasbol, vagy készitse elé egy tarolorendszerben.

» Minden egyes hasznalat elétt ellendrizze, hogy a terméken nem talalhatok-e meglazult, elhajlott, torott,
repedt, kopott vagy letort alkatrészek.

» Ne hasznalja a terméket, ha az sériilt vagy hibas. A sériilt termékeket azonnal selejtezze le.

» Ovatosan fogja meg és vegye ki a klipet az Aesculap aneurizmaklip-kliprako fogoval, lasd 2. Abra. A miive-
let kézben tigyeljen ra, hogy a klipet ne a 3/4/5. Abrakon jelélt mddon fogja meg, és vegye figyelembe az
aldbbiakat:

- Aklipek csak megfeleld (mini vagy szabvanyos) méretii kliprakokkal vagy klipeltavolito fogokkal hasz-
nalhatok.
- A titan klipek csak a titan aneurizmaklipekhez valé Aesculap kliprakokkal és klipeltavolitd fogokkal
hasznalhatok.
- Ne hasznalja mas gyartok kliprakéjat vagy eltavolitd fogojat.
» Helyezze fel a klipet, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az aneurizma vagy az ér el van zarddva, és az aneuriz-
maklip biztonsagosan iil az aneurizma nyakan a beiiltetés alatt és utdn, és szorosan illeszkedik az érhez.
» Ellendrizze a klip helyzetét, és sziikség esetén korrigalja azt.
» Sziikség esetén hasznaljon tovabbi klipeket.

Biztonsagi utasitasok és figyelmeztetések

Felhasznalok

B Atermék sikeres alkalmazasanak feltétele a megfelelé klinikai gyakorlat, valamint minden sziikséges sebé-
szeti 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 implantatumvalasztas
- helytelen sebészeti technika
- az implantatumkomponensek helytelen kombinacidiért, kiilonsen a mas gyartok alkatrészeivel vald

kombinaciokért

- a kezelési modszer korlatozasainak atlépése vagy az alapvetd orvosi dvintézkedések be nem tartasa

W Amennyiben a preoperativ szakaszban a termék hasznalataval kapcsolatban tisztazandoé kérdések meriilnek
fel, a felhasznalé koteles a gyartotol informalodni.

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 ésfvagy mechanikai manipulalasat (pl. ujjakkal vagy eszkdzokkel).

» Annak érdekében, hogy a galvanikus reakcio lehetSsége kizarhato legyen, a kiilonbdzé anyagokbol és/vagy
kiilonbozé gyartoktol szarmazo allandé aneurizmaklipeket gy iiltessék be, hogy azok semmilyen koriilmé-
nyek kozott ne érhessenek egymashoz.

Klinekkel dolkerd naot 0

A titan aneuri r p a kovetkezo feltételek mellett vethe-
& tok ala MR-vizsgalatnak:
B Legfeljebb 3 Tesla erdsségii statikus ma mez6

9

B A mégneses mezd maximalis térgradiense 720 Gauss/cm

A fent emlitett feltételek mellett a kapcsok legfeljebb 1,8 °C-kal melegedhetnek fel
15 perces folyamatos vizsgalat utan.

Az MR-felvételek minGségét a beiiltetett klip kdzvetlen kdrnyezetében a miitermékek
befolyasolhatjak.

Felhivds

Az MR-kompatibilitdssal kapcsolatos tovdbbi informdcidkért Idsd: TAO15333.

Felhivds

Az er6sebb mdgneses mezdk vagy a Iképmez6 nagyitdsa a poziciondldsi hibdk és a miitermékek szamdnak jelen-
t6s ndvekedéséhez vezethet.

Az Aesculap nem vallal felelésséget az olyan aneurizmaklipekért, amelyeket helyteleniil vagy nem a jelen uta-
sitasoknak megfelelden kezelnek.

Sterilitas, tisztitas és fert6tlenités, tarolas

A\VESZELY

A beteg veszélyeztetésének kockazata!

A klipeket kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték.

» Selejtezze ki a vérrel, szovettel vagy testnedvekkel érintkezésbe keriilt klipeket.

B Aklipek komponensei egyedileg, felcimkézett véd6csomagolasokba vannak becsomagolva.

W Aklipek sugarzassal sterilizaltak.

» A klipeket az eredeti csomagolasukban tarolja, és kdzvetleniil hasznalat el6tt vegye ki ket az eredeti és

véddécsomagolasbol.

Ellenérizze a steril csomagolas lejarati idejét és sértetlenségét.

A lejarati id6 tallépése vagy sériilt csomagolds esetén regeneralja a klipeket, lasd Validalt regeneralasi elja-

ras.

» Ellendrizze, hogy a klipek ne legyenek sériiltek.

W Atermék - kellé gondossag mellett, valamint amennyiben sértetlen és nem érintkezett vérrel, szovetekkel
vagy testnedvekkel — akdr 100 alkalommal is tisztithatd és Ujra sterilizdlhatd. Minden tovabbi felujitas a
felhasznalo feleldssége.

B Atermék élettartamat meghatarozza az esetleges karosodasa, a termék kezelése, tarolasa és szallitasa.

W Akovetkezé hasznalat el6tt az alapos vizualis ellendrzés a legjobb modja annak, hogy felismerje, ha a ter-
mék mar nem miikédoképes.

B Atermék bioldgiai kompatibilitasat ronthatja a tisztitészer maradvanyok felhalmozodasa. Ennek figyelem-
mel kisérése a felhasznalo feladata.

vy

Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eléirdsokat, a nemzeti és nemzetkdzi szabvdnyokat és irinymutatdsokat, vala-
mint a sajdt, a regenerdldsra vonatkozo higiéniai el6irdsokat.

Felhivds

A Creutzfeldt-Jakob-kdrban (CJD) szenvedé betegeknél, a Creutzfeldt-Jakob-kdr gyandja és lehetséges vdlto-
zatok esetén a termékek regenerdldsdra vonatkozoan be kell tartani a mindenkori hatdlyos nemzeti jogszabd-
lyokat.

Felhivds

Felhivjuk a figyelmét, hogy az orvostechnikai eszkdz sikeres regenerdldsa csak a regenerdldsi eljdrds elézetes
validdldsa utdn biztosithatd. Ezért az iizemeltetd/regenerdld a felelds.

A validdldshoz @ megadott vegyszereket haszndltuk.

Felhivds

A regenerdldsra és az anyagok Osszeférhetéségére vonatkozo aktudlis informdciokat Idsd még a B. Braun elFU
az eifu.bbraun.com webcimen.

Avaliddlt gézsterilizdldsi eljdrdst az Aesculap steril tartdlyrendszerben végezték.



Validalt regeneralasi eljaras

/\ FIGYELMEZTETES
A vérrel, szovetekkel vagy dvekkel valo érintkezés korlatozhatja a termék feldjitasanak lehetdsé-
gét!

> Selejtezze ki a vérrel, szovettel vagy testnedvekkel érintkezésbe keriilt klipeket.
» A klipek atnyujtasakor hasznaljon uj kesztyiit.
» A tarolokat tartsa lefedve vagy lezarva.

AVIGYAZAT

A klipek szoritoerejének cstkkenése a helytelen kezelés miatt!
» A klipek tisztitasahoz ne hasznaljon tisztitokefét.

» Ne nyissa ki a klipeket.

Kézi tisztitas/fert6tlenités

A\VESZELY
A beteg veszélyeztetésének kockazata!
» A terméket kizarolag géppel tisztitsa!

Gépi tisztitas/fert6tlenités kézi elGtisztitassal
Felhivds

Atisztito- és fertétlenitikésziilék teljesitményét alapvetden vizsgdlati eredményekkel kell igazolni (pl. az EN ISO
15883 szabvdnynak valé megfelelés).

Felhivds
A haszndlt tisztité- és ferttlenitokésziiléket rendszeresen karban kell tartani és ellendrizni kell.

ElGtisztitas ultrahanggal

| 1 \%

Ultrahangos tisztitas SZH >15 Dr. Weigert neodisher®
(hideg) SeptoClean*
I Oblités SZH 1 - v -
(hideg)
IV: Ivoviz
SZH: Szobahdmérséklet

*Prioninaktivald hatésu tisztitészer (lasd Miiszaki informaciék, Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

. fazis
» Tisztitsa meg a terméket legaldbb 15 percig ultrahangos tisztitokadoban (35 kHz-es frekvencian). Gy8zddjon
meg rdla, hogy minden hozzaférhet6 feliilet benedvesedett, és hogy elkeriilte a takarast.

I. fazis
» Teljesen blitse le/at a terméket (az &sszes hozzaférhetd feliiletet) foly6 viz alatt.

Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertdtlenités
Késziiléktipus: Egykamras tisztito-/fertotlenitékésziilék ultrahang nélkiil

| \% -

EI36blités <25[77 3
1] Tisztitas 55/131 10 DV Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean munkaoldat, 1 %-os*
I} Semlegesités >10/50 1 Y Dr. Weigert neodisher® Z munka-
oldat, 0,1 %-os
\" Koztes oblités >10/50 1 DV -
\ Koztes oblités >10/50 1 DV -
Vi Héfertotlenités 90/194 5 DV -
Vil Szaritas - - - A tisztito- és fertGtlenitokésziilék
programja szerint™
IV: Ivoviz
DV: Demineralizalt viz

*Prioninaktivalo hatdsu tisztitoszer (lasd Miiszaki informaciok, Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
*A tisztithatosag igazolasara a kdvetkezd tisztito- és fertdtlenitokésziiléket hasznaltak: Miele 7836 CD

» Aklipeket helyezze egy aneurizma klipeket a talcara (FTOO8R vagy FTOO9R) (keriilje a takarast). Legfeljebb
5 klipet helyezzen egy mélyedésbe.

> A gépi tisztitast/fertStlenitést kovetden ellendrizze a lathato feliileteket, hogy nem maradtak-e rajtuk
maradvanyok.

Ellendrzés és tesztelés
» Ellendrizzen minden egyes klipet.
» Azokat a klipeket, amelyeken a kévetkezdk tapasztalhatok, selejtezze le és ne hasznalja tobbé:
- Akarosodas jelei
- Helytelen pofahelyzet
- Meghajlott alkatrészek
- Elferdiilés
- Szennyezddés
A regeneralas sordn a szinkodolds elhalvanyodhat.
» Azokat a klipeket, amelyeken a szinkddolas mar nem ismerheté fel egyértelmdien, selejtezze le és ne hasz-
nalja tobbé.
Csomagolas
» Rendezze el a terméket egy aneurizmaklip talcan (FTOO8R vagy FTOO9R).
» Asterilizalasi eljarasnak megfeleléen a szitakosarakat az EN ISO 11607-1 szerinti steril csomagolasba cso-
magolja (pl. Aesculap steril tartalyokba).
» Gondoskodjon réla, hogy a csomagolds megakadalyozza a tarolas soran a termék Gjraszennyezédését.

Sterilizalas
» Validalt sterilizalasi eljaras
- Gozsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban
- Gozsterilizalo az EN 285 szerint, és az EN 1SO 17665 szerint validalva

- Sterilizalas frakciondlt vakuumos eljarasban 134 °C-on, 18 perces pihentetési idével a prioninaktiva-
lashoz

» Tobb termék egy gézsterilizaloban vald egyideji sterilizalasa esetén: tigyeljen ra, hogy a gdzsterilizalonak
a gyartdja altal megadott legnagyobb megengedett terhelését ne Iépje tul.

Tarolas

» A klipeket steril csomagolasukban vagy egy aneurizmaklip talcan tarolja (FTOO8R vagy FTOO9R) olyan
helyen, amely mentes a portol, vegyszerek gézeitél és a szélsGséges levegdmozgastdl, illetve homérsékle-
tingadozastol.

Az Aesculap éltal ajanlott megfeleld taroldeszkozokkel kapesolatos tovabbi informaciokért, kérjiik, forduljon

az Aesculap vallalathoz, vagy olvassa el az aneurizmaklipek brosurait, amelyek szintén az Aesculap vallalatnal

rendelheték meg.

Artalmatlanitas

» A termék, alkatrészei és csomagoldsa artalmatlanitasakor, valamint Ujrahasznositasakor be kell tartani a
nemzeti eldirdsokat.

Termékleiras

Az alabbi anyagbol késziilt aneurizmaklipek kaphatok::

W Ti6AI4V titanotvozet az ISO 5832-3 szerint

Az aneurizmaklipek két kiilénbdzd (mini és standard) méretben érhetdk el. Tovabbi informéaciokért és a titan
aneurizmaklipek brostrainak megrendeléséhez, kérjiik, forduljon az Aesculap vallalathoz.

A méret és az alkalmazas megkiilonboztetése érdekében az aneurizmaklipek szinkoddal vannak jeldlve az alab-
biak szerint.

Titan aneurizmaklipek Mini Pofarész: Eziist
Rugo: Rozsaszin
Standard Pofarész: Eziist

Rugo: Kék

Minden aneurizmaklip egyedi sorozatszammal van ellatva.

Minden egyes allandé aneurizmaklip csomagolasan tovabbi cimkék talalhatok, amelyek a klip cikkszamat és
egyedi sorozatszamat tartalmazzak.

Minden aneurizma klip egyedileg csomagolt és sugarzassal sterilizalt (min. 25 kGy-s dozissal).

Minden eredeti csmagolasu aneurizmaklip dupla steril csomagolasban, haszndlati utasitassal és cimkékkel
ellatva érkezik.

Az egyes aneurizmaklipek szoritoerejét kiilon-kiilon megmérik, és fel van tiintetve a csomagolasonk. A szori-
tderdt a pofarész cslicsatél 1/3 hosszon, az érintkezési feliilet kozepén, az A mérési ponton mérik. A titan ane-
urizmaklipeket 1T mm-es pofanyilasnal mérik, lasd 1 Abra.

Felhivds

Az dllando, beiiltetésre alkalmas klipek a beiiltetésre nem alkalmas, ideiglenes klipektdl valo megkiilonboztetés
érdekében eziist szinii pofarésszel vannak elldtva (titdn klipek).

Ezen tulmenden, az ideiglenes aneurizmklipek a proximdlis rugds résznél, gytri alakd, fekete jelolésekkel van-
nak elldtva.

Az aneurizmaklipekhez valé klipraké és klipszedd fogék méret (mini vagy standard) és a klip anyaga (titan,
Phynox) szerint vannak megjeldlve.

Ezen tulmenden, a titan aneurizmaklipekhez valo kliprakok és eltavolito fogok szinkoddal lehetnek ellatva a
klipek méretétdl fiiggGen.

A megfeleld kliprako és klipszedd fogokra vonatkozé tovabbi informaciokért, valamint az aneurizmaklipek bro-
suraiért, kérjiik, forduljon az Aesculap vallalathoz.

TA011251 2022-02  Change No. AE0O061385



AESCULAP®
Trajne titanove sponke za anevrizme YASARGIL

Legenda

Sponka za anevrizme YASARGIL, primer ravne sponke
Sponka za anevrizme YASARGIL, pravilno namescena
Sponka za anevrizme YASARGIL, napa¢no namescena
Sponka za anevrizme YASARGIL, napa¢no namescena
Sponka za anevrizme YASARGIL, napa¢no namescena
Merilna tocka

Mo¢

DolZina ustnika

OCE> O A WN =

Splosna navodila

W ,Trajne titanove sponke za anevrizme Aesculap YASARGIL" so v nadaljevanju poimenovane kot ,sponke za
anevrizme" ali ,sponke “.
W Splosna tveganja kirurskega posega v teh navodilih za uporabo niso opisana.

Namen uporabe

Trajne sponke za anevrizme so namenjene za stalno podvezo cerebralnih anevrizem. Trajne sponke za ane-
vrizme so namenjene samo za enkratno uporabo.

Indikacije
MoZganske anevrizme

Absolutne kontraindikacije

Trajne sponke za anevrizme so kontraindicirane za vsa podro¢ja uporabe, razen za trajno podvezo cerebralnih
anevrizem.

» Ne uporabljajte v primeru znane preobcutljivosti na materiale vsadka.

Relativne kontraindikacije

Naslednji pogoji, individualni ali kombinirani, lahko privedejo do zapoznelega celjenja ali ogrozijo uspeh ope-
rativnega posega: Medicinska ali kirurska stanja (npr. soobolevnosti), ki lahko prepretijo uspeh operativnega
posega.

Tveganja, stranski ucinki in interakcije
V okviru zakonske obveznosti zagotavljanja informacij so navedeni naslednji mogo¢i nezeleni ucinki in inte-

rakcije:

W Okuzbe

W Sensibilizacija materialov objemk

M Poskodbe Zivcev

m Zilne poskodbe z mogoco posledico hematomov ali krvavitev
B Poskodbe organov in drugih tkiv

W Motnje celjenja ran, kot tudi kirurski zapleti drugacne vrste.

Uporaba objemk za anevrizme je povezana z naslednjimi resnimi tveganji:

B Zdrs ali zlom sponke za anevrizme

W Prilagoditev ustnikov

B 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 vedjih ane-
vrizmah

W Cerebrovaskularni kréi in nenadna smrt

Drugi nezeleni (stranski) ucinki so okuzbe na mestu kirurske rane in splo$ni kirurski zapleti.

Uporaba

Dokumentacija

Kirurg ustvari nacrt operacije, ki definira in ustrezno dokumentira naslednje:

W |zbiranje in spreminjanje velikosti izrezkov

W Opredelitev intraoperativnih smernic

Vsak bolnik mora biti v celoti obves¢en o lastnostih objemk anevrizme in o postopku operativnega posega.

Etikete

V vsaki embalazi s sponkami so dodatne etikete s Stevilko izdelka in posamezno serijsko Stevilko sponke. Za
lazji potek kasnejsih radioloskih preiskav je treba te etikete nalepiti v kartoteko bolnika (za bolni$nico) in na
kartico bolnika (za bolnika).

Zdravstvena izkaznica pacienta

Na kartico bolnika se lahko zapiSejo pomembne informacije o vsajeni sponki za anevrizme in o operaciji. Za
lazji potek pooperativnih radioloskih preiskav mora vsak bolnik prejeti kartico bolnika.

Kartica bolnika se lahko lo¢eno naroéi pri podjetju Aesculap.

lzdelek

/\ PREVIDNO

Poskodba objemke zaradi nepravilnega ja, omejitve funkci ti in spremembe vpenjalne sile!

» Objemke odstranite iz sterilne embalaZe oz. hrambe le takrat, ko jih uporabite.

» Sponke odstranjujte in namescajte samo s kles¢ami za namescanje sponk za anevrizme znamke
Aesculap.

» Objemk nikoli ne manipulirajte s prsti.

» Sponke ne odpirajte in zapirajte veckrat.

» Objemke, ki kaZejo spremembe ali sledi poskodb (npr. napaéna postavitev ustnika, zviti deli ali raz-
barvanje) takoj izlo¢ite.

Napotek

Aesculap priporoca, da trajne sponke za anevrizme za operacijo pripravite v neodprti sterilni embalazi, da pre-

precite poskodbe na sponkah za anevrizme, zagotovite njihovo funkcionalnost in ohranite pravilno silo zapira-

nja.

» 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.

» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali okvarjen. Poskodovan izdelek takoj odstranite.

» Sponko previdno zagrabite in odstranite s kles¢ami za names¢anje Aesculap, glejte Sliko 2. Pri tem se pre-
pricajte, da sponke ne primete kot na Slikah 3/4/5, in upoStevajte naslednje tocke:
- Objemke se lahko uporabljajo samo s kle3¢ami za pristavljanje/odstranjevanje, ki so ustrezne velikosti
(mini ali standard).
- 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.
» Namestite sponko in se pri tem prepricajte, da je dosezena okluzija anevrizme ali Zile in da je sponka za
anevrizme med vsaditvijo in po njej zagotovo pravilno nameséena na vrat anevrizme ter tesno pri krvni Zili.
» Preverite poloZaj objemke in ga po potrebi popravite.
» Po potrebi uporabite dodatne objemke.

Varnost in opozorila
Uporabnik

B Uspesna uporaba tega izdelka zahteva ustrezno klini¢no usposabljanje ter teoreti¢no in prakti¢no obvlada-
nje 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 vsadka
- Nepravilne kirurske tehnike
- Nepravilna kombinacija komponent vsadka, zlasti kombinacija s komponentami drugih proizvajalcev
- Krsitvev omejitev metode zdravljenja ali neupoStevanje osnovnih medicinskih kavtel

B Vprimeru nejasnega predoperativnega polozaja v zvezi z uporabo posameznega vsadka je uporabnik dolzan
pri proizvajalcu pridobiti 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.
» Da bi izkljuili moznost galvanske reakcije, trajne sponke za anevrizme iz razli¢nih materialov in/ali razli¢-
nih proizvajalcev vstavite tako, da se na noben nacin ne morejo dotikati.

Bolnike s titanovimi sponkami za anevrizme se lahko z MR-slikanjem preiskuje pod
& naslednjimi pogoji:

M Stati¢no magnetno polje z gostoto do 3 T

B Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 720 gavs/cm,

Sponke se lahko pod zgornjimi pogoji po 15 minutah neprekinjenega slikanja segrejejo
najvec za 1,8 °C.

Kakovost slikanja z MR se lahko v neposredni bliZini vsajene sponke zmanjsa zaradi
artefaktov.

Napotek

Za vec informacij o zdruZljivosti z MR glejte TAO15333.

Napotek

Mocnejsa magnetna polja ali poveéanje vidnega polja lahko privedejo do znatnega povecanja napak pozicioni-
ranja 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, ¢iS¢enje in razkuzevanje, skladisc¢enje

/\ NEVARNOST

Nevarno za bolnike!

Sponke so namenjene samo enkratni uporabi.

» Sponke, ki pridejo v stik s krvjo, tkivom ali telesnimi tekocinami, izlodite.

® Komponente implantata so posami¢no pakirane v oznaceno zas¢itno embalazo.

B Objemke so sterilizirane z zar¢enjem.

» Sestavine vsadka shranjujte v originalni ovojnini in jih pred uporabo odstranite iz izvirne in zas¢itne emba-

laze.

Preverite datum izteka roka uporabnosti in celovitost sterilne embalaze.

» Objemke, katerim je potekel rok uporabe ali imajo poskodovano embalazo, pripravite, glejte Validiran
postopek obdelave.

» Zagotovite, da se sponke ne poskodujejo.

B Izdelek se lahko ob ustrezni skrbnosti in ¢e ni priSel v stik s krvjo, tkivom ali telesnimi teko¢inami, o€isti in
sterilizira do 100-krat. Za vsako nadaljnjo obdelavo je odgovoren uporabnik.

® Zivljenjska doba izdelka je omejena s poskodbami, ravnanjem, shranjevanjem in prenosom izdelka.

W Natancen vizualni pregled pred uporabo je najboljsi nacin, kako prepoznati izdelek, ki ni ve¢ funkcionalen.

B Na biolosko zdruzljivost zdravila lahko vpliva kopi¢enje ostankov €istila. Naloga uporabnika je, da to nad-
zira.

v

Napotek

Priobdelavi upoStevajte drZzavno zakonodajo, drzavne in mednarodne standarde ter smernice in lastne higienske
predpise.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB), sumom na CJB ali mogo¢imi razli¢icami v zvezi z obdelavo
izdelkov, ravnajte v skladu z veljavnimi drZavnimi predpisi.

Napotek

Treba je upostevati, da je uspesno obdelavo tega medicinskega pripomocka mogoce zagotoviti le po predhodni
validaciji postopka obdelave. Odgovornost za to nosi lastnik/obdelovalec.

Za potrjevanje so bile uporabljene navedene kemikalije.

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 obdelave

/\ OPOZORILO

Konec moznosti obdelave zaradi stika s krvjo, tkivom ali telesnimi tekocinami!
» Sponke, ki pridejo v stik s krvjo, tkivom ali telesnimi tekocinami, izlocite.
» Pri podajanju sponk uporabite nove rokavice.

» Sistemi za shranjevanje naj bodo pokriti ali zaprti.

/\ PREVIDNO

Zmanjsana sila zapiranja sponk zaradi nepravilnega ravnanja!
» Sponk ne Cistite s krtacami za ¢iscenje.

» Sponk ne odpirajte.



Roéno ¢is¢enje/dezinfekcija
/\ NEVARNOST

Nevarno za bolnike!

» lzdelek se Cisti izkljuéno strojno!

Strojno ¢iSéenje/dezinfekcija s pred¢iséenjem z ultrazvokom
Napotek

Naprava za ¢iséenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni uéinkovitosti (npr. FDA-dovoljenje ali oznako
CE v skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek
Uporabljeno napravo za ¢iscenje in dezinfekcijo je treba redno servisirati in preverjati.

Predciséenje z ultrazvokom

Ultrazvocno ciscenje ST (hla-  >15 Dr. Weigert neodisher®

dno) SeptoClean*
1] Izpiranje ST (hla- 1 - PV -
dno)
PV: Pitna voda
ST: Sobna temperatura

*Cistilo z uinkom inaktivacije prionov (glej Tehniéne informacije Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Faza |
» lzdelek vsaj 15 minut &istite v ultrazvoéni &istilni kopeli (frekvenca 35 kHz). Prepricajte se, da so vse dosto-
pne povrsine namocene in poskrbite, da ne pride do zvo¢nega sencenja.

Faza Il
> lzdelek v celoti sperite/izperite (vse dostopne povriine) pod teko¢o vodo.

Strojno alkalno ¢iS€enje in termicna dezinfekcija
Vrsta naprave: Enokomorna naprava za ¢is¢enje/dezinfekcijo brez ultrazvoka

Predizpiranje <25[77

Il f:iiéenje 55/131 10 DemV Delovna raztopina Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 %*

n Nevtralizacija >10/50 1 DemV Delovna raztopina Dr. Weigert
neodisher® Z 0,1 %

\" Vmesno izpiranje >10/50 1 DemV -

\ Vmesno izpiranje >10/50 1 DemV -

Vi Termodezinfekcija 90/194 5 DemV -

Glede na program za ¢iscenje in
dezinfekeijo naprave™

Vil Susenje - - -

PV: Pitna voda

DemV: Demineralizirana voda

*Cistilo z u€inkom inaktivacije prionov (glej Tehniéne informacije Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

**Za dokazovanje Cistosti je bila uporabljena naslednja naprava za Ciscenje in razkuzevanje: Miele 7836 CD

» Objemke polozite na pladenj za objemke za anevrizme FTOO8R ali FTOO9R (pazite na ostanke izpiranja). V
korito postavite najve¢ 5 objemk.

» Po strojnem Ciscenju/dezinfekciji preglejte 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
- Onesnazevanje
V okvirju priprave lahko barvno kodiranje zbledi.
» V kolikor barvno kodiranje ve¢ ni prepoznavno, objemke odstranite in jih ne uporabljajte ve¢.

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 stan-
dardu EN ISO 11607-1 (npr. v sterilnih posodah Aesculap).

» Zagotovite, da bo embalaza preprecila ponovno kontaminacijo izdelka med shranjevanjem.

Sterilizacija
» Validiran postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija v frakcionirnem vakuumskem postopku
- 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 pri-
onov.
» Hkratna sterilizacija ve¢ izdelkov v enem pamem sterilizatorju: Zagotovite, da ne bo presezena najvecja
dovoljena obremenitev parnega sterilizatorja v skladu s specifikacijami proizvajalca.

Shranjevanje

» 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 preberite brosure za titanove objemke za anevrizme, ki jih lahko narocite tudi pri Aesculapu.

Odstranjevanje

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov in embalaze, upostevajte nacionalne
predpise.

Opis izdelka
Sponke za anevrizme so na voljo v naslednjem materialu:
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, se prosimo obrnite na Aesculap.
Za razlikovanje velikosti in uporabe, so objemke anevrizem barvno oznacene.

Sponke za anevrizme Titan Mini Ustnik: Srebrna
Vzmet: Roza
Standard Ustnik: Srebrna

Vzmet: Modra

Vsaka objemka anevrizme ima individualno serijsko Stevilko.

V vsaki embalaZi s trajnimi sponkami za anevrizme so dodatne etikete s Stevilko izdelka in posamezno serijsko
Stevilko sponke.

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 Celjustnega dela od merilne tocke A na sredini kontaktne povrsine. Titanske objemke za
anevrizme se merijo pri odprtju ustnika pri 1 mm, glejte Sliko 1.

Napotek

Trajne objemke, ki so primerne za vstavijanje, se od tistih zacasnih, ki niso primerne za vstavljanje, razlikujejo po
tem, da imajo srebrno obarvan predel ustnika (titanove objemke).

Poleg tega so lahko zacasne objemke za anevrizme oznacene z okroglimi, ¢rnimi oznakami.

Kles¢e za pristavljanje in odstranjevanje objemk za anevrizme so oznacene glede na velikosti (mini ali standard)
in glede na material objemke (titan, Phynox).

Poleg tega so lahko kle3¢e za pristavljanje/odstranjevanje za titanove objemke za anevrizme ustrezno barvno
oznacene glede na velikost.

Za ve¢ informacij o primernih kleS¢ah za pristavljanje/odstranjevanje kakor tudi za prospekte za titanove
objemke za anevrizme, se obrnite na Aesculap.
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AESCULAP®
Trajne YASARGIL klipse za aneurizme od titanija

Legenda

YASARGIL klipsa za aneurizme, primjer za ravnu klipsu
YASARGIL klipsa za aneurizme, pravilno pozicionirana

YASARGIL klipsa za aneurizme, pogresno pozicionirana
YASARGIL klipsa za aneurizme, pogresno pozicionirana
YASARGIL klipsa za aneurizme, pogresno pozicionirana
Mjerna tocka

Sila

Duljina ¢eljusti

OCE> O A WN =

Opce napomene

W ,Trajne Aesculap YASARGIL klipse za aneurizme od titanija" u nastavku se teksta oznacavaju kao ,klipse za
aneurizme” ili ,klipse”.

® U ovim uputama za upotrebu nisu opisani op¢i rizici kirurskog zahvata.

Predvidena namjena

Trajne klipse za aneurizme predvidene su za trajno podvezivanje cerebralnih aneurizmi. Trajne klipse za aneu-
rizme predvidene su samo za jednokratnu upotrebu.

Indikacije
Cerebralne aneurizme

Apsolutne kontraindikacije

Trajne klipse za aneurizme kontraindicirane su za sve primjene osim trajnog podvezivanja cerebralnih aneu-
rizmi.

» Ne primjenjivati u slucaju poznate osjetljivosti na materijale proizvoda.

Relativne kontraindikacije

Sljedeci uvjeti, pojedinacno ili u kombinaciji, mogu dovesti do sporijeg cijeljenja, odnosno ugroziti uspjesnost
kirurskog zahvata: Medicinska ili kirurska stanja (npr. komorbiditeti) koja bi mogla sprijeiti uspje3nost opera-
cije.

Rizici, nuspojave i interakcije

U okviru zakonske obveze pruzanja informacija isticemo sljedece moguce nuspojave i interakcije:
W Infekcije

W Osjetljivost na materijale klipsi

W Ozljede Zivaca

m Ozljede krvnih Zila s mogucom posljedicom stvaranja hematoma ili nastanka krvarenja

B Ozljede organa i drugih tkiva

W Poremecdaji zacjeljivanja rana, kao i kirurske komplikacije razli¢itih vrsta.

Primjena klipsi za aneurizme povezana je sa sljedec¢im ozbiljnim rizicima:

W Skliznuce ili lom klipse za aneurizme

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
m Cerebrovaskularni spazmi i iznenadna smrt

Ostale nepozeljne pojave (nuspojave) su infekcije kirurskih rana i opce kirurske komplikacije.

Primjena

Dokumentacija

Kirurg izraduje plan kirurskog zahvata u kojem se odreduje i na odgovarajuci na¢in 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

Naljepnice

Svako pakiranje klipsi sadrzi dodatne naljepnice s brojem proizvoda i individualnim serijskim brojem klipse.
Kako bi se pojednostavio kasniji radioloski pregled, tim oznakama treba oznaciti karton pacijenta (za bolnicu)
i identifikacijsku iskaznicu pacijenta (za pacijenta).

Osobni karton bolesnika

Na identifikacijskoj iskaznici pacijenta mogu se zabiljeZiti vazne informacije o implantiranim klipsama za ane-
urizme i kirurSkom zahvatu. Kako bi se olak3ao postoperativni radioloski pregled, svaki pacijent mora dobiti
identifikacijsku iskaznicu pacijenta.

Identifikacijska iskaznica pacijenta moZe se naruciti zasebno od tvrtke Aesculap.

Proizvod

/\ OPREZ

Ostecenje klipse zbog nepravilnog rukovanja, ograni¢avanja funkcionalnosti i promjene sile zatvaranja!
Klipse izvadite iz sterilnog pakiranja, odnosno iz leziSta samo za primjenu.

Klipse vadite i aplicirajte samo Aesculap klijeStima za aplikaciju klipsi za aneurizme.

Klipsom nemojte nikada rukovati prstima.

Klipsa se ne smije ponovno otvarati i zatvarati.

Izdvojite klipse na kojima postoje promjene ili tragovi o$te¢enja (npr. pogresan poloZaj &eljusti, savi-
jeni dijelovi ili promjena boje).

v
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Napomena
Tvrtka Aesculap preporucuje da se trajne klipse za aneurizme pripremaju u pripadajuéem neotvorenom steril-
nom pakiranju za kirurski zahvat kako bi se izbjeglo ostecenje klipsi za aneurizme, osigurala njihova funkcional-
nost i zadrZala ispravna sila zatvaranja.
» lzvadite klipsu iz dvostrukog sterilnog pakiranja ili pripremite klipsu u sustav za skladistenje.
» Prije svake primjene obavite provjeru proizvoda na postojanje: odvojenih, savijenih, polomljenih, napuknu-
tih, 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 SI. 2. Pritom
vodite ra¢una da klipsu ne prihvatite kako je prikazano na SI. 3/4/5 i obratite pozornost na sljedece tocke:
- Klipse se smiju upotrebljavati samo s klijestima za aplikaciju, odnosno klijeStima za skidanje odgovara-
juce veli¢ine (mini ili standardna).
- Klipse od titanija smiju se upotrebljavati samo s Aesculap klijestima za aplikaciju, odnosno klijestima
za skidanje klipsi za aneurizme od titanija.
- Ne smiju se upotrebljavati klijesta za aplikaciju, odnosno klijesta za skidanje drugih proizvodaca.

» Aplicirati klipsu i pritom osigurati da se postigne okluzija aneurizme ili krvne Zile i da klipsa za aneurizme
tijekom i nakon implantacije sigurno pravilno dosjeda na vratu aneurizme i uz krvnu Zilu.

» Provjerite polozaj klipse i prema potrebi ga korigirajte.

» Prema potrebi upotrijebite druge klipse.

Sigurnosne napomene i upozorenja

Korisnik
B Za uspjesnu upotrebu ovog proizvoda neophodni su odgovarajuca klini¢ka obuka kao i teorijsko i prakti¢no
poznavanje svih potrebnih kirurskih tehnika, ukljucujudi i primjenu ovog proizvoda.
W Tvrtka Aesculap ne snosi odgovornost za komplikacije nastale uslijed:
- pogresnih indikacija ili pogresnog odabira implantata,
- pogresne kirurke tehnike,
- pogresne kombinacije komponenti implantata, a posebno u kombinaciji s komponentama drugih proi-
zvodaca

- prekoracenja ograni¢enja metode lije¢enja ili zanemarivanja osnovnih medicinskih kautela.
W Korisnik je duzan pribaviti podatke od proizvodaca ako postoji nejasna predoperativna situacija u pogledu
primjene odgovarajucih implantata.

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.
- Izbjegavajte ruénu ifili mehani¢ku manipulaciju (npr. prstima ili instrumentima) klipsom za aneurizme.
» Kako bi se isklju¢ila moguénost galvanske reakcije, trajne klipse za aneurizme od razli¢itih materijala ifili
od razli¢itih proizvodaca treba implantirati tako da se ni u kojem slu¢aju ne mogu medusobno dodirivati.

Pacijenti s klipsama za aneurizme od titanija mogu se podvrgnuti MR pregledu pod slje-
& dec¢im uvjetima:

W Staticko magnetsko polje do 3 tesle

B Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 720 gauss/cm

U prethodno navedenim uvjetima klipse se mogu zagrijati maksimalno za 1,8 °C nakon
15 minuta kontinuiranog snimanja.

Kvalitetu MR snimaka mogu narusiti artefakti u neposrednoj blizini implantirane klipse.

Napomena

Vise informacija o kompatibilnosti u MR okruZenjima potraZite u TAO15333.

Napomena

Snaznija magnetska polja ili povecanje polja slike moZe dovesti do znatnog povecanja pogreSaka u pozicionira-
nju i artefakata.

Tvrtka Aesculap ne preuzima odgovornost za klipse za aneurizme kojima se nepropisno rukuje ili kojima se ne
rukuje u skladu s ovim uputama za upotrebu.

Sterilnost, ¢iS¢enje i dezinfekcija, skladiStenje

/\ OPASNOST

Opasnost za pacijente!

Klipse su predvidene samo za jednokratnu upotrebu.

» Klipse koje su dosle u kontakt s krvlju, tkivima ili tjelesnim tekucinama potrebno je izdvojiti.

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

upotrebe.

Provjerite rok valjanosti i neostecenost sterilne ambalaze.

Klipse se ne smiju upotrebljavati ako je rok valjanosti istekao ili ako je pakiranje oStec¢eno, pogledajte Odo-

breni postupak pripreme.

» Potrebno je osigurati se da se klipse ne ostete.

B Uz odgovarajucu paznju i pod uvjetom da je neoStecen i da nije doSao u kontakt s krvlju, tkivima ili tjele-
snim tekucinama, proizvod se moze (istiti i sterilizirati do 100 puta. Korisnik snosi odgovornost za svaku
daljnju pripremu izvan navedenih okvira.

® Zivotni vijek proizvoda ogranicen je ostecenjem, kao i rukovanjem, skladistenjem i transportom proizvoda.

B Najbolji nacin za prepoznavanje proizvoda koji vise nije funkcionalan jest provodenje pazljive vizualne pro-
vjere prije upotrebe.

W Nakupljanje ostataka sredstva za ¢iS¢enje moZe negativno utjecati na biolosku kompatibilnost proizvoda.
Pracenje toga zadatak je korisnika.

Napomena

PridrZavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih normi i direktiva i viastitih higijen-

skih propisa za pripremu.

vy

Napomena

Kod pacijenata s Creutzfeldt-Jakobovom bolescu (CJB) i kod pacijenata kod kojih postoji sumnja na CJB ili
moguce varijante, kod pripreme proizvoda obavezno je pridrzavati se vaZecih nacionalnih odredbi.

Napomena

Treba napomenuti da se uspjesna priprema ovog medicinskog proizvoda moZe osigurati tek nakon prethodnog
odobrenja 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

/\ UPOZORENJE

Opasnost pri pripremi zbog kontakta s krvlju, tkivima ili tjelesnim tekucinama!

» Klipse koje su dosle u kontakt s krvlju, tkivima ili tjelesnim tekucinama potrebno je izdvojiti.
» Za dodavanje klipsi potrebno je upotrebljavati nove rukavice.

» Spremnike za skladiStenje drzati poklopljene ili zatvorene.

A\ oPREZ
Slabljenje sile zatvaranja klipsi zbog nepravilnog rukovanja!

» Za ciScenje klipsi ne upotrebljavati cetku za ciscenje.
» Ne otvarati klipse.

Ruéno ¢iséenje/dezinfekcija
/\ OPASNOST

Opasnost za pacijente!
» Proizvod Cistite iskljucivo strojno!



Strojno ¢&iséenje/dezinfekcija s ultrazvuénim pred¢iséenjem
Napomena

Uredaj za ¢iséenje i dezinfekciju u pravilu mora imati ispitanu uéinkovitost (npr. ispunjavati zahtjeve norme EN
1S0 15883).

Napomena

Potrebno je redovito obavijati odrzavanje i provjeru uredaja za ¢iséenje i dezinfekciju koji se upotrebljava.

Pred¢iSéenje ultrazvukom

Ultrazvuéno ciscenje Dr. Weigert neodisher®

[hladno] SeptoClean*
Il Ispiranje ST 1 - P-v -
(hladno)
P-V: Pitka voda
ST: Sobna temperatura

Sredstvo za ¢is¢enje s u¢inkom prevencije prijenosa priona (vidjeti odjeljak Tehni¢ki podaci Dr.
Weigert neodisher® SeptoClean)
Faza |

» Proizvod Cistite u ultrazvuénoj kupelji za ¢iS¢enje (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 povrsine) isperite pod teku¢om vodom.

Strojno alkalno ciscenje i toplinska dezinfekcija
Tip uredaja: jednokomorni uredaj za Cis¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka

Prethodno pranje <25[77

] Ciséenje 55/131 10 DEM-V Radna otopina Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 %"

n Neutralizacija >10/50 1 DEM-V Upotrebna otopina Dr. Weigert
neodisher® Z 0,1 %

v Meduispiranje >10/50 1 DEM-V -

" Meduispiranje >10/50 1 DEM-V -

\/| Termicka dezinfekcija 90/194 5 DEM-V -

Vil Susenje - - - Prema programu uredaja za

Ciscenje i dezinfekeiju™

P-v Pitka voda

DEM-V: Demineralizirana voda

Sredstvo za &iS¢enje s ucinkom prevencije prijenosa priona (vidjeti odjeljak Tehni¢ki podaci
Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Za dokazivanje Cistoce upotrijebljen je sljedeci uredaj za ¢iscenje i dezinfekciju: Miele 7836 CD

» Klipse stavite na pladanj za klipse za aneurizme FTOO8R ili FTOO9R (tako da ne bude neotis¢enih podrucja).
Pritom u jedno udubljenje stavite najvise 5 klipsi.
» Nakon strojnog Cidéenja/dezinfekcije provjerite ima li na vidljivim povriinama ostataka.

Kontrola i provjera
» Provjerite svaku pojedinu klipsu.
» lzdvojite klipse koje pokazuju sljedeca svojstva i nemojte ih viSe upotrebljavati:
- Znakovi ostecenja
- Neispravan polozaj celjusti
- 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).

» Uvjerite 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 vise proizvoda u jednom parnom sterilizatoru: pobrinite se da ne dode do pre-
koracenja najveceg dopustenog optere¢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 o¢is¢enom od prasine, bez kemijskih isparavanja i ekstremnih oscilacija zraka ili temperature.

Za vise informacija o odgovaraju¢im pomagalima za skladistenje koje je preporucio proizvoda¢ Aesculap obra-

tite se proizvodacu Aesculap ili proCitajte prospekte za klipse za aneurizme od titanija koje mozete naruciti

kod proizvodaca Aesculap.

Zbrinjavanje
» Prilikom zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, pripadaju¢ih komponenti i pakiranja pridrzavajte se nacio-
nalnih propisa.

Opis proizvoda

Klipse za aneurizme dostupne su od sljedeceg materijala:

W Slitina titanija TiAI4V u skladu s normom ISO 5832-3

Klipse za aneurizme dostupne su u dvjema razli¢itim veli¢inama (mini i standardna). Za vise informacija i
narudzbu prospekata za klipse za aneurizme od titanija obratite se proizvodacu Aesculap.

Radi razlikovanja velicine i primjene, klipse za aneurizme oznacene su bojama na sljedeci nacin.

Titan klipse za aneurizme Mini Celjust: Srebrna
Opruga: Ruzicasta
Standardna Celjust: Srebrna

Opruga: Plava

Svaka klipsa za aneurizme ima jedinstveni serijski broj.

Svako pakiranje trajnih klipsi za aneurizme sadrzi dodatne naljepnice s brojem proizvoda i individualnim serij-
skim brojem klipse.

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 pojedinancno se mjeri i navedena je na pakiranju. Sila zatvaranja
mjeri se na 1/3 duljine vrha Eeljusti iz mjerne totke A u sredini kontaktne povrsine. Klipse za aneurizme od
titanija mjere se kod otvora Celjusti od 1 mm, vidjeti SI. 1.

Napomena

Trajne, za implantaciju prikladne klipse, radi razlikovanja od privremenih klipsi koje nisu prikladne za implanta-
ciju imaju srebrno obojeno podrudje Celjusti (klipse od titanija).

Privremene klipse za aneurizme dodatno u proksimalnom podrudju opruge mogu biti oznacene prstenastim,
crnim oznakama.

Klijesta za aplikaciju i skidanje klipsi za aneurizme oznacena su prema veli¢ini (mini ili standardna) i materijalu
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 obratite se proizvodacu Aesculap.
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AESCULAP®
Cleme permanente din titan pentru anevrism YASARGIL

Legenda

Clema pentru anevrism YASARGIL, exemplu de clema dreapta
Clema pentru anevrism YASARGIL, pozitionatd corect

Clema pentru anevrism YASARGIL, pozitionatd incorect
wwwClema pentru anevrism YASARGIL, pozitionatd incorect
Clema pentru anevrism YASARGIL, pozitionatd incorect
Punct de masurare

Forta

Lungimea falcilor clemei
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Indicatii generale

m ,Clemele permanente din titan pentru anevrism Aesculap YASARGIL" vor fi mentionate in textul urmator
sub denumirea ,cleme pentru anevrism” sau ,cleme”.
W Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare.

Scopul utilizarii
Clemele permanente pentru anevrism sunt destinate suprimarii permanente a anevrismelor cerebrale. Clemele
permanente pentru anevrism sunt de unicd folosinta.

Indicatii
Anevrisme cerebrale

Contraindicatii absolute

Clemele permanente pentru anevrism sunt contraindicate pentru toate aplicatiile, cu exceptia inchiderii per-
manente a anevrismelor cerebrale.

» A nu se utiliza in caz de sensibilitate cunoscuta la corpuri strdine fatd de materialele implantului.

Contraindicatii relative

Urmatoarele conditii, individual sau combinate, pot duce la vindecare intdrziata sau la periclitarea succesului
chirurgical: Afectiuni medicale sau chirurgicale (de ex. comorbidititi) care ar putea preveni succesul operatiei.

Riscuri, efecte secundare si interactiuni

in cadrul obligatiei legale de a furniza informatii, sunt indicate urmdtoarele posibile efecte secundare si

interactiuni:

W Infectii

M Sensibilizare la materialele clemelor

M Leziuni ale nervilor

W Leziuni vasculare avand ca posibila consecinta 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 asociata cu urmatoarele riscuri grave:

B Alunecarea sau ruperea clemei pentru anevrism

W Taierea félcilor 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
Alte efecte nedorite (secundare) sunt infectiile plagii chirurgicale si complicatiile chirurgicale generale.

Utilizare

Documentatie

Utilizatorul creeaza o planificare a operatiei care defineste si documenteaza in mod corespunzator urmatoa-
rele:

W Selectarea si dimensionarea clemelor

B Definirea aspectelor orientative intra-operatorii

Fiecare pacient trebuie sa fie pe deplin informat cu privire la proprietdtile clemelor pentru anevrism si proce-
dura chirurgicala.

Etichete

Fiecare ambalaj al clemelor contine etichete suplimentare cu numdrul articolului si numarul de serie individual
al clemei. Pentru a facilita examinarea radiografica ulterioard, dosarul pacientului (pentru spital) si carnetul
de sandtate al pacientului (pentru pacient) trebuie prevazute cu aceste etichete.

Carnetul de sanatate al pacientului

Pe carnetul de sdnatate al pacientului pot fi notate informatii importante despre clemele pentru anevrism
implantate si despre operatie. Pentru a facilita examinarea radiologicd postoperatorie, fiecare pacient trebuie
sd primeascd un carnet de sanatate.

Carnetul de sanatate al pacientului poate fi comandat separat de la Aesculap.

Produs

N\ ATENTIE

Deteriorarea clemei din cauza manipularii incorecte, limitarii functionalita

inchidere!

» Scoateti clemele din ambalajul steril sau din sistemul de depozitare numai in vederea aplicarii.

» Scoateti si aplicati clemele numai cu clestii de asezare Aesculap potriviti pentru clemele pentru ane-
vrism.

» Nu manipulati niciodata clema cu degetele.

» Nu deschideti si inchideti clema in mod repetat.

» Eliminati clemele care prezintd modificéri sau urme de deteriorare (de ex. pozitie incorecti a falcilor,
pérti indoite sau decolorare).

si schimbarii fortei de

Mentiune

Aesculap recomandd punerea la dispozitie a clemelor permanente pentru anevrism pentru interventia chirurgi-

cald in ambalajul steril nedeschis, pentru a evita deteriorarea clemelor pentru anevrism, pentru a le asigura

functionalitatea si pentru a asigura o fortd de inchidere corectd.

» 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 desficute, 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 folosind clestele de asezare Aesculap pentru cleme pentru anevrism,
consultati Fig. 2. Asigurati-va ci clema nu este prins3, ca in Fig. 34/5 si cd se vor respecta urmatoarele
aspecte:

- Clemele se vor utiliza numai cu clestii de asezare sau de scoatere cu marime adecvata (mini sau stan-
dard).

- Clemele din titan se vor utiliza numai cu clestii de asezare sau de scoatere Aesculap pentru cleme pen-
tru anevrism din titan.

- Nu utilizati clesti de asezare sau de scoatere de la alti producatori.

» Aplicati clema, asigurdndu-va ca se obtine ocluzia anevrismului sau a vasului si ca clema anevrismului este
fixatd in siguranta si corect pe colul anevrismului si aproape de vasul de sange, in timpul implantarii si
dupd aceea.

» Verificati pozitia clemei si corectati-o daca este necesar.

» Dacd este necesar, utilizati cleme suplimentare.

Indicatii de siguranta si de avertizare
Utilizator

W Utilizarea cu succes a acestui produs presupune o pregatire clinica adecvata si stapanirea teoreticd si prac-
tica a tuturor tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

B Aesculap nu este responsabil pentru complicatiile cauzate de:
- indicatii de tratament incorecte sau selectarea incorecta a implantului
- tehnica chirurgicala incorecta
- Combinatie incorectd de componente ale implantului, in special cu componente de la alti producatori
- depdsirea limitelor metodei de tratament sau nerespectarea precautiilor medicale de bazd

W Utilizatorul este obligat sa obtind informatii de la producdtor in conditiile in care existd o situatie preope-
ratorie neclara in ceea ce priveste utilizarea implantului 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 manuala si/sau mecanica (de ex. cu degetele sau cu instrumentele) a clemei pentru
anevrism.
» Pentru a exclude posibilitatea unei reactii galvanice, clemele permanente pentru anevrism realizate din
materiale diferite si/sau de la producatori diferiti trebuie implantate astfel incat s nu se atinga intre ele
niciodata.

Pacientii cu cleme din titan pentru anevrism pot fi evaluati in mediul TRM in urmatoa-
& rele conditii:

B Camp magnetic static de pana la 3 Tesla

® Gradientul spatial maxim al cAmpului magnetic de 720 Gauss/cm

Clemele pot prezenta o crestere maxima a temperaturii de 1,8 °C dupa 15 minute de
scanare continua in conditiile de mai sus.

Calitatea scanarii RM poate fi compromisa de artefacte in imediata vecinatate a clemei
implantate.

Mentiune

Pentru alte informatii privind compatibilitatea MR, consultati TAO15333.

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
corespunzator sau in conformitate cu acest manual de utilizare.

Sterilitate, curatare si dezinfectare, depozitare

A\ PERICOL

Periclitarea pacientului!

Clemele sunt numai de unica folosinta.

» Eliminati clemele care au intrat in contact cu sange, tesut sau fluide corporale.

m Clemele sunt ambalate individual in ambalaje de protectie etichetate.

m 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 depasitd sau ambalajul este deteriorat, vezi Proce-

dura de procesare validata.

» Asigurati-va cd clemele nu sunt deteriorate.

W Produsul poate fi curatat si sterilizat de pana la 100 de ori, cu atentia corespunzatoare si cu conditia sa fie
nedeteriorat si sd nu fi intrat in contact cu sange, tesut sau fluide corporale. Orice procesare in afara de
cea mentionatd mai sus este responsabilitatea utilizatorului.

B Durata de viatd a produsului este limitata de deteriorare, dar si de manipularea, depozitarea si transportul
produsului.

m O verificare vizuala atenta inainte de utilizare este cea mai buna modalitate de a detecta un produs care
nu mai este functional.

m Compatibilitatea biologica a produsului poate fi afectatd de acumularea de reziduuri de detergent. Moni-
torizarea acestui lucru este sarcina utilizatorului.

vy

Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale si propri-
ile reglementdri privind igiena pentru reprocesare.

Mentiune

La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale valabile respective cu privire la reprocesarea produselor.

Mentiune

Trebuie remarcat faptul cd reprocesarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd
validarea prealabild a procesului de procesare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/proce-
satorului.

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

/N AVERTIZARE

Periclitare a capacitatii de procesare prin contactul cu sange, tesuturi sau fluide corporale!
» Eliminati clemele care au intrat in contact cu sange, tesut sau fluide corporale.

» Folositi manusi noi pentru a manevra clemele.

» Mentineti acoperite sau inchise sistemele de depozitare.

N\ ATENTIE

Afectare a fortei de inchidere a clemelor din cauza

» Nu utilizati perii de curatare pentru a curata clemele.
» Nu deschideti clemele.

ii incorecte!

Curitare/dezinfectare manual3

A\ PERICOL
Periclitarea pacientului!
» Curitati produsul exclusiv automatizat!

Curatare/dezinfectare automatizatd cu pre-curatare manuala
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

Curatare cu ultrasunete >15 Dr. Weigert neodisher®
[rece) SeptoClean*
] 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 curitare cu ultrasunete (frecvents 35 kHz). Asigurati-vd ca
toate suprafetele accesibile sunt udate si ca nu exista zone care nu ajung sa fie procesate prin ultrasunete.

Faza ll
» Clititi complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizate
Tipul dispozitivului: Dispozitiv de curatare/dezinfectare uni-cameral fard ultrasunete

Pre-clitire <2577

Il Curatare 55/131 10 AD Solutie preparata Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 %*

mn Neutralizare >10/50 1 AD Solutie preparata Dr. Weigert
neodisher® Z 0,1 %

\" Clitire intermediara >10/50 1 AD -

\ Clitire intermediara >10/50 1 AD -

Vi Termodezinfectare 90/194 5 AD -

vil Uscare - - - Conform programului pentru dis-
pozitive de curatare si dezinfec-
tare™

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 curatare s-a utilizat urmatorul dispozitiv de curatare si dezin-
fectare: Miele 7836 CD

> Asezati clemele pe tava pentru cleme pentru anevrism FTO08R sau FTOO9R (evitati si ramana locuri nespa-
late). In fiecare jgheab se asazd maximum 5 cleme.

» Dupi curatarea/dezinfectarea automatizatd, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduuri-
lor.

Controlul si verificarea
» Verificati individual fiecare clema.
» Clemele care prezinta urmatoarele caracteristici se elimina si nu se mai utilizeaza:
- Semne de deteriorare
- Pozitie incorecta a falcilor
- 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.

Ambalaj

» Introduceti clemele in tava pentru cleme pentru anevrism FTOO8R sau FTOO9R.

» Ambalati cosurile tip grild in mod corespunzator pentru procedura de sterilizare, intr-un ambalaj steril
corespunzator EN 1SO 11607-1 (de ex. in recipiente sterile Aesculap).

» Asigurati-va ca 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 1SO 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-va ca nu este
depdsita 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-o zona fara praf, vapori chimici, miscari extreme de aer sau modificdri extreme ale tempera-
turii.

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 din titan pentru anevrism, pe care le puteti

comanda la Aesculap.

Eliminarea

» La eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si ambalajelor acestuia, respectati reglementarile
nationale.

Descrierea produsului

Clemele pentru anevrism sunt disponibile din urmatorul material:

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 din titan pentru anevrism, va rugdm sa contactati
Aesculap.

Pentru a distinge mdrimea si aplicarea, clemele pentru anevrism sunt codificate cromatic, dupa cum urmeaza.

Cleme pentru anevrism Titan Mini Falci: Argintiu
Arc: Roz
Standard Falci: Argintiu

Arc: Albastru

Fiecare clemd pentru anevrism are un numar de serie individual.

Fiecare ambalaj al clemelor permanente pentru anevrism contine etichete suplimentare cu numarul articolului
si numarul de serie individual al clemei.

Fiecare clem3 de anevrism este ambalatd individual si sterilizata prin iradiere (doza de cel putin 25 kGy).
Fiecare clema pentru anevrism ambalata original este livrata intr-un ambalaj dublu steril, impreund cu manu-
alul de utilizare si etichetele.

Forta de inchidere a fiecarei cleme pentru anevrism este masurata individual si este indicatd pe ambalaj. Forta
de inchidere se masoard la 1/3 din lungime, de la varful filcilor la punctul de misurare A din mijlocul
suprafetei de contact. Clemele pentru anevrism din titan sunt masurate la o deschidere a falcilor de 1 mm,
consultati fig. 1.

Mentiune

Clemele permanente, adecvate pentru implantare, spre deosebire de clemele temporare inadecvate pentru
implantare, au zona fdlcilor in culoare argintie (cleme din titan).

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
sau standard) 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 madrimea corespunzatoare a clemelor.

Pentru mai multe informatii cu privire la clestii de asezare si de scoatere potriviti, precum si cu privire la cle-
mele din titan pentru anevrism, va rugam sa contactati Aesculap.
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AESCULAP®
MoctoaHHu YASARGIL TMTaHOBM Knamnu 3a aHeBpU3MU

JlereHpa

Knunc 3a aHespusmu YASARGIL, npumep 3a npas knunc
Knunc 3a aHespuamu YASARGIL, npasunHo nosuunoHupan
Knunc 3a aHespuamu YASARGIL, rpewHo no3uunoHupan
Knunc 3a aHespuamu YASARGIL, rpewHo nosuunonmnpan
Knunc 3a aHespuamu YASARGIL, rpewHo nosuunonmnpan
W3mepsatenHa Touka

Cuna

[lbnxuHa Ha 3axBalawara yact

OCE> O A WN =

061wm ykasaHua

W ,MNocroannute Aesculap YASARGIL TvTaHOBU Knamnu 3a aHeBpU3MU" ce Hapu4at no-Aony B TEKCTa ,Knamnu
33 aHeBpu3Mu” Unm Knamnu".

M B HacToAWO0TO PLKOBOACTBO 3a ynoTpe6a He ca onucaHu obLnTe pUCKoBE OT XMPypriyecka Hameca.

Lien Ha ynotpe6ata

MocToAHHUTE Knamnu 3a AHEBPU3MKN Ca NpefAHa3sHa4YeHu 3a Tpal;\HO nurupaHe Ha uepeﬁpanHm aHEBPU3IMU.
MocToaHHUTE KNamnu 3a aHEBPU3MM Ca CamMo 33 €AHOKpaTHa ynmpeﬁa.

MokasaHua
Llepe6pantu aHespusmu

A6CONIOTHU npoTUBONOKasaHuA

locToAHHMTE KNamMnu 3a aHeBPU3MN Ca MPOTUBOMOKA3aHM 33 BCUYKM NPUNOXEHNA C U3KIIOYEHNE HA TPaitHO
NUTMPaHe Ha MO3bYHU aHEBPU3MMU.

» [la He ce 13n0N3BaT NPU M3BECTHA YyBCTBUTENIHOCT KbM MaTepuana Ha MMnnaHTuTe.

OTHocuTeNnHU npoTuBONOKasaHua

CnepHuTe ycnosus, NOOTAENHO WM B CbYeTaHWe, MOraT fa A0BeAaT A0 3a6aBeHO 3apacTBaHe WM PUCK 33
yenexa Ha onepaunata: MeaULMHCKM Ui XUPYPrniHUM CbCTOAHWA (Hanp. CbbTCTBALM 3a60nABaHNA), KOUTO
Morar a Bb3npenaTcTBaT ycnexa Ha onepauuara.

PuckoBe, HexenaHu peakuum n B3aVIMOJ.1€I7ICTBMFI

B pamkunTe Ha HOPMaTUBHOTO 3abAXEHNE 33 NPeAOCTaBAHE Ha MH(OPMALINA Ca NOCOYEH CNEHNTE BB3MOXHN

HEXENaHu peakunn v B3anMOAENCTBUAA:

WHekunn

MNosuwasaxe Ha 0CBEAOMEHOCTTA 32 MaT€PUaNNTE Ha KNUNCOBETE

HapaHsaBanua Ha HepsuTe

C'bJ:LOBVI HapaHABaHMA C Bb3MOXHa nocneanua XxeMatomum unmn KbpeeHe

OpraHHu 1 Apyr1 yBpexaaHua Ha TbKaHuTe

HapyLueva Ha NEYEHWUETO Ha paHu, KaKTO N XMPYPTUYHU YCNOXHEHNA OT PasnnyeH BUA.

/13non3BaHeTo Ha Knuncose 3a AHEBPU3MMU € CBBP3aHO CbC CNEAHUTE CEPUO3HU PUCKOBE:

B W3nnb3BaHe unu CYyNBaHE Ha Knamnara 3a aHeBpusmu

M YepexnaHe Ha 3axsallallata yact

| PynTypaTa Ha aHeBpu3MaTa Ce€ Ab/IXW Ha TOYHO, HEMBIHO NOCTABAHE HA KPaA Ha Knunca KbM Wwuikata Ha
aHespusmara

B HamanaBaHe Ha CbIOBOTO HaMPEYHO CEYEHWE 4pe3 MocTaBAHE Ha knunca 6nn30 Ao pvba Ha cbaa npn
rofiemMu aHeBpu3mMun

| MOBLHHO—CH]OBVI CnasMun 1 BHE3anHa cMbpT

[lpyru HexenaHu (CTpaHWyYHY) peakumy ca MHEKLUMM Ha MACTOTO Ha OMEpaLMATa U 06LN XUPYPTUYHU YCNOXK-

HEHUA.

Ynotpe6a

[NlokymeHTauma

XupypruT cb3faBa nnaH 3a onepawuna, KOUTo ONpeaens CNeaHOTO W o IOKYMEHTUPA NO NOAXOAALL HAYMH:

W W360p 1 opazmepaABaHe Ha Knuncosete

W OnpepeneHne Ha HaCoOKM 3a WHTPAONEPaTUBHO AelicTBUE

Beeku naument Tpabea na 6bae HaNbAHO MHGOPMUPAH 3a CBONCTBATa Ha KNUNCOBETE 33 aHEBPU3MM 1 XMPYp-
rmyeckara npouepypa.

Etnketn

Bcaka onakoBka Ha knamna CbAbpPXKa AONBIHUTENHW €TUKETU C HOMEPA Ha apTUKyna U UHAUBUAYANHNA CEpPUEH
HOMep Ha knamnara. 3a a Ce OMpPOCTU MO-KLCHOTO PEHTTEHOBO U3CNeABaHE, AOCKETO Ha nauueHTa (3a 6onHu-
yara) v KapTata Ha nauneHTa (3a nauvenTa) Tpabsa fa GbaaT CHABAEHM C Te3M eTUKETU.

MacnopT Ha nauueHTa

B KapTarta Ha nayueHTa Moxe [la C€ HaHece BaxHa de}opmaumﬂ 3a UMNNIAHTUPaHaTa Knamna 3a aHespusma n
onepauuara. 3a Aa Ce ynecHW NocTonepaTuBHOTO PEHTIEHOBO U3CNE€ABAHE, BCEKMU NALNEHT Tpnésa Aa nony4un
KapTa Ha nauueHTa.

Kaprata Ha nauvmenTa Moxe na 6bae nopbyaHa otaenHo ot Aesculap.

MpoaykT

/\ BHUIMAHME

Mospeaa Ha knunca nopaam Henp p 4 Orp: Ha dby TTa U np Ha
cunata Ha 3aTBapaHe!

> I/Iaaax(n,aﬁre K/IUMNCOBETE CaMO 32 NPUNIOXKEHUE OT CTEpUNIHaTa ONakoBKa UnNuU OT MACTOTO 3a CbXpa-
HEHuMe.

Caansiite u nocrasaiite Knamnu camo c Aesculap WMNKK 3a NOCTaBAHE Ha KNaMNy 3a aHEBPU3IMU.
Hukora He MaHunynupaiite Knunca ¢ NPbLCTU.

He OTBEpRﬁTE n BETBapﬁﬁTE MHOroOKpaTHO Knamnara.

Knuncose, KouTo noka3sat NnpomeHu unu cneam ot nospeaa ( H nor Ha
OTBOPEHATa 4acT, OrbHaTU 4aCTu UNU NpomMAHa Ha usem).

vvyvyy

Ykazaune

AES(‘lllﬂp npenopv4Ysa NOCTOAHHUTE KIAMIMX 30 QHEBPU3MU [0 CE NPEJOCTABAT B HEOTBOPEHATA CU CTEPU/IHA ONa-

KOBKQ 3a onepayuAta, 3a 4a ce nsbernar nospeav no KNamruTe 3a QHeBPU3MK, 4a CE rapaHTApa TAXHATa (fl}/HK—

UMOHA/THOCT M A4a C€ NOAABPXA NMPABUIHATA CUIA HA 3ATBAPAHE.

» 13Banete knunca oT iBONHATa CTePUIHA ONAKOBKA MMM ro MOCTABETE B CUCTEMA 33 CbXPaHEeHMe.

» [lpean BcAka ynotpe6a nposepsBaiiTe NPOAYKTa: 3@ pasxnabeHu, OrbHaTH, CYyNeHu, HanyKaHu, U3HOCeHU
Wnu OTHYNEHN 4acTu.

» He u3nonssaiite npoaykTa, ako e nospeneH Unu fedekrex. HesabasHo otaenere NospeneHNTe NPOAYKTA.

» BhumarenHo xBaHeTe v M3BafeTe KMMCa C KNelWwy 3a KNuncose 3a aHespuamu Aesculap, suxre dur. 2. Mo
TO31 HAYMH Ce YBEPETE, Ye KIMNCT HE € NOCTABeH Taka, KakTo e rokasaHo Ha Gur. 3/4/5 u cnassaiite cne-
HUTE TOYKM:

- Knunc moxe na ce 3non3sa camo C Knelum 3a NOCTaBAHE UMM B3EMaHe C NOAXOAALLN 33 LienTa pa3mepu
(MWHY unn cTanpapTHY).

- TuTaHoBY KNMNCOBE MOraT Aa Ce M3MON3BAT CaMO C KIeLLy 3a NocTaBaHe Aesculap 3a TUTAHOBM Knuncose
3a aHeBpU3MM.

- He u3nonssaiite kneun 3a nocTaBAHe UNM B3EMaHe Ha ipYrv NPOU3BOAUTENN.

» [locrasete knamnara v ce yBeperTe, e € JOCTUTHaTa OKNY3UATA Ha aHeBpU3MaTa UK CbAa 1 4Ye Knamnara 3a
aHEBPU3MM € MPaBMNHO MOCTABEHA HA WMIAKATa Ha aHEeBPM3Mara v CeAy MTLTHO A0 KPbBOHOCHUA CbA MO
BPEME Ha 11 CNIel UMNNaHTUPaHETo.

» [lposepeTe NO3MLMATA HA KNUNCA W A& KOPUTUPaiiTe, ako € Heo6X0ANMO.

» Ako e Heo6X0ANMO, U3MON3BANTE AOMBAHUTENHY KNUMNCOBE.

besonacHocT 1 npepynpexaeHus

MoTpebuten

m 3a YCNEWHOTO NpunaraHe Ha NpoAyKTa Ce U3UCKBA MOAXOAALLO KITUHUYHO 06YHCHM€ W TEOPETUYHO KAKTO 1
NPaKTMYECKO YCBOABAHE HA BCUYKM HEDﬁXUﬂVIMM XUPYPrUYECKU TEXHUKU, BKIHOYUTENHO MPUNAraHeTo Ha
TO3W NPOAYKT,.

| Aesculap HE HOCK OTrOBOPHOCT 32 YCNOXHEHUA, NPUYUHEHN OT:
— HENpaBWIHO OMPEAENAHE Ha MOKa3aHUATa Unn |'|0ﬂ60p Ha UMNNaHTUTE
- HenpaBsWfHa XMPYpruyecka TexHuka
= HENnpaswunHo KOMﬁMHMpaHC Ha KOMMOHEHTUTE Ha UMNNaHTa, oco6eHo B KOM6MH3L[MH C KOMMOHEHTK OT

ApYru nponssoanuTenu

— NPEBMLABAHE HA rPaHULUTE Ha neyebHUA METOA MW HECMa3BaHe Ha OCHOBHUTE MEAMLUHCKN U3UCKBa-
HuA

| ﬂmpeﬁmenm € ANBXEH Aa nonyyun de}opmaumﬂ OT NPOU3BOAMUTENA, aKO € Hanuue HeACHa npeaonepa-
TUBHA CUTyaUUA OTHOCHO U3MON3BAHETO HA CbLOTBETHUTE UMNNAHTU.

MpoaykT
» He u3nonsgaiite MNOBPEAEHN KNUNcose.
> 3a Aa ce usberve YBpEXAaHE Ha KNUNCOBE 32 aHEBPU3MU
- BuHaru 6opaseTe ¢ pasymMHa NpeAnasnmMBoCT C KNUMNCOBE 33 aHEBPU3MMU.
- Hukora He OTBapﬂl;ITC KNUNCOBE 32 aHEBPU3MU C NPBCTU.
~  W36srsaitte pbuHa u/unu MexaHuyHa MaHUnynauma (Hanp. ¢ NPbLCTU UK UHCTPYMEHTU) Ha KIMNCOBE 33
aHeBpU3IMM.
» 3a A3 V3KMOYMTE Bb3MOXHOCTTA 3a rafniBaHnyHa peakuua, MMﬂﬂaHTaTMpalleE MNOCTOAHHUTE KNamnu 3a aHe-
BPU3MU OT pasnMyHN Matepuanu M/MHM NpOM3BOAMUTENM TaKa, Y€ Aa HE MOrar a ce JoKoCBarT.

MaumeHTu ¢ TMTAaHOBM KNamnu 3a aHeBpu3Mu morar aa 61:’13'[ n3cneaBanu Ha AMP npu
CNEeAHUTE YCNOBUA:

B CratuyHo marHutHo none Ao 3 Tesla

B MaKcumaneH NpocTpaHCTBEH rPaANEHT Ha MarHUTHOTO nosne ot 720 Gauss/cm

Knamnute morat aa ce 3atonnat makcumando ¢ 1,8 °C cneg 15 MMWHYTU HENPEKBLCHATO

CKaHWUpaHe NPy ropHUTE YCOBUA.

KayectoTo Ha AMP usobpaxenuata moxe Aa 6bae NOBAMAHO OT apTedhakTy B HEMO-
P Ao upaHata

Ykasanne

3a noseye uHgpopmauna otHocHo cremectumoctra ¢ AMP suxre TAO15333.

Ykasanne

[Mo-CunHu MarHUTHM NONETA UM YBENMYABAHE HA MONMETO HA M306PAXEHUETO MOXE [a JOBEAE 4O 3HAYUTENHO
YBENMYEHME HA TPELIKMTE NIPYU MO3ULIMOHNPAHE U APTEAKTA.

Aesculap He MOXe fia Noeme OTTOBOPHOCT 3a aHEBPU3MM, KOUTO ce 06paGoTBAT HENPABUNHO UM MO HAYWH,
KOIATO He € B CbOTBETCTBME C HACTOALLUTE UHCTPYKLIAN.

CrepunHocT, nouncTBaHe U fesnHgeKLmUa, CbXpaHeHue

/\ onacHocT

OnacHocT 3a nauuenTa!

Knamnure ca camo 3a enHoKpaTHa ynotpe6a.

> OTAEHETQ Knamnute, KOuUTo ca 6UNU B KOHTAKT € KPbB, TbKaHU MU TENECHU TEYHOCTU.

B KnuncoseTe ca onakoBaHM MHANBUAYANHO B MapKMPaHM 3aLUMTHN ONaKOBKM.

B KnuncoseTe ca pafnaLNOHHO CTePUNU3NpaHH.

» CbxpaHaBailTe KNUNCoBETe B OPUTMHANHATA ONAKOBKA W IM U3BaXAaliTe OT OPUTMHANHATA U 3alMTHa ona-

KOBKa HENocpe/CcTBeHO npeu ynorpeba.

lMposepnBaiite cpoka Ha rOAHOCT M LIENOCTTa Ha CTepUIHaTa ONakoBKa.

MoaroTeete KNUNCOBE, KOraTo CPOKBLT HA FOAHOCT MW NOBPE/EHaTa ONAKOBKa € NpeBuULLEHa, BUXTe Banuan-

paH npouec Ha 06pa6oTka.

> YsepeTe ce, Ye KNamnuTe He ca NOBPeAEHN.

M [ponyKTbT MOXe Aa Gbae NOYMCTBAH U CTepUNU3MpaH 4o 100 MbTH, NPY YCNOBUE Ye He € NOBPEAEH U He e
BNA3BA B KOHTAKT C KPbB, TbKaHW WM TeNecH! Te4HocTu. Beaka NoArotoska, HanxebpnAlla Tasu, € 0TroBop-
HOCT Ha noTpe6uTens.

M EKcnnoaTalMOHHUAT CPOK Ha NPOAYKTa ce OrpaHnyaBa OT NOBPEANTE, KakTo 1 OT 06paboTkata, CbxpaHe-
HWETO W TPaHCMOPTUPAHETO Ha NPOAYKTa.

M BuumatenHata BM3yanHa nposepka npeau ynotpe6a e Hali-Ao6PUAT HAYMH 33 WAEHTU(ULMPaHE Ha Npo-
LYKT, KOWTO Beye He (hyHKLWOHMpa.

vy

B BuonoruyHata CbBMECTUMOCT Ha MPOAYKTa MOXeE Aa 61:116 NOBJINAHA OT HATPYMBAHETO Ha OCTaTbuu OT
noyucteaeto. KoHTponupaxeTo Ha ToBa € 3aaaya Ha noTpebuTens.

Ykazaxue

Cnassaiite HALUOHANHNTE 30KOHOBM PA3MOPEABH, HALMOHANMHUTE U MEXAYHAPOAHMTE CTAHAAPTY 1 ANPEKTABY 1

COOCTBEHUTE C1 XUTMEHHW NPaBUIa 30 06paboTKa.

Ykazaxue

Mpu naumentn ¢ 6onectra Ha Kpoiiugena-Ako6 (BKA), comuenme 30 BKA uu BL3MOXHM BAPUAHTH OTHOCHO

06paboTBAHETO HA MPOAYKTUTE, CMIA3BAITE CLOTBETHUTE BANIMAHU HALMOHANHM PA3IOPEOM.

Ykazaxue

Tpabsa aa ce otbenexu, ye yenewHata 06paboTka Ha TOBA MEANLIMHCKO U3AEINE MOXE I CE OCUTYPYU CAMO CIEA
MPeaBapUTENHO BAMANPAHE HO METOAA Ha 06paboTka. OTrOBOPHOCTTA 30 TOBA Ce HOCH OT oneparopa/o6pabor-
Bawuma.

3a

Ykasanune

Jy € U3M0J13BAHA Y Ta XUMUA.

3a akTyanHa nHgopmayma 0THOCHO 06pa6OTKATA M CbBMECTUMOCTTA HA MATEPUAIIATE BUXKTE ChLLO U B EEKTDOH-
HuTE UHCTPYKUMY 3a ynoTpe6a B. Braun elFU Ha agpec eifu.bbraun.com
Banuanpanuat meToq Ha NAPHA CTEPUN3ALNA € NPUTIOXEH B CTEDUIHA KOHTEliHEPHa cuctema Aesculap.



BanupupaH npouec Ha o6paboTka

N\ MPEDYNPEXAEHVUE

OnacHocT 3a o6pa6oTkaTta NoOpaAyu KOHTAKT € KPbB, TbKaHW UMK TeNecHU TeyHocTu!

» Otaenere Knamnute, KOUTO Ca 6UNM B KOHTAKT C KPbB, ThbKaHU WU TENECHU TEYHOCTH.
» WU iTe HOBU p 3a [a NOCTaBUTE KnaMmnure.

» [IpbxTe CKnaaupaHuTe NPOAYKTU MOKPUTU UNY 3aKNHOYEHN.

/N\ BHUIMAHVE

H; cunarta Ha I Ha nopaau I I ¢ 7ax!

» 3a nouucTBaHe Ha KNamnuTe He U3NOM3BaiATE YETKa 33 MOYNCTBaHE.
» He otBapsiiTe knamnure.

PbuHO nouncTBane/nesnHdekums

A\ onAcHocT
OnacHocT 3a naumenra!l
» [ouncrsaiite npopyKTa camo MawMHHO!

MawuHHo nouucmaue/nesuud)ekuuﬁ C YNTpa3BYKOBO NpeABapuUTENIHO NOYUCT-
BaHe
Ykasanune

oynCcTBALLOTO U RE3NHGHEKLMOHHOTO YCTPOLICTBO TPAGBA N0 NPUHLUMI AQ GbAE M3NUTAHO 30 €YUKACHOCT (Harp.
u3nwaHeHune Ha EN 1SO 15883).

YkazaHune

M3non3saHoTo MoyYnCTBALLO M A€3MH(EKLUMPALLO yCTPOICTBO TpAGBA Aa ce 06C/YXBA M AA CE MPOBEPABA
PpeaoBHo.

MpengaputenHo noyncTBaHe C ynTpassyk

YntpassykoBo CT (cry-  >15 1 ne Dr. Weigert neodisher®
nouYncTBaHe neHo) SeptoClean*
Il MpomuBate CT (cry- 1 - nB -
NeHo)
nB: Mureitna Bona
CT: CraiiHa Temnepatypa

MouncTBawy nNpenapar ¢ Bb3AeHCTBUE aKTUBHO Cpelly NPUOHY (BUX TexHUuYeckaTa MHGpopMauma
Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Paza |
» [ouncrete npoaykTa 3a noHe 15 MuH. B GaHaTa 3a ynTpa3syKkoso nouncteae (yecrora 35 kHz). Yeepere ce,
e BCUYKM AOCTBIHI MOBLPXHOCTU Ca HAMOKPEHY 1 NPEAOTBPATETE aKYCTUYHOTO 3aCEHYBaHE.

Pasza ll
» HambnHo usmuiite/usnnakHete npoaykTa (BCUYKM AOCTBIHM MOBBLPXHOCTM) NOA TeYala BOAA.

MaluKMHHO anKanHo NoYucTBaHe n TepMUYHa AE3MH4)EKI.IMSI
Tun Ha ypepna: EnHokamepen nouncreai/pesvHdekumpaly ypes 6e3s yntpassyk

MNpensaputento npo- <25[77
MUBaHe

] Mouuncreaue 55/131 10 IMB Pa6oten pasteop Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 %*

i Heytpanusauua >10/50 1 IMB Pa6oteH pasteop Dr. Weigert
neodisher® Z 0,1 %

v MexauuHo npomuBane  >10/50 1 OMB -

\" MexauuHo npomuBase  >10/50 1 oaMB -

\/| Tepmopesuudekuua 90/194 5 aMB -

Vil Cywene - - - Cnopes nporpamara 3a noyuct-
BaL|OTO/Ae3MH(EKLMPALLOTO
ycTpoiicTBo™

nB: Mureiina Bona
OMB: HanbnHo o6esconeHa Boaa

MouncTBaw npenapar ¢ Bb3AEHCTBIE aKTUBHO CpeLly NPUOHU (BIXX TeXHM4ecKkata MH(opMaLmsa
Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

3a fa ce 0Kaxe YuCToTaTa, € U3N0N3BaHO CNEAHOTO YCTPOUCTBO 3@ NOYNCTBAHE 1 Ae3UHDeKLNA:
Miele 7836 CD

» [ocTaseTe knuncoseTe 3a aHeBpu3mu B Tasa FTO08R unu FTOO9R (npesotepataBa neTHa oT NPOMMBAHETO).
MocTasete MakcMyM 5 Knunca B OTAENEHME.
> Cnen MaWWHHOTO I'IONIVICTBaHE/IlEfiMH(‘bEKLlMﬁ BU3yanHo nNposepere BUANMUTE NOBBbPXHOCTU 3a OCTaTbLLN.

KoHTpon u usnuteane

» [lpoBepeTe BCeky OTAENEH KIUMC.

> OTA]CJ'ICTE KNUNCOBETE, KOUTO NOKa3BaT CNeAHUTE npusauun, n e ru W3non3gaiTe noseve:
- TpusHauu Ha nospena
- HenpasunHa nosuuuna Ha oTeopeHaTa yacT
—  OrbHaTM KOMMNOHEHTH
- PasueHTpoBaHe
- 3ambpcaBaHe

B pamkurte Ha 06pa6oTkaTa LBETOBOTO KOAMpaHe MOXe Aa u3bnenHee.

» Otaenete KNUNCOBETE 1 CMPETE M3MON3BAHETO UM, KOTaTo LIBETOBOTO KOAMPAHE BEYE HE MOXE Aa Ce Pasnos-
HaBa.

OnakoBka

» Coprupaiite npoaykTa B TaBa 3a knuncose 3a aHespuamu FTOO8R nunu FTO09R.

» OnakosaliTe N0 NOAXOAALL HA4MH KOWHNLMTE 3 NPOLIECA Ha CTEPUAM3ALMA B CTEPUIHA ONaKoBKa, OTroBa-
pawa Ha EN I1SO 11607-1 (Hanpumep B cTepuiHy KoHTelHepu Ha Aesculap).

> Ysepete ce, Ye OnmakoBkaTa NpefoTBPaTABA MOBTOPHO 3aMbPCABAHE Ha MPOAYKTA MO BPEME Ha CbXpaHe-
HueTo.

Crepunusauus

» Banuavpau metoa Ha cTepunusauna
- Merop Ha napHa cTepunu3auua Ypes npoLec Ha hpakLMOHNPaH BaKyym
- Tapen ctepunusatop cernacHo EN 285 1 Banuampan 8 chotsetctane ¢ EN ISO 17665
- Crepunusaums BbB pakLMOHNpaH Bakyym npu 134 °C, Bpeme Ha npecToii 18 MUH 3a AeaKTUBMPaHE Ha

npuoHute

> an €lHOBpPEMEHHA CTEPUNM3aLNA Ha HAKOJIKO NPOAYKTa B €MH NapeH CTepunusaTop: yBEpETC Ce, 4e Mak-
CMMasHO 0MyCTMOTO HAaTOBapBaHE Ha MapHUA CTEPUNM3ATOP CNOPEA CreunduKaLmTe Ha NPON3BOANUTENA
HE € HaJBUWeHO.

CbxpaHeHue

» CuxpaHsaBaliTe KNUNCOBETE B TAXHATa CTEPUIHA OMaKOBKa UMM TaBa 3a KNuncose 3a aHespusmu FTO08R unn
FTOO9R B 30Ha 6€3 Npax, XMUYECKN Napu U EKCTPEMAIHN ABUXEHNA Ha Bb3AyXa WX Ha TeMnepaTypara.

3a noseye uH(OpMaUMA OTHOCHO MOAXOAAWMNTE CPEACTBA 33 CbXpaHEHWe, NpenopbyaHy ot Aesculap, mMons,

cBbpxeTe ce ¢ Aesculap unu npoyetete 6poulypuTe 3a TUTAHOBM KNaMMM 3a aHEBPU3MM, KOUTO MOXETE 1a MOpb-

yate u ot Aesculap.

MN3xBbpnane

» [lpn M3XBLPNAHETO UNU PELIMKNNPAHETO HA NPOAYKTa, HETOBUTE KOMMOHEHTI W HEroBaTa ONaKoBKa, Cnas-
BaiiTe HaLWoOHanHUTe pasnopenou.

OnucaHue Ha npoaykTta

Knuncosete 3a aHeBpu3Mu ce npeanarar B CrieAHUA Matepuan:

W TuraHosa cnnas Ti6AI4V cbrnacHo ISO 5832-3

KnuncoseTe 3a aHeBpu3Mu ce npeanarar B 4Ba pasnuunu pasmepa (Muku v cranpapten). 3a noseye uHhop-
Mauua 1 3a a nopbyate 6poLYpPY 3a TUTAHOBM KNamMny 3a aHeBPU3MM, MONA, cBbpxeTe ce ¢ Aesculap.

3a fa ce pasrpaHuyaT pasMepbT W MPUIOKEHUETO, KIUMCOBETE 33 aHEBPM3MM Ca LBETOBO KOAMPAHM, KaKTo
cneasa.

Knuncose 3a aHespusmu Titan Muhn 3axsauwauya yact: Cpe6bpeH
MpyxuHa: Pososo
Cranpapthn 3axsauwatia yact: Cpebbpen

MpyxwuHa: CuHbO

Beekw Knunc 3a aHEBPU3MM MMA UHAMBMAYaINEH CEPUEH HOMEP.

Bcfika OMaKoBka Ha MOCTOAHHUTE KNaMNy 33 aHEBPU3MYU CbABPXKA AOMBAHUTENHU ETUKETU C HOMEPA Ha apTh-
Kyna v MHAVBMAYanHWA CEpUEH HOMEP Ha Knamnara.

Bcekn knunc 3a aHEBpU3MK € WUHAMBUAYaNHO OnakoBaH W paanaluMoHHO CTep f (11033 i 0
25 kGy).

Beekv OpurvHanHo OnakoBaH KIWMC 3a aHEBPU3MYM Ce Mpeanara B [BOIIHA CTEPUIIHA ONAKOBKA 33€[HO C
WHCTPYKUUM 32 ynoTpe6a N eTUKETU.

Cunara Ha 3aTBapAHe Ha BCEKWU KNUMC 38 aHEBPU3MU CE U3MEepBa MHAMBUAYANHO M CE NOCOYBA Ha OMaKOBKaTa.
Cvnata Ha 3aTAraHe ce u3mepsa npu 1/3 OT AbIXMHATA OT BbPXA HA 3aXBaljaluata ¥acT B TOYKaTa Ha
u3MepBaHe A B Cpefara Ha KOHTAKTHaTa MoBbPXHOCT. KNMMCOBETe 3a aHEBPU3MY OT TUTaH Ce M3MepBar npu
0TBOP Ha 3axBaluawara yact 1 mm, Buxre ur. 1.

Ykasanne

[MocToAHHMTE KNAMY, NOAXOAALM 30 UMIIQHTAPAHE, CO U3LANO CPEOPUCTY (TUTAHOBY KNIAMITM) 30 PA3TPAHMYA-
BQHE HA BPEMEHHUW K/IAMIN, KOMTO HE Ca MOAXOAALM 30 UMITIIAHTUPAHE.

B,ClOI'IBﬂHCHME, BPEMEHHUTE K/TNICOBE 30 AHEBPU3MU B TPOKCUMQJIHATA NPYXMHHA 30HA Morat 4a 6B,QGT MapKkn-
PAHY C IPBLCTEHOBUAHY YEPHU MAPKUPOBKY.

xKJ'ICLLlMTE 3a NoCTaBAHE 1 CHEMAHE Ha KNUMNCOBE 32 aHEBPU3MW Ca MapKupaHu ¢ pasmep (MMHM, unun CTaHJ:lapT)
1 MaTepuana Ha Knunca (tutaH, Phynox).

B nombHeHue, KnewuTe 3a NOCTaBAHE U CHEMaHE 3a TUTaHOBM KNWNCOBE 3a aHEBPU3MU MoraT Aa Gbaat use-
T0BO 0603HAYEHN CbC CLOTBETHUA PasMep Ha Kaunca.

3a noseue MH(‘bOpMaLlMﬂ OTHOCHO MOAXOAALWMNTE KNEWn 32 NOCTaBAHE N CHEMAHE, KaKTo U 3a 6pou.|ypm 3a Knn-
ncoBe 3a aHEBPU3MMU OT TUTaH, MONA, CBbPXETE Ce C Aesculap.
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AESCULAP®
Kalicr YASARGIL titanyum anevrizma klipsi

Aciklamalar

1 YASARGIL anevrizma klipsi, diiz bir klips 6rnegi

2 YASARGIL anevrizma Klipsi, dogru konumlandiriimig
3 YASARGIL anevrizma klipsi, yanlis konumlandinimis
4 YASARGIL anevrizma Klipi, yanlis yerlestirilmis

5 YASARGIL anevrizma klipi, yanlis yerlestirilmis

A Olciim noktasi

B Kuwvet

C Cene kismi uzunlugu

Genel uyarilar

W "Kalici Aesculap YASARGIL titanyum anevrizma klipsleri”, metnin devaminda "anevrizma klipsleri" ya da
"klips" olarak tanimlanmistir.

m Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamistir.

Kullanim amaci

Kalici anevrizma klipsleri serebral anevrizmalarin kalici olarak durdurulmasi igin 6ngoriilmistiir. Kalici anev-
rizma klipslerinin sadece bir kere kullanilmasi 6ngdriilmistiir.

Endikasyonlar
Serebral anevrizmalar

Mutlak kontraendikasyonlar

Kesintisiz anevrizma klipsleri, serebral anevrizmalarin kalici olarak durdurulmasi digindaki her tiirlii uygulama
igin kontrendikedir.

» implant malzemelere karsi bilinen yabanci cisim hassasiyeti durumlarinda kullanmayin.

Relatif kontraendikasyonlar

Bireysel ya da kombine edilmis asagidaki kosullar operasyon basarisinin gecikmeli iyilesmesine ya da tehlike
altina girmesine neden olabilir: Operasyonun basarisini engelleyebilecek tibbi veya cerrahi durumlar (6rn. esza-
manli hastalik).

Riskler, yan etkiler ve etkilesimler

Yasal bilgi zorunlulugu cergevesinde asagidaki olasi yan etkilere ve degisim etkilerine isaret edilir:

W Enfeksiyonlar

m Klips malzemelerine karsi duyarhlik

W Sinir yaralanmalarn

W Hematom veya kanama olasi sonucu ile Vaskiiler lezyonlar

B Organ ve doku yaralanmalari

W Yara iyilesme komplikasyonlari ve baska tiirde cerrahi komplikasyonlar.

Anevrizma klipslerinin kullanimi asagidaki ciddi risklerle baglantilidir:

B Anevrizma klipsinin kaymasi ya da kiriimasi

W Cene parcalarinin kesilmesi

W Klip cenesinin anevrizma boynuna noktasal oturmasi veya tam olarak oturmamasi nedeniyle anevrizmanin
acilmasi

W Biiyiik anevrizmalarda damar kenari yakininda klip birakilmasi sonucu damar kesitinin daralmasi

W Serebrovaskiiler spazmlar ve ani 6liim

Diger istenmeyen (yan) etkiler, operasyon yarasinda enfeksiyonlar ve genel cerrahi komplikasyonlaridir.

Uygulama

Dokiimantasyon

Operator, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:

W Klipsin secimi ve ol¢iilendirmesi

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Her hasta anevrizma klipslerinin 6zellikleri ve operasyon yontemi hakkinda genis kapsamli bir sekilde bilgilen-
dirilmek zorundadir.

Etiketler

Her klips ambalaji, klipsin tiriin numarasinin ve bireysel seri numarasinin bulundugu ek etiketler icermektedir.
Daha sonraki radyolojik tetkiki kolaylastirmak icin hasta dosyasina (hastane icin) ve hasta ciizdanina (hasta
icin) bu etiketler yapistirimalidir.

Hasta ciizdani

Hasta ciizdanina, implante edilen anevrizma klipsi ve operasyon hakkinda énemli bilgiler kaydedilebilir. Posto-
peratif radyolojik tetkiki kolaylastirmak tizere her hastaya bir hasta ciizdani verilmelidir.

Hasta clizdani ayri olarak Aesculap siparis edilebilmektedir.

Uriin

/\ DIKKAT

Klipsin yanlis kullanim, islevselliklerin simirli olmasi ve kapatma giiciinde degisiklikler nedeniyle hasar
gormesi!

» Klipsi sadece uygulama icin steril ambalajdan ya da yataktan cikarin.

» Klipsi sadece anevrizma klipslerine yonelik Aesculap yerlestirme penseleri ile g¢ikarin ve uygulayin.

» Klipsi asla parmaklarinizla manipiile etmeyin.

» Klipsi tekrar tekrar acip kapatmayin.

» Uzerinde degisiklik veya hasar izleri bulunan klipsleri (6rn. yanlis cene pozisyonu, biikiilmiis parcalar
veya renk degisimi) ayirin.

Not

Aesculap, anevrizma klipslerinde hasarlari Gnlemek, fonksiyonel durumda olmalarini garantiye almak ve dogru

kapanma kuvvetini korumak iizere, kesintisiz anevrizma klipslerinin operasyon i¢in agilmamis steril ambalajinda

hazir bulundurulmasini tavsiye eder.

» Klipsi ¢ift steril ambalajdan cikarin ya da yataklama sisteminde hazirlayin.

» (Uriinii her kullanimdan Gnce su konularda kontrol ediniz: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kiril-
mis parcalar.

» Hasarli veya arizali oldugunda Griinii kullanmayin. Hasarli parcalari derhal ayirin.

» Klipsi, anevrizma klipsleri igin Aesculap yerlestirme pensiyle dikkatli bir sekilde tutup alin, bkz. Sekil 2. Bunu
yaparken klipsin Sekil 3/4/5 iginde gosterildigi gibi tutulmamasina ve asagidaki noktalara dikkat edin:
- Kilipler yalnizca uygun biiyiiklikte (mini veya standart) yerlestirme ve cikartma pensleriyle kullanilabilir.
- Titanyum klipsler sadece titanyum anevrizma klipslerine yénelik Aesculap yerlestirme ya da ¢ikarma

pensleri ile kullanilabilir.

- Baska dreticiye ait yerlestirme ya da ¢ikarma penseleri kullaniimamalidir.

» Klipsi aplike edin ve bu esnada anevrizmanin veya damarin tikanikligina erisildiginden ve anevrizma klip-
sinin implantasyon sirasinda ve sonrasinda kesinlikle anevrizma boynuna dogru bir sekilde yerlestirildigin-
den ve kan damarinin dogrudan yanina yerlestirildiginden emin olun.

» Klipsin konumunu kontrol edin ve gerektiginde diizeltin.

» Gerekirse baska klipsler kullanin.

Giivenlik ve uyari bilgileri

Kullanici

W Bu driiniin basarili bir sekilde kullaniimasi icin uygun klinik egitim ve bu driiniin kullanilmasi dahil tiim
gerekli ameliyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.

W Aesculap asagida belirtilenlerden kaynaklanan komplikasyonlar icin sorumlu degildir:
- Yanlis endikasyon konumu veya implant segimi
- Yanlis ameliyat teknigi
- implant bilesenlerinin yanlis kombinasyonu, dzellikle diger Ureticilerin bilesenleriyle yanlis kombinas-

yon

- Tedavi ydntemi sinirlarinin asiimasi ya da temel olusturucu tibbi nlemlerin dikkate alinmamasi

m ilgili implantlarin kullaniimasina dair acikliga kavusmamis ameliyat 6ncesi bir durum oldugunda kullanici,
bilgileri treticiden almakla ylikiimludiir.

Uriin
» Hasarli klipsleri kullanmayin.
» Anevrizma klipslerinin hasar gérmesini 6nlemek igin:
- Anevrizma klipslerini her zaman gerekli 6zenle kullanin.
- Anevrizma klipsini asla parmaklarinizla agmayin.
~  Anevrizma klipslerini manuel ve [ veya mekanik olarak manipiile etmekten (6r. parmaklar veya aletler
ile) kaginin.

» Galvanik reaksiyon ihtimalini ortadan kaldirmak icin farkli malzemelerden yapilmis ve/veya farkli iireticilere
ait kesintisiz anevrizma klipslerini, birbirleriyle kesinlikle temas edemeyecek sekilde implante edin.

Titanyum anevrizma klipsli | lara asagidaki kosullarda MRT yapilabilir:
‘ﬁ B 3 Tesla'ya kadar statik manyetik alan

B Manyetik alanin maksimum mekansal egimi 720 Gauss/cm

Klipler, yukarida belirtilen kosullar altinda 15 dakika siireli taramadan sonra en fazla
1.8 °C kadar isinabilir.

MR kayitlarinin kalitesi, implante kliplerin yakin gevr
olumsuz etkilenebilir.

ki yapay maddelerden

Not

MR uygunlugu ile ilgili daha fazla bilgi igin bkz. TAO15333.

Not

Daha siddetli manyetik alanlar ya da gériintii alaninin genisletilmesi, pozisyonlama hatalarinda ve artefakt-
larda belirgin bir artisa neden olabilir.

Yanlis ya da bu kullanim kilavuzuna uygun olmayan sekilde kullanilan anevrizma klipsleri icin Aesculap hicbir
sorumluluk alamaz.

Sterilite, temizlik ve dezenfeksiyon, depolama

A\TEHLIKE

Hasta riski!

Klipsler, sadece bir kez kullanim icin tasarlanmigtir!

» Kan, doku veya viicut sivilari ile temas etmis klipsleri ayirin.

| Klipsler etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

W Klipsler iin sterilizasyonu isleminden gegmistir.

» Klipsleri orijinal ambalajinda muhafaza edin ve ancak kullanimdan hemen 6nce orijinal ve koruyucu amba-

lajin icinden gikarin.

Son kullanma tarihini ve steril ambalajin saglamhgini kontrol edin.

Klipslerin son kullanma tarihi gectiyse ya da ambalajlari hasarliysa bunlari hazirlamayin, bkz. Validasyonu

yapilmig hazirlama yontemi.

» Klipslerin hasarli olmadigindan emin olun.

m Oriin, titizlikle kullanilip hasar gormemis ve kan, doku veya viicut sivilari ile temas etmemis ise 100 defaya
kadar temizlenip sterilize edilebilir. Bunun disindaki diger islemler uygulayicinin sorumlulugundadir.

m Uriiniin kullanim dmrii, hasar, ayrica iriiniin kullanimi, depolanmasi ve tasinmasina bagli olarak sinirlidir.

W itinali olarak gozle kontrol, kullanimdan dnce islevsel olmayan {riinii tespit etmenin en iyi olanagidir.

W Temizleyici kalintilarinin arindirilmamasiyla riiniin biyolojik toleransi olumsuz etkilenebilir. Bunu denet-
lemek uygulayicinin gorevidir.

Not

Sartlandirma igin ilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum igi hijyen kuralla-

rina mutlaka uyun.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease — CID) tasiyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tirevieri

bulunan hastalarda, driinlerin hazirlanmasi ile ilgili olarak yiiriirlikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate alin.

Not

Bu ti1bbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin triiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildi-

ginden emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tagir.

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.

vy

Validasyonu yapilmisg hazirlama yontemi

A\ UYARI

Kan, doku veya viicut sivilariyla temas nedeniyle yeniden kullanmanin tehlikeli durum olusturmasi!
» Kan, doku veya viicut sivilari ile temas etmis klipsleri ayirin.

» Klipslerin isleme al icin yeni eldivenler kull

» Yataklamalar iizeri ortiilii veya kapali muhafaza edin.

/\ DIKKAT

Yanlis kullanim nedeniyle klipsin kapatma giiciiniin bozulmasi
» Klipsin temizligi icin temizlik fircasi kullanmayin.

» Klipsi agmayin.

El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

ANTEHLIKE
Hasta igin risk!
» Uriinii sadece makine ile temizleyiniz!



Ultrasonik on temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon

Not

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi esas olarak test edilmis bir etkiye sahip olmalidir (6rn. 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*
] Durulama 0s 1 - T-W -
(soguk)
T-W: ieme suyu
0S: Oda sicakhg

* Prion deaktive edici temizleyici (bkz. Teknik Bilgi Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Evre |

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz frekansta) temizlenmesi gerekir. Bu islem
sirasinda tiim erisilebilir yiizeylerin isleme alindigindan ve gélge olusumunun énlenmesine dikkat ediniz.

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 <2577
] Temizlik 55/131 10 VE-W Dr.Weigert neodisher® SeptoClean
kullanilan ¢ozelti %1 *
n Natrlestirme >10/50 1 VE-W Dr. Weigert neodisher® Z kullanim
¢6zlimii %0.1
v Ara durulama >10/50 1 VE-W -
\ Ara durulama >10/50 1 VE-W -
\/| Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -
Vil Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi
icin program uyarinca*
T-W: ieme suyu
VE-W: Tam demineralize edilmis su

* Prion deaktive edici temizleyici (bkz. Teknik Bilgi Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
*Temizlenebilirligin ispati icin asagidaki temizlik ve dezenfeksiyon cihazlari kullanilmistir: Miele 7836 CD

» Kilipsleri 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 iizerinde artiklar olup olmadigini kon-
trol edin.

Kontrol ve test
» Her klipsi kontrol edin.
» Asagidaki 6zelliklere sahip klipsleri ayirin ve artik kullanmayin:
- Hasar belirtisi
- Yanli cene konumu
- Biikiilmiis bilesenler
- Yanlis hizalama
- Kirlilik
Hazirlama cergevesinde renk kodlamasi solabilir.
» Renk kodlamasi artik acikga goriiniir olmadiginda klipsleri ayirin ve artik kullanmayin.

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 paketleyin (6r. Aesculap steril kaplan).

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

Sterilizasyon
» Onayl sterilizasyon prosesi
- Béliimlere ayrilan vakum siireci ile buharli sterilizasyon
- EN 285 uyarinca buharli sterilizator ve EN I1SO 17665 uyarinca gegerli kilinmistir

- 134 °C sicakliktaki fraksiyonlu vakum yonteminde sterilizasyon, prion etkinlestirmesi icin 18 dak. bek-
leme siiresi

» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla iirlin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatoriiniin tretici
bilgilerine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

Muhafaza

» Klipsi tekli paketinde veya anevrizma klipsleri i¢in FTOO8R veya FTOO9R tepsisinde tozsuz, kimyasal buhar-
lardan uzak ve asiri hava veya isi degisimi olmayan bir yerde saklayin.

Aesculap tarafindan tavsiye edilen, uygun depolama yardimcilari hakkinda ayrintili bilgi icin liitfen Aesculap

ile baglanti kurun veya yine Aesculap lzerinden siparis edebileceginiz anevrizma klipsi prospektiislerini oku-

yun.

Atik bertarafi

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kural-
lara uyulmalidir.

Uriin aciklamasi

Anevrizma klipsleri asagidaki malzemelerle temin edilir:

M SO 5832-3 uyarinca titanyum alagimi Ti6AI4V

Anevrizma kipleri iki farkli biiyiiklikte (mini ve standart) mevcuttur. Ayrintili bilgi ve titanyum anevrizma klips-
lerinin prospektuslerini siparis etmek icin liitfen Aesculap ile baglanti kurun.

{i ve kullanim amacini ayirt etmek icin anevrizma klipsleri asagidaki renklerle isaretlenmistir.

Titan anevrizma klipsi Mini Cene parcasi: Glimiis
Yay: Pembe
Standart Cene parcasi: Glimiis
Yay: Mavi

Her anevrizma klipsinin ayri seri numarasi vardir.

Her kalici anevrizma klips ambalaji, klipsin irlin numarasinin ve bireysel seri numarasinin bulundugu ek eti-
ketler icermektedir.

Her anevrizma klipsi tek olarak paketlenmistir ve 1sinlama ile sterilize edilmistir (doz min. 25 kGy).

Her orijinal ambalajli anevrizma klipsi cifte steril ambalaj icerisinde kullanim kilavuzu ve etiketleriyle birlikte
sunulmaktadir.

Her anevnzma klibinin kapanma kuvveti ayri ayn olgiilmektedir ve ambalaj iizerinde belirtilmistir. Kapanma
, cene pargasinin ucunun uzunlugunun 1/3'inden, temas yiizeyinin ortasindaki 6lgiim noktasindan A
olctliir. Titanyum anevrizma klipsleri 1 mm'lik bir ¢ene girisinde dlgiiliir, bkz. Sekil 1.

Not

Kesintisiz, implantasyon i¢in uygun klipsleriimplantasyon i¢in uygun olmayan gegici klipslerden ayirt etmek icin
bunlar gri renkte bir ¢ene alanina sahiptir (titanyum klipsler).

ilave olarak proksimal yay alanindaki gecici anevrizma klipsleri halka seklindeki, siyah isaretlerle isaretlenmis
olabilir.

Anevrizma klipsleri icin takma ve ¢ikarma pensleri, 6lciiye (mini veya standart) ve klips malzemesine (titanyum,
Phynox) gére isaretlenmistir.
Buna ek olarak titanyum anevrizma klipslerinin yerlestirme ve ¢ikarma pensleri ilgili klips boylarina gére renk
koduyla isaretlenmis olabilir.
Uygun takma ve cikarma pensleriyle ilgili ayrintili bilgiler ve anevrizma klipslerinin prospektiisleri icin liitfen
Aesculap ile baglanti kurun.
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AESCULAP®
Movipa KAt avevpuopdtwv amod titavio YASARGIL

Ynopvnua

KA aveupuapdtwyv YASARGIL, mapddetypa igov kAt
KAt aveupuapdtwv YASARGIL, owatd tomoBetnpévo
KAt aveupuapdtwv YASARGIL, AdBog tomoBetnuévo
KAt avevpuapdtwv YASARGIL, AdBog tomtoBetnpévo
KA avevpuapdtwv YASARGIL, AdBog tomtoBetnpévo
Inpeio pétpnong

loxug

Mrkog THApATOG Sorykavwy

OCE> O A WN =

levikég uttodeitelg

B Ta «povipa kAT avevpuaudtwy amd titdvio Aesculap YASARGIL» Ba avagépoviat ato €€1G wg «kATt aveu-
PUOHATWVY 1} «KATDY.

B XT¢ mopodoeg 0dnyieg xpriang Sev TePtypAPovVTaL OL YEVIKOL KiVBUVOL MIaG XELPOUPYIKAG EMEUBATNG.

MpoBAemopevn xprian
OL HOVIHOL QYKTIPES AVEUPUTUATOG TIPOOPIZOVTAL VIO TN HOVILN ATO@PaEN TWV EYKEPAAK®V avEUPUTHATWY. Ot
HOVIHOL QyKTHPEG aVELPUAHOTOG TIPoopilovTal HOVO yLal pia Kat povadikn xpran.

Evéeigelc

Eykeqadika avevpiauata

AmoAuteg avrevdeigelg

Ot povipoL ayKTipeG aveupUOUATOG avTeVOEiKvUVTOL Yiot OAEG TIG EQAPHOYES €KTOC TNG MOVIUNG amo@pagng
EYKEQANKWV AVEUPUTUATWV.

» Mn xpnotpotoleite To TPoidV dTav UTIAPYEL YVwaTH evauadnaia oTa UAKA TOU EPPUTEDHATOC.

Tyetikég avrevdeigelg

Ot ak6Aoubeg ouvBrkeg, pepovwpéva f ouvduAaTIKE, UTtopolV va eTipépouy kaBuatepnpévn iaan 1 dlako-
Bevan g emTuyiog TG XELPOUPYIKAG EMEPPATNG: lATPIKEG 1 XELPOUPYIKEG KATAOTATELS (TY. GUVWOONPOTNTES)
TIou Bat PToPOUTAY VOl EUTTOSITOUY TNV ETHTUXIN TNG XELPOUPYIKNG EMEUPBaTNG.

Kivduvol, avemiBOpnteg evépyeleg kat aAnAemidpaaeig
270 TMA{O10 TNG €K TOU VOLOU UTIOXPEWONG TIOPOXNG TIANPOPOPLLY, AVaPEPOVTAL OL aKOAOUBEG THBAVES aveTTL-
B0pnTeg evépyeleg kat aAAnAemudpdaeig:
B Nopwgelg
EvaigBnaia ata uAikd tou KA
Tpaupatiapoi Twv Veopwv
Tpaupatiapoi Twv ayyeiwv pe Bavo emakorouBo TNV EUEAVION AUATWHATWY i alpoppayiag
Tpaupatiapoi 0pyavwy Kat ATV laTwV
Alatapoy€g aTny eMOOAWON TPAVHATKY, KABWE KAl XEIPOUPYIKES eTITTAOKES GANOL €idoug.
XPNon KM aveupuopdtwy oxetiletal pe Toug akdAouBoug goBapolc Kvduvoug:
OAigbnan 1 Bpaban Tou aykTpa aveuplopaTOg
®Bopd Tou emiaTopiou
PA&n tou aveuplouatog Adyw TUNHATIKAG, QVETOPKOUG TOTIOBETNANG TOU ETOTOMIOU TOU KAUT TOV auXéva
TOU AVELPUTPATOG
Meiwon g Stapétpou Tou ayyeiou Adyw TomoBétnang tou kA kovtd ato xeihog Tou ayyeiou ae mepimTwan
TI0U TO avedpuopa eivat peydho
B Eykepaloayyetokoi amaapoi kat awpvidiog Bavarog
AMec aveBOpnTeg avTIdpaaeg eivat nf pOALVAN TNG XELPOUPYIKNAG TANYNG KA YEVIKEG XEIPOUPYIKES ETUTTAOKEG.

EE N TEEEEDNR

Xprian

Tekunpinan

0 Xelpoupyog ouvtaaael évav TIPOEYXEIPNTIKG axedlaopd Tou kaBopilet Kat Tekunplwvel kKatdAnAa T akd-
Aouba:

B Emdoyr kot Staataatohdynan twy KM

B KoBoplopdg Twv SLEYXEPNTIKGV GNPEinV avapopas

KéBe aabevrig mpémet va evnpepwvetal TAPWE yiot TIG 1BIOTNTEG TV KAUT QVEUPUTHATWV Kal TN XELPOUPYIKA
emépfoan.

Etikéteg

KaBe guakevaaia kATt TTepLéxel TIPOTHETEG ETIKETEG UE TOV aptBPO €idoUG Kat Tov aplBUO aelpdg Tou KaBe KA.
la v amhomoinan g pehovtikig padlohoyikrig e€étaang ogeilouv atov @akelo Tou aabevri (yla To vogo-
Kopeio) ka atnv kdpta Tou agBevi (yia tov agbevr) va TomoBenBoUV QUTEG TIG ETIKETEG.

Kdpta tautdtntag agbevoig

Emavw otnv kdpta tou agbevr) umopolv va anpelwbolyv anUAVTIKEG TIANPOPOPIES YL TOV EUPUTEVHEVO

ayKTipa aveuplEPOTOG Kat yiat TV yxeiptan. Ma tnv SleukdAuvan Tng PETEYXELPNTIKAG padlohoyikng eEETaang

KkaBe aabevr) opeilet va AdBet pua kapta agbevr.

H kapta agBevr pmopei va apayyedei Eexwptatd atnv Aesculap.

Mpoiov

/A NPOSOXH

BAGBN ot KAt AOyw £0QAAPEVOL XELPLOROD, TIEPLOPLTHOD TNG AELTOUPYIKOTNTAG KAt aAAayrG TG SOva-

unG abo@iEng!

> AQUUPECTE T KA OTIO TNV ATIOCTEPWHEV GUOKELOTIA 1) ATIO TO onpeio amobrikevong povo otav
TipOKeLTaL va Ttpofeite ae e@apuoyr.

> AQapéoTe Kot EPApPOaTe KA povo pe katdAAnAeg AaBideg Aesculap ot omoieg poopilovrat yia tnv
£QAPHOYH KAUT QVEUPUOPATOV.

» Mnv xeipileate moté ta KA pe ta SaxTuAd oag.

» Mnv avoiyete kot KAeivete To KA eTavEAnppéva.

> Ofote eKTOG Xpriong KAt ta ooia epgavifouv arhayég i ixvn Inpag (.. ea@alpévn Béon yia to
£MOTOpIO, Auylopéva pépn i amoXpWHATIONS).

Ynodeién

H Aesculap guviatd va etoadovral, ot HOVIUOL QyKTIIPES QVEUPUOUQTOG TTNV KAELTTI TOUG QIOTTEIPWUEV

guaKevaaia yia v eyxeiptan, yia tny ano@uyrj {NUIWV aToug ayKTrpeg aveupuauarog, Ty eéaa@dian tne Aet-

TOUPYIKOTNTAG TOUG, TN StapiAagn tng taxvog kKAetaiparog.

» AQaupéate TO KAUT OO T SUTAY ATOGTEIPWHEVN TUTKEVOTIN 1] TIPOETOIUATTE TO O€ €val aUATNUA ot~
KEVONG.

» ENéyEre To Tpoidv Tpwv amé kabe xprion ya xahapd, Avylopéva, omaopéva, paylapéva, @Bapuéva i omo-
anagpéva pépn.

» Mnv XpnOLOTIOLEITE TO TIPOIOV €AV EVOL KATEGTPOPHEVO f ENATTWHATIKO. OEaTE AUETWG EKTOG XPRONG T
TPOIOVTa TToU €X0UV UTTOaTEL {NHLd.

» [Tidote kot apatp£ate TPOTEKTIKA To KMT pe T Aafida epappoyng kM aveupuapdtwy Aesculap, BA. Ew. 2.
BeBauwBeite 61t Sev Tudvete 1o KA pe Tov TpOTIO Trou Seixvouv ot Ewk. 3/4/5 kat ott AapBavete umodn ta
akolovba onpeia:

- Ta KA pmopolv va xpnatpototnBolv povo pe Aafideg e@appoyic kat apaipeans katdAAniou peyé-
Boug (pkpo 1 Baaikd péyedog).

- Ta kMt o6 Ttévio pmopolv va ypnatpomonBolyv povo pe Aapideg eappoyng i agpaipeang Aesculap
TIOU TIPOOPIJOVTAL EISIKA YLa KMTT AVEUPUTHATKV OO TITAVLO.

- Amoayopevetat va ypnatpomoteite Aafideg eQappoyng Kot aQoipeans TpITwV KATATKEVATTROV.

» Egappoate 1o KA, Slag@ahiovtag 0Tt emituyyavetat ano@pogn Tou aveuplapaTog I TOU ayyEiou Kot 6Tt
KATA T SLAPKELD TNG EPPUTEVANG KL HETA aTtd AT, TO KA aveupuapatog edpddetal aTabepd mdvw atov
AUXEVa TOU AVEUPUTATOG KO TQIXTA OTO AULHOPOPO ayyeio.

» EAéyEte ) Béan Tou KA Kay, av Ypetaatei, Slopbrate Tv.

» Edv eivat amapaitnto, xpnatpototiate Tpoadeta KA.

Ymnobei&elg ao@dalelog kat Tpoeldomolnaelg
Xprigtng

W [poiméBean yio v emtuxr xprion autol Tou Tpoidvrog amoteAei n katdAANAN KAwIKN KatdpTian, Kabwg
Kat N BewPNTIKA Kot TIPAKTIKY ERTIESWAN OAWV TWV OTOPAITNTWY XEIPOUPYIKWV TEXVIKGY, CUTIEPAapUBavo-
HévNng TG EQAPHOYAG AUTOL TOU TTPOIOVTOC.

B H Aesculap Sev euBivetat yia emimAokég o o@eilovtat ge:

- €0@aAPEVO TTPOTBIOPLTPG EVEEIENG ) eTAOYH EUQUTELHATOG

—  €0QAAUEVN XELPOUPYIKN TEXVIKI

—  €0QAAUEVO GUVBUOTUO TUOTOTIKWY EUPUTEVHATOG, {WG OTAV TIPOKELTAL YIO GUVSUOTOHOG ME GUATOTIKA
HEPN TPITWV KATATKELATTOV

- umépPoaon Twv opiwv TG peBOdou Bepatteiag 1 PN TAPNON TV BATIKOV LATPIKGY TIPOPUAGEEWY

B 0 xprotng umoypeoltat va AapBavel TANPOQOpIES Ao TOV KATAOKEVATTY OE TIEPITITWAT QTOPOUG TIPOEY-
XEPNTIKAG KATATTAONG OGOV APOPA TN XPAON TWV OVTITTOL(WY EUPUTEVHATWV.

Npoiov

» Mnv xpnotpototeite KA TTou €xouv uttoaTel {npid.

» o v amo@uyr {NULWV 0TOUG ayKTHPES AVEUPUTUATOG:

- BeBawwBeite 611 XelpileaTe mAvTa Ta KMTT OVEUPUOHATWY e KATGAANAN Ttpogoxr).
- Mnv avoiyete TOTé Ta KMTT OVEVPUTHATWV e Ta SAXTUAG TOC.
—  ATo@UYETE TOV XELPOKIVNTO A/KaL UNXAVIKO XEWPLTUO (TLy. e SéyxTula fj Gpyava) Twv KAUT QveupUaUAT®V.

» [ va amokAetatel n TBavotnTa yaABavikig avtidpaong, Hoviua KM aveupuapaTwV amd SlagopeTikd
VAKG f/Ka Ao SLaPopeTIkolG KATATKEVATTES Bt TIPETIEL VO ELQPUTEDOVTAL PE TETOLOV TPOTIO, GTTE VAL PNV
umopoly va épBouv ae emapn petaglh Toug oe kapia mepimTwaon.

3 g . B
HAYVITIKIG ToHoypaplag umo mg S 1KeG:

Ot agBeveig pe KAUT QVEVPUOHATHV ATIO TITAVIO PTTopolV va uToPAnBolv ot e€étaan
& o

B Xrotko payvnuiko medio £wg 3 Tesla

B Méywot xwpikn S1aBadpon payvnrkod mediov 720 Gauss/cm

Ymo g mpoavagepBeioeg ouvbrikeg, Ta KA pmopolv va BeppavBoiv kata 1,8 °C to
TOAU pETA Ao 15 AemTd 0Gpwang.

H Todtnta twv AjPewy payvnTikig Topoypagiag propei va vtofaduiatei and
TEXVOUPYHHATA OE KOVTIVH QTOTTOON ATO TO EHPUTEVPEVO KA.

Yrédeién

la meplogdtepeg MANPOPOpIEG ayeTikd pe T auuPatéTNTA ATEKOVIONG HayvnTikou auvtoviapou (MR), BA.
TA015333.

Yrédeién

layupdtepa payvntika media fj Stebpuvan Tov omTIkoU TESIOU UTTOPOUV VA 08NYIja0UV T€ TNUAVTIK QUENaN TwV
TPaAUATWY TOTOBETNANG KAl TWV TEYVOUPYNUATWV.

Ze TEPIMTWON OKATAAANAOL XELPLOMOL 1 XEIPIOMOU TOU dev guvadel pe TG Tapolaeg odnyieg xprang, n
Aesculap dev avalapBavel kapio euBOVN yiat Tl KA aveUpUTPATWV.

Ytelpotnta, kabaplapdg, anoldpavaen Kat aroBrkevan

/\KINAYNOE

Kivuvog yia tov agbevi!

Ta kM ipoopiovtan yla piat Xprian pévo.

» KAt Ttou €xouv €pBet o€ eTaPN pE Qipa, 10TOVG ) CWPATIKA LYPE Bal TIPETEL VL aTtoppimTovTaL.

W Ta KAt gUOKELAZOVTAL HEHOVWUEVA OE TIPOOTATEUTIKEG GUOKEUATIEG HE KATAAANAN eTiapavaT.

B Ta KA amogTelpavovTal pe aktivoBolia.

» AmoBnkedeTe T KT 0TV apXIKT) GLUOKELAGIA KOt APQALPEITE TA ATTO TNV ALPXLKI} KL T(POTTOTEUTIKY) GUOKEU-

aoia povo apéawg Tpwv amod ™ xprRon.

EAéyEre TNV nuepopnvio AENG Kat TNV akepaudTNTA TNG ATOTTEIPWHEVNG GUOKELATIAG.

Ye TepinTwan mapEAeuang tg nuepopunviag AMENG i cuakevaaiog Tou xel uTtoatel {nuid, enegepyaateite

Ta KA, BA. Emikupwpévn Sladikaaia emavenegepyaaiog.

» BefawwBeite 6Tt Tor KAt Sev xouv uTtoaTel {npid.

B To mpoidv pmopei va kaBaplatel kot vo amoatelpwei péxpt kaw 100 QOPES ePOTOV XPNaIUOTIOLETAL PE TN
S€ovaa TIpoaoxr| Kal QOTov gival ABIKTO Kat Sev €xel £pBel ae PN pe aipa, LaTOUS fj TWHATIKA LYPA.
KaBe mepattépw emegepyaaia epmintel atnv euBovn Tou XprioT.

W H 8idpketa {wng Tou TipoiovTog Teplopidetat amd Tuxov npid, Kabmg kat amé Tov XEpLopo, TV amoBrikevan
KO TN HETAQOPE TOU TTPOIOVTOG.

B Evag TPOgEKTIKAG OTITIKAG ENEYXOG TIPWV QMO TN XPAaN €ival 0 KAAUTEPOG TPOTOG AVAYVWPLANG EVOG pNn
TIA€OV A£LTOUPYIKOU TTPOIOVTOG.

B H Brodoyikr} gupBatdTa Tou TIPOidVTOG UTtopei vat emtnpeaatel and ™ gugowpevon katahoimwy kabopi-
oTIKQV. H tapakootBnan autig g guagwpeuang amotehei evbOvn Tou XpraTh.

Yrédeién

ZUUUOPQPUWVETTE JUE TIG EBVIKES VOUIKES SlaTAEELS, e Ta eBVIKA kat SteBvr TpOTUTTA Kt KATEVBUVTIPLEG YPAUUES

Ka J1€ TOUG ETWTEPIKOUG KAVOVITHOUGS UYLEVIIG TTOU apopolV TNV emesepyaaia.

Yrédeién

Ze aabeveic ue vogo Creutzfeldt-Jakob (CID), umévota CID 1j mbavwv maparlaywv tnpeite ava@opikd pe v

eneepyaoia Twv TPOIGVTWY TOUG EKATTOTE (aXUOVTES EBVIKOUG KAVOVITHOUG.

Yrédeién

Oa mpénet va anpelwdel 6t n emruxric emeEepyaaia autol Tou LATPOTEXVOAOYIKOU TTPOTOVTOG UTTopEi va Staapa-

Matel pévo petd amé mponyoluevn emkipwan e dtadikaaiag emesepyaaiag. H evbovn yia autd faplvet tov

Xelptatii/mapaokevaatr.

Mo v emkopwan xpnatuomoibnke n avapepouevn xnueia.

vy

Ynodeién
Entikaipeg mAnpogopiec ayetikd ue tnv eme&epyaaia kat tn aupfardTnTa Twv VAWV umopouv emtiang va fpeboiv
ato B. Braun elFU, atn 6tedBuvan eifu.bbraun.com

H emkvpwpévn péBodog amoareipwang pe atud mpayuaromoujbnke ato giTTNUA TEPIEKTWY ATTOTTEIPWING
Aesculap.



Emkupwpévn dadikacia emavenegepyaaiog

/\NPOEIAONOIHEH

AwakOBevaon g Suvatdomrag enedepyaaiog Adyw eMAQAG PE aipa, WGTOUG ) CWHATIKG Lypd!

» KAt Ttou €xouv €pBet oe ema@n pe aipa, 10TOOG f CWPATIKA LYPE Ba TIPETEL Vo aTtoppiTtTovTat.
» XpnolpoToujaTe KvoUpLa YAVTIA YOl VO TILAOETE Ta KAUT.

» Awtnpeite T1g Okeg KAAVPPEVES ) KAELOTEG.

/A NPOSOXH
YmoBBaopog g Sivapng KAewaipartog twv KAt Adyw AavBaopévou Xeiplapoi!
» Mn xpnou ite Bolpraeg Kab: 0 yla va Ko TE Ta KA.

» Mnv avoiyete ta KA.
Xelpwvaktikog kabapiopdc/amordpavan

A\ KINAYNOE
Kivduvog yia tov agfevi!
» KaBapilete/amolupaivete o TIPOioV ammokAEITTIKG pnxavika!

Mnyavikog kaBaplopdg/amolipavan pe TpokatapkTiko kabaplopd pe vmeph-
Xoug
Yrédeién

H auakeurj kaBaptapol kat amoAUpavang TpETeL katapyriv va €xel SOKILATUEV amoTEAETUATKOTNTA (TLX. tka-
vomoinar tou mpotumou EN 1SO 15883).

Yrédeién
H xpnatomototuevn auakeurj kaBapiapol Kat amoAUHaVanNG TPETEL va GUVTNPELTaL Kot va EAEyXETal TOKTIKA.

MpokatapkTikog KaBaplopdg pe uTEPXOUG

®don  Bhpa (] Xp. Juyk. [Mowtnra  Xnun ovgia
[°C/°Fl  Demwa] [%]  vepod

| KaBaplopdg pe ume-  OA >15 1 n-N Dr. Weigert neodisher®
prixoug (kpoo) SeptoClean*
1] ‘EkmtAuan A 1 - n-N -
(kpuo)
MN: Néapo vepd
OA: Oeppokpagio dwpartiou

KaBapiotikd pe Spdon adpavormoinang Twv TpwTeivv prion (BA. TEXVIKA XOPOKTNPLOTIKG
Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

®aan |

» KabBopiate to Ttpoidv yia toudytatov 15 Aemttd ato Aoutpd uteprxwv (auyvétnta 35 kHz). BeBawwbeite ot
OAeG 0L TTPOTPATIUES ETIPAVELES ExOUV SlaPpayel kat OTL Sev UTIAPYOUV TIEPLOXES OTN «TKLAM TOU UTIEPHXOU.

Daan I
» Exm\vete TIAfPWG TO TIPOI6Y £0wTEPIKE Kot eEWTEPIKA (OAEG TIG TIPOTPATIPES ETLPAVELES) HE TPEXOUUEVO
vepo.

Mnxavikdg aAkaAikog kaBopiapdg kat Beppikn amoAdpavan
Tomog guakevrg: Zuakeur kaBaplapol/amoAdpavang povou BoAdpou xwpig utépnxo

®don  Bhpa (] Xp. Mowtnta  Xnuur ovaia
[°C/'Fl  Demd]  vepod
| Mpokatapktikn <2577 3 n-N -
ékmAuon
Il KaBaplopdg 55/131 10 NA-N Aéhupa epyaciag Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1%*
mn EZoudetépwan >10/50 1 NA-N Aléhupa xpriang Dr. Weigert
neodisher® Z 0,1 %
v Ev8idpeon ékmhuan >10/50 1 NA-N -
Vv Ev8iapeon ékmiuon >10/50 1 NA-N -
Vi Oeppikr amoAbpaven  90/194 5 NA-N -
Vi Tréyvopa - - - ZOHPWVO PE TO TIPOYPOHHN Yia
TN guokeur Kabaplapou kat aro-
Aopavang™
MN: Néapo vepd
NAN: MAnpwe apolatwpévo vepd

KaBapiotikd pe Spdon adpavormoinang Twv TpwTeivev prion (BA. TEXVIKA XOPOKTNPLOTIKA
Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

lNo v katadet§n tng kabaptdtnTag xpnatpomoridnkav ot akéAoubeg cuakevég Kabaptapuol Kot
amoAUpavang: Miele 7836 CD

» TomoBetrate T KA atov §ioko yla kAT aveupuapdtwy FTOO8R r FTOO9R (amoguyete emikoNOPeLg r ema-
@£¢ Tou epmodifouv v ékmAuan). Mnv tomobeteite Tavw amoé 5 kAT ae éva KOAwH.
» Metd tov unyaviké kaBoplopd/amordpavan eAEyETe OTITIKA TIG OPATEG ETPAVELEG YL KATANOLTIOL

‘EAeyxog kat Sokun
» EAéyEte kaBe kM EeywplaTd.
» Oéate ektOg Xpriang KAUT Tou epavifouv Ta akGAouBa XapaKTNELITIKA:
- Inpédia gnuidg
- Eogodpévn Béan emiatopiov
- Auylopéva egaptipata
- NdbBog mpooavatoMopog
- AkobBapaieg
210 mhaiagto tng emegepyaaiag, eivat TOAVO va EeBWPLATOLY TA XPOHATA TNG XPWHATIKAG KwSIKoToinang.
» Oéate ektOg XpioNG KAUTL pe 0oa@r XPWHOTIKA KwdikoToinan.

Yuokevaaia

» Tomobetriate T0 TPOIOV aTov dioko yla kKAt avevpuapdtwy FTO08R rj FTOO9R.

» Yuokeudate ta kaAdBia yla T Sadikaagia anooteipwong e KAaTAANAN ATOOTEIPWHEVN TUTKEVOTiO U~
pwva e to tpotumo EN ISO 11607-1 (rx. o€ amootelpwpévo mepiéktn Aesculap).

» BeBawwBeite OTL ) guokevaaia AMOTPETEL TNV ETAVAPOALVAN TOU TIPOIOVTOG KATA TN SLdpKELa TNG PONAENG.

Amoateipwan
» Emikupwpévn Sadikaoio amooteipwang
- Amoateipwan atpol pe kKhaopatkn pédodo kevold
- Amootelpwtig atpold oOppwva pe o Tipotuto EN 285 kat emikupwuévog oip@wva pe to Ttpotutto EN
1SO 17665
- Amoateipwan pe khagpatikr péBodo kevol atoug 134 °C, xpdvog Tapapovrg 18 Aemtd yla adpavoroi-
nong Twv TMPWIEV®Y prion
» Y& TEPImMIwan TauTOXPOvVNG AMOaTEIPWONG TIEPLOTOTEPWV TIPOIGVTWY aToV dlo amoaTelpwt atpol: Ala-
a@ahiote 0Tt Sev yivetal umépBoan NG PEYITTNG ETUTPEMOUEVNG POPTWONG TOU OTOCTEIPWTH ATHOU TUU-
PWVaL PE TIG TANPOPOPIES TOU KATATKEVOTTH.

AmoBrikevan

» ®uhadte Ta KMTT 0TV amOOTEIPWHEVN Tuakevaaia Toug A oe Sioko yla KM avevpuapdtwy FTOO8R 1
FTOO09R oe xwpo amoMaypévo amd akdvn, xnuikolg atpolg Kat akpaieg Stakupavoelg aépa f Beppokpa-
aiag.

l'a eplaadtepeg TANPOPOpIeg OXETIKA pe Ta katdMnAa Bonbrjpata armoBrikevang Tov GUVICT@VTAL a6 TV

Aesculap, emikowvwvriate pe v Aesculap 1} Staaate T QUAAGSIA yiat Ta KAUTT AVEUPUOUATWY QMO TITAVLO, Tal

omoia prmopeite emiong va mapayyeilete amd v Aesculap.

Anoppipn
» Katd tyv amdppupn A TNV avokOKAwaGn TOU TTPOIGVTOG, TWV GTOLXEWV TV TO ATTOTEAOLV | TNG TUTKELATTAG
TOUG TNpeite TIG £BVIKES SlaTdelq.

Mepypagn mpoiovrog
Ta kMt aveupuopdtwy eivat dtaBéatua ato akdAouBo LAKG:
m Kpdapa tiraviov Ti6AI4V gOupwva pe to mpdtuto 1SO 5832-3
Ta KA aveupuopdrwy eivat tabéaiua ae §0o Slapopetikd peyedn (uikpd kat Baoikd péyedog). Ma Tepload-
TEPEG TTANPOPOPIEG KAt yla TNV TrapayyeAio QUAAXBIWY Yo T KATT QvEVPUTUATWY amd Titavio, aneuBuvbeite
otnv Aesculap.
T va eivat eudLakpito 1o péyeBog Kat n e@appoyn, Ta KA QveupuopdTwy emanuaivovtatl pe Ty akdoudn
XPWHOTIKA KwdtkoToinan.

Ovopagia MéyeBog Xpwpatkr kwdwkotoinan

Ergtépio: Aonui
Ehatripio: Pol

K\ avevpuapdtwv Titan Mikpd péyebog

Emotopio: Aanui
Ehatipio: Mmhe

Baako péyedog

KaBe KAt aveupOopaTog TTapEXETaL HE VAV OTOMIKO ELPLOKD aplBO.

KaBe guakeuaaia Twv poOVIpWY ayKTpwV aveuplopaTog TEPLEXEL TIPOTBETES ETIKETES HE TOV KWHIKO TTPOIGVTOG
Kot Tov 1Slaitepo aptBpd aelpdc Tou aveuplopaTOC.

Kabe kMt aveupuopatog guakevadetal Eexwplatd kot amoatelpavetal pe oktvoBohia (§0an touhaxiatov
25 kGy).

KaBe yvrialo auokeuaapévo KA aveuplapaTog Tapadidetal ae pia SUTA amoaTelpwuévn cuakevaaio padi pe
0dnyieg Xpriang Kat ETIKETEG.

H S0vapn ouo@iEng kabe kMm aveuplopatog METpLETal Eexwplatd kat utodelkvoeTal oty guokevaaia. H
Sovapun o0o@ENG petpatat amd 1o 1/3 Tou urikoug amd To Gkpo Tou eTaTopiov uéxpt To anueio pétpnang A
aTn pPéan G EMPAvelag eMa@nG. To KMTT QVEUPUOUATWY OO TITAVIO HETPLOUVTOL OTIO €VOl AVOLYHO TOU ETIL-
atopiov 1 mm, BA. Ew. 1.

Yrédeién

Ta povipa kAum, mou eivat katdAAnAa yia epgitevan, Staxwpiovrat amd Ta mPoawpIva, ou dev eivat katdAAnia
yla eugitevan, amé éva turjpa tou ematouiou mou eivat Bappévo aanuévio (kA amé uravio).

EmmAéov, Ta mpoowpvd kAT aveupuaudtwy atnv eyyus meptoyri Tou eAatnpiov umopei va emanuaivovrat ue
SakTuAloEI i HavpeG aNUavaELS.

Ot haideg epappoyng kat apaipeans Twv KAIT aveupuapdtwy dlaxwpilovtat amd 1o péyedog (Uikpd 1 Pagiko
uéyedog) Kat 1o LAKG Twv KA (titévio, Phynox).

EmumAéov, ot AaBideg epappoyng kat apaipeans KM QVEUPUOHATWY QTG TITAVLO EiVOL XPWHATIKA KwdiKoTo-
Héveg avahoya pe To uéyebog Twv KA yia Ta oTroia Tpoopilovrat.

lNa eplogdtepeg TANpo@opieq oxeTIka pe TG katdMnAeg AaBideg epappoyrg kat apaipeang, kabwg kat yla
QUAGSLA OXETIKA PE TAL EVIGXUTIKA KAUT amd Titévio, ameuBuvBeite atnv Aesculap.
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FT597T RENBRER, HRAERL, kAME, 35mm, FEE, 3/8.1
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