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Aesculap”
Permanent YASARGIL aneurysm clips

Legend

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

YASARGIL aneurysm clip, incorrectly positioned

YASARGIL aneurysm clip, incorrectly positioned

YASARGIL aneurysm clip, incorrectly positioned

Test point

Force

Length of the jaw part
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Symbols on product and packages

STERILE E Sterilization using irradiation

Not for reuse in intended applications as defined by the manufacturer

Use by

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

General notes

W In the following text, "permanent Aesculap YASARGIL aneurysm clips" are referred to as "aneurysm clips" or
"clips."
B 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 aneu-
rysm 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 aneu-
rysms.
» 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 oper-
ation: Medical or surgical conditions (e.g. comorbidities) which could hinder the success of the operation.

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

gation:

W Infections

W Sensitization to the clip materials

® Nerve lesions

B Vascular injuries with the possible consequence of hematoma or bleeding

® Organ and other tissue injuries

B 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.

W Reduction in the width of the vessel due to the clip being positioned near the edge of the vessel in large aneu-
rysms

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

W 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

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).

CAUTION

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. Inmediately discard any damaged products.

» Carefully grip using the Aesculap applying forceps for aneurysm clips and remove, see Fig. 3. In doing so, ensure
that the clip is not gripped as shown in Fig. 4/5/6 and observe the following points:
- Clips must be used only with the appropriate size of applying or removing forceps (mini, standard, or long).
- Phynox clips must only be used with Aesculap applying forceps for Phynox aneurysm clips.
- Titanium clips must only be used with Aesculap applying or removing forceps for titanium aneurysm clips.
- Applying or removing forceps supplied by other manufacturers must not be used.

» Apply clip and ensure that occlusion of the aneurysm or vessel is achieved and that the aneurysm clip sits cor-
rectly 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

W Appropriate clinical training as well as a theoretical and practical command of all the required operating tech-
niques, including the use of this product, are prerequisites for the successful use of this product.

B 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 manufac-

turers

- 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 and Phynox aneurysm clips can undergo MRI examina-
& tions subject to the conditions listed below:

M Static magnetic field of up to 3 Tesla

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

The clips can warm up by a maximum of 2.2 °C after 15 minutes of continuous
scanning under the above conditions.

The quality of the MR images may be affected by artifacts in the immediate vicin-
ity 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 posi-
tioning errors and artifacts.

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

Sterility, cleaning and disinfection, storage

Risk to patients!

The clips are intended for single use only.

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

B The clips are packed in individually labelled protective packaging.

B The clips are gamma-sterilized.

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

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

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

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

B The product can be cleaned and sterilized up to 100 times if undamaged and used with proper care, 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.

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

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

Note

Adhere to national statutory regulations, national and international standards and directives, and local, clinical

hygiene instructions for reprocessing.

Note

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

national regulations concerning the reprocessing of products.



Note

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

Validated reprocessing procedure

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.

WARNING » Keep storage devices covered or closed.

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.

CAUTION

Manual cleaning/disinfection

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

DANGER

Mechanical cleaning/disinfection with ultrasonic pre-cleaning
Note

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

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

Pre-cleaning with ultrasound

Phase  Step T t Conc.  Water Chemicals
[°’C/°F]  [min] [%]  quality

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

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

Phase |
» 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

Phase  Step T t Water Chemicals
[°C/°F1  [min]  quality
| Pre-rinse <25/77 3 D-W -
] Cleaning 55/131 10 FD-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
application solution 1 %*
1 Neutralization >10/50 1 FD-W Dr. Weigert neodisher® Z stock solution
0.1 %
\" Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
\' Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
Vi Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
Vil Drying - - - In accordance with the program for the
cleaning and disinfecting machine™
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water

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

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

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

Packaging

» Sort the product in the tray for aneurysm clips FTOO8R or 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 con-

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

Disposal

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

Product description

The aneurysm clips are available in two different materials:

m Cobalt alloy (Phynox) according to 1SO 5832-7

W Titanium alloy Ti6Al4V according to ISO 5832-3

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

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

Designation Size Color-coded labelling
Phynox aneurysm clips Mini Silver
Standard
Long
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 individual
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 instructions for
use and labels.

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

Note

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

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

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

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

Legende

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

YASARGIL Aneurysmen-Clip, falsch positioniert

YASARGIL Aneurysmen-Clip, falsch positioniert

YASARGIL Aneurysmen-Clip, falsch positioniert

Messpunkt

Kraft

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

Nicht zur Wiederverwendung im Sinne des vom Hersteller festgelegten bestimmungs-
gemaBen Gebrauchs

Verwendbar bis

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Allgemeine Hinweise

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

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

Verwendungszweck

Die 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 Unterbindung
zerebraler Aneurysmen.

» Nicht verwenden bei bekannter Fremdkorperempfindlichkeit gegeniiber Implantatmaterialien.

Relative Kontraindikationen

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

Risiken, Neben- und Wechselwirkungen

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

M Infektionen

W Sensibilisierung gegeniiber den Clipmaterialien

B Nervenverletzungen

W GefiBverletzungen mit der méglichen Folge von Himatomen bzw. Blutungen

® Organ- und sonstige Gewebeverletzungen

B Wundheilungsstdrungen sowie chirurgische Komplikationen anderer Art.

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

W Verrutschen oder Bruch des Aneurysmen-Clips

W Verscheren der Maulteile

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

W Zerebrovaskuldre Spasmen und plotzlicher Tod

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

Anwendung

Dokumentation

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

W Festlegung intraoperativer Orientierungspunkte

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

Etiketten

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

Patientenausweis

Auf dem Patientenausweis konnen wichtige Informationen tber den implantierten Aneurysmen-Clip und die Opera-
tion vermerkt werden. Zur Erleichterung der postoperativen radiologischen Untersuchung muss jeder Patient einen
Patientenausweis erhalten.

Der Patientenausweis kann separat bei Aesculap bestellt werden.

Produkt

Beschadigung des Clips durch falsche Handhabung, Einschrénkung der Funktions-
fahigkeit und Veranderung der SchlieBkraft!
» Clips nur fiir die Applikation aus der Sterilverpackung bzw. aus der Lagerung

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

v

Hinweis

Aesculap empfiehlt, permanente Aneurysmen-Clips in ihrer ungedffneten Sterilverpackung fiir die Operation bereit-
zustellen, um Schiden an den Aneurysmen-Clips zu vermeiden, ihre Funktionstiichtigkeit zu gewdhrleisten 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. Beschadigte Produkte sofort aussortieren.

» Clip mit der Aesculap-Anlegezange fiir Aneurysmen-Clips vorsichtig fassen und entnehmen, siehe Abb. 3. Dabei
sicherstellen, dass der Clip nicht wie in Abb. 4/5/6 gefasst wird und folgende Punkte beachten:

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

- Phynox-Clips diirfen nur mit Aesculap-Anlegezangen fiir Phynox-Aneurysmen-Clips verwendet werden.

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

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

» Clip applizieren und dabei sicherstellen, dass die Okklusion des Aneurysmas oder GefaBes erreicht wird und dass
der Aneurysmen-Clip wihrend und nach der Implantation mit Sicherheit korrekt auf dem Aneurysmenhals 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 theoreti-
sche als auch praktische Beherrschung aller erforderlichen Operationstechniken, einschlieBlich der Anwendung
dieses Produkts, vorauszusetzen.
B Aesculap ist nicht verantwortlich fiir Komplikationen, verursacht durch:
- falsche Indikationsstellung oder Implantatauswahl
- falsche Operationstechnik
- falsche Kombination von Implantatkomponenten, insbesondere auch Kombination mit Komponenten anderer
Hersteller
- Uberschreitung der Grenzen der Behandlungsmethode oder Nichtbeachtung grundlegender medizinischer
Kautelen
W Der Anwender ist verpflichtet, Informationen beim Hersteller einzuholen, sofern eine unklare prioperative Situ-
ation 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 verschiede-
nen Materialien und/oder von verschiedenen Herstellern so implantieren, dass sie sich keinesfalls beriihren kén-
nen.

Patienten mit Titan und Phynox Aneurysmen-Clips konnen unter folgenden Bedin-
& gungen 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 2,2 °C
nach 15 Minuten andauernden Scannen erwarmen.

Die Qualitat der MR-Aufnahmen kann in unmittelbaren Umgebung des implan-
tierten Clips durch Artefakte beeintrachtigt sein.

Hinweis
Fiir weitere Informationen zur MR-Kompatibilitit, siehe TAO15333.

Hinweis

Stérkere magnetische Felder oder eine VergréBerung des Bildfelds knnen zu einer deutlichen ErhGhung von Positio-
nierungsfehlern und Artefakten fiihren.

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

Sterilitat, Reinigung und Desinfektion, Lagerung

Patientengefihrdung!

Die Clips sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

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

m Die Clips sind einzeln in gekennzeichneten Schutzverpackungen verpackt.

m Die Clips sind strahlensterilisiert.

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

» Verfallsdatum und Unversehrtheit der Sterilverpackung priifen.

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

» Sicherstellen, dass die Clips nicht beschadigt werden.

W Das Produkt kann - bei entsprechender Sorgfalt und sofern es unbeschadigt und nicht mit Blut, Gewebe oder
Kérperfliissigkeiten 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 Beschadigung, sowie Handhabung, Lagerung und Transport des
Produkts.

W Eine sorgféltige visuelle Prifung vor dem Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein nicht mehr funktionsfahiges
Produkt zu erkennen.

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



Hinweis

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die angegebene Chemie verwendet.

Hinweis

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

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

Gefahrdung der Aufbereitbarkeit durch Kontakt mit Blut, Gewebe oder Kdrper-

fliissigkeiten!

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

WARNUNG
» Zum Anreichen der Clips neue Handschuhe verwenden.
» Lagerungen abgedeckt oder verschlossen halten.
Beeintrachtigung der SchlieBkraft der Clips durch falsche Handhabung!
» Zur Reinigung der Clips keine Reinigungsbiirste verwenden.
» Clips nicht 6ffnen.
VORSICHT

Manuelle Reinigung/Desinfektion

Patientengefahrdung!
» Produkt ausschlieBlich maschinell reinigen!

GEFAHR

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit Ultraschall-Vorreinigung
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte Wirksamkeit besitzen (z. B. Erfiillung der
EN ISO 15883).

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

Vorreinigung mit Ultraschall

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

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

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

Phase |

» Produkt mindestens 15 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz 35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass
alle zugénglichen Oberflachen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

Phase Il

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

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

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

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

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

» Clips auf Tray fiir Aneurysmen-Clips FTOO8R oder FTOO9R legen (Spiilschatten vermeiden). Dabei maximal 5 Clips
in eine Mulde legen.
» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen auf Riickstédnde priifen.

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

Verpackung

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

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

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

Sterilisieren
» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
- Dampfsterilisator gemaB EN 285 und validiert gemaB EN ISO 17665
- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Haltezeit 18 min zur Prioneninaktivierung
» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maxi-
mal zuldssige Beladung des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht iiberschritten wird.

Lagerung

» Clips in ihrer sterilen Verpackung oder in einem Tray fiir Aneurysmen-Clips FTOO8R oder FTO09R in einem Bereich
lagern, der frei ist von Staub, chemischen Ddmpfen und extremen Luft- oder Temperaturbewegungen.

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

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

len kénnen.

Entsorgung

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

Produktbeschreibung

Die Aneurysmen-Clips sind in zwei verschiedenen Materialien erhaltlich:

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

W Titanlegierung Ti6AI4V gemaB 1SO 5832-3

Die Aneurysmen-Clips sind in drei verschiedenen GroBen erhéltlich (Mini, Standard und Long). Fiir weitere Informa-
tionen und zur Bestellung von Prospekten fiir Titan- und Phynox-Aneurysmen-Clips wenden Sie sich bitte an
Aesculap.

Zur Unterscheidung der GroBe und Anwendung sind die Aneurysmen-Clips folgendermaBen farblich gekennzeichnet.

Bezeichnung GroBe Farbliche Kennzeichnung
Phynox-Aneurysmen-Clips Mini Silber
Standard
Long
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 indi-
viduellen 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 Gebrauchsanwei-
sung und Etiketten ausgeliefert.

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

Hinweis

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

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

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

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

Légende

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

Clip d'anévrisme YASARGIL, mal positionné

Clip d'anévrisme YASARGIL, mal positionné

Clip d'anévrisme YASARGIL, mal positionné

Point de mesure

Force

Longueur des mors
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Symboles sur le produit et emballage

STERILE E Stérilisation aux rayons gamma

Non réutilisable au sens défini par le fabricant conformément aux prescriptions d'utili-
sation

A utiliser avant

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

Remarques générales

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

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

Champ d'application
Les clips d'anévrisme permanents sont destinés a la ligature permanente des anévrismes cérébraux. Les clips d'ané-
vrisme 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) susceptibles
d'empécher le succes de I'opération.

Risques, effets secondaires et interactions

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

Infections

Sensibilisation aux matériaux des clips

Lésions nerveuses

Lésions vasculaires et la possibilité d'hématomes ou de saignements

Lésions organiques et autres Iésions des tissus

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

e 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 incompléte des mors du clip sur le collet de I'anévrisme
Réduction de la section du vaisseau par la pose du clip prés de la paroi vasculaire dans le cas de gros anévrismes
Spasmes cérébrovasculaires et mort subite

Les autres effets (secondaires) indésirables sont les infections de la plaie opératoire et les complications chirurgicales
générales.

FEEEEERN

Application

Documentation

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

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

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

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 médi-
cale du patient doit étre remise a chaque patient.

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

Produit

Une manipulation incorrecte peut entrainer une détérioration du clip, en altérer
le bon fonctionnement et modifier la force de serrage!
» Ne retirer les clips de I'emballage stérile ou du rangement que pour I'implan-
ATTENTION i,
» 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.

v

Remarque

Aesculap recommande de préparer pour I'opération les clips d'anévrisme permanents dans leur emballage stérile 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 endom-
magés.
» Saisir et retirer avec précautions le clip avec la pince de pose Aesculap pour clips d'anévrisme, voir Fig. 3. Veiller
ce faisant & ne pas saisir le clip comme illustré a la Fig. 4/5/6 et respecter les points suivants:
- Les clips ne doivent étre utilisés qu'avec les pinces de pose et de retrait de taille correspondante (Mini, Stan-
dard ou Long).
- Les clips en Phynox ne doivent étre utilisés qu'avec les pinces de pose Aesculap pour clips d'anévrisme en
Phynox.
- Les clips au titane ne doivent étre utilisés qu'avec les pinces de pose et de retrait Aesculap pour clips d'ané-
vrisme au titane.
Les pinces de pose et de retrait d'autres fabricants ne doivent pas étre utilisées.
> Appllquer 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.
» \Veérifier 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 mai-
triser de maniere théorique et pratique I'ensemble des techniques opératoires nécessaires, y compris I'application
de ce produit.
W Aesculap n'est pas responsable 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 médicales
de base
W |lincombe a l'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 & ce qu'ils ne peuvent entrer en contact en aucun cas.

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

B Champ magnétique statique jusqu'a 3 Tesla

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

Dans les conditions décrites ci-dessus, les clips peuvent atteindre une température
maximale de 2,2 °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 consi-
dérable des erreurs de positionnement et des artefacts.

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

Stérilité, nettoyage et désinfection, stockage

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 cor-
DANGER porels.

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

B 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.

» \Veérifier la date limite d'utilisation et le caracteére 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.

B 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.

B 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 responsable
de surveiller cet aspect.



Remarque

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

Remarque

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

Remarque

On notera que la réussite du traitement stérile de ce produit médical ne peut étre garantie qu‘aprés validation préa-

lable du procédé de traitement stérile. La responsabilité en incombe & I'exploitant/au responsable du traitement sté-
rile.

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

Remarque

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

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

Procédé de traitement stérile validé

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 cor-

AVERTISSEMENT e
» Utiliser de nouveaux gants pour transmettre les clips.

» Maintenir les rangements recouverts ou fermés.

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.

ATTENTION

Nettoyage/décontamination manuels

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

DANGER

Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable aux ultrasons

Remarque

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

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

Nettoyage préalable aux ultrasons

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

| Nettoyage aux ultra- TA >15 1 EP Dr. Weigert neodisher®
sons (froid) SeptoClean*
Il Rincage TA 1 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

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

Phase |

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

Phase Il

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

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

Phase  Etape T t Qualité  Chimie
[°C/°F] [min] de I'eau
| Ringage préalable <25[77 3 EP -
] Nettoyage 55/131 10 EDém Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
Solution préte a I'emploi 1 %*
1 Neutralisation >10/50 1 EDém Solution préte a I'emploi 0,1 %
Dr. Weigert neodisher® Z
v Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
\ Ringage intermédiaire >10/50 1 EDém -
Vi Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
Vil Séchage - - - Selon le programme de 'appareil de net-
toyage et de désinfection™
EP: Eau potable
EDém: eau déminéralisée

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

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

» Poser les clips sur un plateau a clips pour anévrisme FTOO8R ou FTOO9R (éviter les zones sans contact avec la
solution). Poser au maximum 5 clips dans un creux.

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

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

Emballage

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

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

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

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

Stockage

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

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

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

également commander chez Aesculap.

Elimination

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

Description du produit

Les clips d"anévrisme existent en deux matériaux différents:

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

m Alliage au titane Ti6AI4V selon ISO 5832-3

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

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

Désignation Taille Marquage de couleur
Clips d"anévrisme en Phynox Mini Argent
Standard
Long
Clips d"anévrisme en Titan Mini Mors: Argent
Ressort: rose vif
Standard Mors: Argent

Ressort: bleu

Chaque 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.

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

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

Remarque

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

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

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

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

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

Leyenda

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

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

Punto de medicion

Fuerza

Longitud de la pieza boca

OCWP OO0 N WN =

Simbolos en el producto y envase

STERILE E Esterilizacion mediante radiacion

De acuerdo con el uso establecido por el fabricante, no reutilizar

Caduca el

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

Indicaciones generales

W Los "clips de aneurismas permanentes Aesculap YASARGIL se denominan “clips de aneurismas" o “clips” en lo
sucesivo.

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

Finalidad de uso

Los clips de 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 per-
manente 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 obstaculizar 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 interacciones:
Infecciones

Sensibilidad a los materiales del clip

Lesiones en los nervios

Lesiones en los vasos sanguineos que pueden provocar hematomas o hemorragias

Lesiones en los demas tejidos u drganos

Problemas de cicatrizacion, asi como complicaciones quirtrgicas 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 aneurisma
Reduccion del didmetro del vaso sanguineo debido a una retirada del clip cerca del borde del vaso en aneurismas
de gran tamafio

W Espasmos cerebrovasculares y muerte stbita

a infeccion de la herida quirirgica y otras complicaciones quirirgicas generales pueden constituir efectos (secun-
darios) adicionales no deseados.

S EEEEER

—

Aplicacion

Documentacion

El cirujano realizara una planificacion quirdrgica en la que se establecerd 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 radiolégico, 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 implantado
y de la intervencion quirdrgica realizada. Debe facilitarse un carnét a cada paciente para facilitar el examen radio-
l6gico postoperatorio.

El carnet del paciente puede solicitarse por separado a Aesculap.

Producto

Si el clip se maneja inadecuadamente resultara dafiado, se perjudicara su eficacia
y se modificara su fuerza de cierre.
» Extraer los clips del envase estéril o del almacenaje sélo para la aplicacion.
ATENCION » 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.

v

Nota

Aesculap recomienda tener a punto los clips de aneurismas permanentes que se utilizardn durante la intervencion qui-
rdrgica dentro de su envase estéril y sin abrir para evitar que se produzcan daiios en los clips de aneurismas, 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. 3. Ase-
gurarse de no asir el clip como en las Figs. 4/5/6 y tener en cuenta los siguientes puntos:

- Los clips deben utilizarse s6lo con pinzas de aplicacion y retirada del tamafio adecuado (mini, estandar o
largo).

- Phynox- Los clips deben utilizarse sélo con pinzas de aplicacion de Aesculap para clips de aneurismas Phynox.

- Los clips de titanio deben utilizarse s6lo con pinzas de aplicacion y retirada de Aesculap para clips de aneu-
rismas 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 des-
pués del a implantacion, el clip de aneurismas se aloje correctamente y de manera segura en el cuello del aneu-
risma 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 dominio
tanto tedrico como practico de todas las técnicas quirtrgicas necesarias, incluido el manejo de este producto.
W 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 combinacién con componentes 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 aneurismas.
» Para que no se produzca una reaccion galvanica, los clips de aneurismas de diferentes materiales o de distintos
fabricantes se deben implantar de manera que nunca se rocen entre si.

Los pacientes con clips de aneurismas de titanio y Phynox pueden someterse a
& resonancias magnéticas en las condiciones siguientes:

M 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 2,2 °C tras
15 minutos de escaneo.

La calidad de las imagenes de RM puede verse afectada por artefactos en las inme-
diaciones 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 numero 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 sequir las
instrucciones de este manual.

Esterilidad, limpieza y desinfeccion y almacenamiento

Peligro para el paciente.

Los clips estan indicados unicamente para un solo uso.

» Excluir aquellos clips que hayan entrado en contacto con sangre, tejidos o flui-
PELIGRO dos corporales.

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

B Los clips estan esterilizados por radiacion.

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

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

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

» Asegurarse de que los clips no se dafien.

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

W La duracion de la vida util del producto depende de eventuales dafios, su manipulacion, el almacenamiento y el
transporte.

B La mejor opcidn para detectar productos que ya no funcionan, es realizar un examen visual cuidadoso antes de
utilizarlos.

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



Nota

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

Nota

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

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario sélo podrd ser garantizada mediante una
validacion previa del proceso de tratamiento. La responsabilidad corresponde al usuario/preparador.
Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas indicadas.

Nota

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

Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirtirgico

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 flui-
dos corporales.

ADVERTENCIA
» Utilizar guantes nuevos para asir los clips.
» Mantener los soportes cubiertos o cerrados.
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.
ATENCION

Limpieza/desinfeccion manuales

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

PELIGRO

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado por ultrasonidos

Nota

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

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

Prelavado con ultrasonidos

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

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

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

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

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

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

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

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

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

** Para comprobar la capacidad de limpieza, se ha empleado el siguiente equipo de limpieza y 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 visi-
bles.

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

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

Envase

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

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

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

Esterilizacion
» Método de esterilizacion validado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun EN 285 y validado segtin EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 18 minutos para la inactivacion de priones
» Sise esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa
la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

Almacenamiento

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

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

en contacto cAesculap o lea los prospectos especiales para clips de aneurismas de titanio y Phynox que puede soli-

citar asimismo a Aesculap.

Eliminacion de residuos

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

Descripcion de producto

Los clips de aneurisma estan disponibles en dos materiales distintos:

M Aleacion de cobalto (Phynox) segun 1SO 5832-7

W aleacion de titanio Ti6AI4V segun SO 5832-3

Los clips de aneurismas estan disponibles en tres tamafios diferentes (mini, estandar y long). Dirijase a Aesculap para
obtener mas informacion o solicitar prospectos de los clips de anaeurismas de Phynox.

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

Descripcion Tamaro Identificacion cromatica
Clips de aneurismas de Phynox Mini Plata
Estandar
Largo:
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 articulo
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 instrucciones
de uso y las etiquetas.

La fuerza de cierre de cada clip de aneurisma 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 Phynox se miden con una apertura de boca de 0,5 mm, ver
Fig. 1. Los clips de aneurisma de titanio se miden con una apertura de boca de 1 mm, ver Fig. 2.

Nota

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

Ademds, los clips 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 anaeurismas estan identificadas segun tamafio (mini, estandar o
largo) y material del clip (titanio, Phynox).

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

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

Legenda

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

Clip da aneurisma YASARGIL, posizionata erroneamente

Clip da aneurisma YASARGIL, posizionata erroneamente
Punto di misura

Forza

Lunghezza della parte del morso

OCWP OO0 N WN =

Simboli del prodotto e imballo

STERILE E Sterilizzazione per radiazione

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso indicata dal produttore

Utilizzabile sino a

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

Avvertenze generali

W Nel proseguimento del presente testo le clip per aneurisma permanenti Aesculap YASARGIL verranno chiamate
semplicemente clip per aneurisma o clip.

B Nelle presenti istruzioni per I'uso non sono descritti i rischi generali propri di qualsiasi intervento chirurgico.

Destinazione d'uso

Le clip 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 aneu-
rismi 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 com-
promettere il successo dell'operazione: Condizioni mediche o chirurgiche (per es. comorbidita) che possono ostaco-
lare il successo dell'operazione.

Rischi, effetti collaterali e interazioni

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

Infezioni

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:

Scivolamento o rottura delle clip per aneurisma

Incroci delle parti del morso

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

W Spasmi cerebrovascolari e morte improvvisa

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

Impiego

Documentazione

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

W Scelta e dimensionamento delle clip

W Definizione dei punti di orientamento intraoperatori

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

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'ospe-
dale) 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
I'intervento. Per semplificare le indagini radiologiche postoperatorie il libretto deve essere consegnato ad ogni
paziente.

Il libretto del paziente puo essere ordinato separatamente ad Aesculap.

Prodotto

Danni, limitazioni dell'idoneita funzionale e modifiche della forza di chiusura della

clip possono essere causati da manipolazioni errate!

» Estrarre le clip dalla confezione sterile o dall'alloggiamento solo per procedere
all'applicazione.

ATTENZIONE

» 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 l'idoneita funzionale e da preservarne la forza di chiu-
sura 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, fessurate,
usurate o spezzate.
» Non utilizzare il prodotto se € danneggiato o difettoso. Scartare immediatamente i prodotti danneggiati.
» Afferrare cautamente ed estrarre la clip con la pinza per applicazione Aesculap per clip per aneurisma, vedere
Fig. 3. Assicurarsi che la clip non venga afferrata come mostrato nelle Fig. 4/5/6 e osservare i seguenti punti:
- Le clip devono essere utilizzate solo con pinze di applicazione/rimozione di dimensioni adatte (Mini, Standard
oppure Long).
- Le clip Phynox possono essere utilizzate solo con le pinze di applicazione Aesculap per clip per aneurisma
Phynox.

- Le clip in titanio possono essere utilizzate solo con pinze di applicazione/rimozione Aesculap per clip per
aneurisma in titanio.
- Non si devono utilizzare pinze di applicazione/rimozione di altri produttori.

» 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 perfettamente al vaso san-
quigno.

» 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 padronanza
pratica e teorica di tutte le tecniche operatorie richieste per I'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 pre-
operatoria 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 aneurisma.

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

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

B 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
2,2 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

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

Nota
Per ulteriori informazioni sulla compatibilita RM, vedere TAO15333.

Nota

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

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

Sterilita, pulizia e disinfezione, stoccaggio

Pericolo per il paziente!

Le clip sono concepite quali prodotti monouso.

» Scartare le clip che sono entrate in contatto con sangue, tessuti o fluidi cor-
PERICOLO porei.

B Le clip sono imballate singolarmente in confezioni protettive etichettate.

W Le clip sono sterilizzate a radiazioni.

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

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

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

» Accertarsi che le clip non vengano 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.

B La durata del prodotto ¢ limitata da danneggiamento, come pure manipolazione, stoccaggio e trasporto del pro-
dotto.

W Un accurato controllo visivo prima dell'utilizzo € la migliore opzione per riconoscere un prodotto non piu effi-
ciente.

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 assi-
curata soltanto previa validazione del processo di preparazione sterile. La responsabilita di cio ricade sul gestore/pre-
paratore.

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.

Procedimento di preparazione sterile validato

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 cor-

AWVERTENZA [
» Per porgere le clip usare guanti nuovi.

» Tenere gli alloggiamenti coperti o chiusi.

Modifiche della forza di chiusura delle clip p essere te da ipol
zioni errate!
» Per la pulizia delle clip non utilizzare una spazzola di pulizia.

» Non aprire le clip.

ATTENZIONE

Pulizia/disinfezione manuale

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

PERICOLO

Pulizia/Disinfezione automatica con pulizia preliminare ad ultrasuoni
Nota

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

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

Pulizia preliminare ad ultrasuoni

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

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

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

Fase |

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

Fase Il

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

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

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

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

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

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

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

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

Imballo

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

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

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

Sterilizzazione
» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma EN 285 e validata a norma EN ISO 17665
- Sterilizzazione mediante procedimento a vuoto frazionato a 134 °C, durata 18 min per l'inibizione della mol-
tiplicazione di prioni
» Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in una sterilizzatrice a vapore: accertarsi che non venga
superato il carico massimo ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

Conservazione

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

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

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

presso Aesculap.

Smaltimento

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

Descrizione del prodotto

Le clip da aneurisma sono disponibili in due materiali diversi:

B lega di cobalto (Phynox) a norma ISO 5832-7

W Lega di titanio Ti6AI4V a norma ISO 5832-3

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

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

Descrizione Dimensioni Contrassegno colorato
Clip da aneurisma Phynox Mini Argento
Standard
Long
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 riportano 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 da 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 Phynox sono misurate con un'apertura del morso di 0,5 mm,
vedere Fig. 1. Le clip da aneurisma in titanio sono misurate con un'apertura del morso di 1 mm, vedere Fig. 2.

Nota
Per distinguerle dalle clip temporanee non adatte per I'impianto, le clip permanenti adatte per I'impianto sono dotate
di una zona del morso colorata di argento (clip in titanio) oppure sono completamente di color argento (clip in Phynox).

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

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

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

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

Legenda

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

Clipe de aneurisma YASARGIL, em posicéo incorrecta

Clipe de aneurisma YASARGIL, em posicéo incorrecta

Clipe de aneurisma YASARGIL, em posicéo incorrecta

Ponto de medigdo

Forca

Comprimento da ponta
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Simbolos existentes no produto e embalagem

STERILE E Esterilizacéo por radiacdo

Nao destinado a reutilizagao de acordo com a finalidade especificada pelo fabricante

Validade

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

Informacdes gerais

® Doravante, os "clipes permanentes de aneurisma Aesculap YASARGIL" serdo designados de “clipes de aneurisma"
ou “clipes".

W Os riscos gerais associados a uma intervengéo cirdrgica ndo estdo descritos nestas instrugoes de utilizagao.

Aplicagdo
Os clipes permanentes de aneurisma destinam-se a ligadura permanente de aneurismas cerebrais. Os clipes perma-
nentes de aneurisma destinam-se apenas a utilizagao unica.

Indicacoes

Aneurismas cerebrais

Contraindicagoes absolutas

Os clipes permanentes de aneurisma estdo contraindicados para todas as aplicagdes que néo sejam a ligadura per-
manente de aneurismas cerebrais.

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

Contraindicagoes relativas

As seguintes condigdes, de forma individual ou associadas entre si, podem levar a uma recuperacdo mais lenta ou
colocar em risco o sucesso da cirurgia: estados clinicos ou cirurgicos (por ex. comorbidades), individuais ou associa-
dos, que possam impedir o sucesso da cirurgia.

Riscos, efeitos secundarios e interacdes
No ambito do dever legal e ético de informacao séo relatadas as seguintes possiveis contraindicagdes e efeitos
secundarios:
W Infecdes
Sensibilizacdo em relacdo aos materiais dos clipes
Lesdes nervosas
Lesoes vasculares com eventuais hematomas ou sangramentos
Lesoes nos 6rgaos e outras lesdes tecidulares
Perturbacdes de cicatrizacao, bem como complicacées cirdrgicas de outra natureza.
utilizagdo de clipes de aneurisma estd 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 forceps do clipe no colar do aneurisma
Redugédo do corte transversal dos vasos devido a depésito do clipe perto do rebordo dos vasos no caso de grandes
aneurismas.

B Espasmos cerebrovasculares e morte subita
Outras complicagdes (secundarias) indesejaveis incluem infecées da ferida da operacéo e complicagées cirirgicas
gerais.

EEE N >EEEER

Utilizacao

Documentacdo

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

W Determinagao dos pontos de orientacdo durante a operacdo

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

Etiquetas

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

Cartéo de doente

No cartéo do doente podem anotar-se informacées importantes sobre o clipe de aneurisma implantado e a operacao
realizada. Por forma a facilitar o exame radioldgico pés-operatério, € recomendavel que cada doente receba um car-
tao.

0 cartéo de doente pode ser encomendado separadamente a Aesculap.

Produto

Perigo de danificagdo do clipe devido a manipulagéo errada, limitagdo da funcio-
nalidade e alteracdo da forca de fechar!
» Retirar os clipes da embalagem esterilizada ou do armazenamento apenas no
CUIDADO momento da aplicacéo.
» Retirar e aplicar os clipes apenas com as pingas de aplicagdes da Aesculap para
clipes de aneurisma.
» Nunca tocar o clipe com os dedos.
Nao abrir e fechar repetidamente o clipe.
» Excluir clipes que apresentem alteragdes ou sinais de danos (por exemplo, uma
posigdo errada da boca, partes deformadas ou descoloragdes).

v

Nota

A Aesculap recomenda que os clipes permanentes de aneurisma sejam guardados na sua embalagem esterilizada
intacta até ao momento da operagdo, por forma a evitar danos nos clipes de aneurisma e a garantir o seu bom funcio-
namento e a forca 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 pegas soltas, deformadas, quebradas, fissuradas ou parti-
das.
» Nao usar o produto se este apresentar danos ou defeitos. Separar imediatamente os produtos danificados.
» Agarrar e remover cuidadosamente o clipe com a pinga de aplicagdo de clipes de aneurisma Aesculap, ver Fig. 3.
Durante o processo, garantir que o clipe ndo é agarrado conforme ilustrado nas Fig. 4/5/6:
- Osclipes s6 podem ser utilizados com pingas de aplicagdo e pingas de remogéo de tamanho adequado (mini,
standard ou long).
- Phynox-Os clipes s6 podem ser utilizados com pingas de aplicagdo Aesculappara clipes de aneurisma Phynox.
- Os clipes de titanio s6 podem ser utilizados com pingas de aplicagdo ou pingas de remogéo Aesculappara cli-
pes 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 oclusao do aneurisma ou vaso, e que, durante e apés 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 formagéo clinica adequada, bem como
o dominio tedrico e pratico de todas as técnicas cirtirgicas necessarias, incluindo a aplicacdo deste produto.

W Aesculap ndo se responsabiliza por complicacdes resultantes de:
- indicacdo ou escolha de implante inadequada
- téenica cirlrgica inadequada
- combinagdo errada entre os componentes do implante, especialmente uma combinagdo com componentes

de outros fabricantes

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

® O utilizador tem o dever de solicitar informacées ao fabricante se existir uma situacéo pré-operatoria pouco clara
relativamente a aplicacdo 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 manipulagdo manual efou mecénica (por exemplo, com os dedos ou instrumentos) do clipe de aneu-
risma.
» Por forma a excluir a possibilidade de uma reagéo galvanica, implantar os clipes permanentes de aneurisma de
diferentes materiais efou de diferentes fabricantes de forma a excluir qualquer contacto entre os mesmos.

Os pacientes com grampos (clipes) de titanio e Phynox 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 condigbes acima, os grampos (clipes) nio podem aquecer mais de 2,2 °C apés
um exame continuo de 15 minutos.

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

Nota
Para mais informagées relativamente @ compatibilidade RM, ver TAO15333.

Nota

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

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

Esterilidade, limpeza e desinfecdo, armazenamento

Risco para o doente!

Os clipes so se destinam a uma tnica utilizagao.

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

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

M Os clipes foram esterilizados por radiagao.

» Guardar os clipes na embalagem original, retirando-os da embalagem de proteccdo original apenas imediata-
mente antes da utilizagdo.

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

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

» Assegurar que os clipes ndo sdo danificados.

B Utilizado com a devida diligéncia e, desde que ndo apresente danos e tenha entrado em contacto com sangue,
tecido ou fluidos corporais, o produto pode ser limpo e esterilizado até 100 vezes. Qualquer outro reprocessa-
mento € da responsabilidade do utilizador.

B Avida util do produto ¢ limitada por danos, manuseamento, armazenamento e transporte do mesmo.

B A melhor forma de detetar um produto que ja nao esteja funcional antes de ser utilizado é uma inspecao visual
minuciosa.

W Aacumulagéo de residuos de produto de limpeza pode afetar a compatibilidade biolégica do produto. Cabe ao
utilizador monitorizar esta situagéo.



Nota

Observar as prescricoes legais nacionais, as normas e diretivas nacionais e internacionais, bem como as proprias nor-
mas 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 prescricdes 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 reprocessamento assumem
toda a responsabilidade por este processo.

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

Nota

Para informagées 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 esterilizagéo.
Método de reprocessamento validado

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

ATEN(;AO corporais.
» Para segurar os clipes, usar luvas novas.

» Manter o armazenamento tapado ou fechado.

Funcionamento indevido da forca de fecho do clipe devido a manuseamento incor-
recto!

» Para a limpeza do clipe, ndo utilizar qualquer escova de limpeza.
CUIDADO » Nao abrir os clipes.

Limpeza/desinfecgdo manual

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

PERIGO

Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia com ultrassons
Nota

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

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

Limpeza prévia com ultrassons

Fase  Passo T t Conc.  Quali- Caracteristicas quimicas
[°c/°F]  [min] [%] dade da
agua
| Limpeza por ultra-sons  TA >15 1 A-P Dr. Weigert neodisher®
(frio) SeptoClean*
Il Lavagem TA 1 - A-P -
(frio)
A-P: /-\gua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Produto de limpeza com acdo de inativacao de prides (ver Informacgdo Técnica Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

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

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

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

Fase Passo T t Quali- Caracteristicas quimicas
[°C/°F] [min] dade da
4gua
| Pré-lavagem <25[77 3 A-P -
] Limpeza 55/131 10 A-CD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean solu-

¢éo de uso corrente 1 %*

I} Neutralizagdo >10/50 1 A-CD Dr. Weigert neodisher® Z solugéo de uso
corrente 0,1 %
v Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
\' Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
Vi Desinfecgdo térmica 90/194 5 A-CD -
Vil Secagem - - - Conforme o programa para aparelho de
limpeza e desinfecdo™
A-P: /-\gua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada

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

» Pousar os clipes na bandeja para clipes de aneurisma FTOO8R ou FTO09R (evitar sombras de lavagem). Colocar,
no maximo, 5 clipes numa cavidade.

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

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

Embalagem

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

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

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

Esterilizar
» Processo de esterilizagao validado
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado
- Esterilizador a vapor conforme a EN 285 e validado conforme a EN ISO 17665
- Esterilizagdo no processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de ndo contaminagdo 18 min para a inativa-
¢éo de prides
» No caso de esterilizagdo simultanea de varios produtos num esterilizador a vapor: assegurar que a carga maxima
admissivel do esterilizador a vapor, definida pelo fabricante, ndo ¢ excedida.

Armazenamento

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

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

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

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

Descricao do produto

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

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

W liga de titanio Ti6AI4V segundo a ISO 5832-3

Os clipes de aneurisma estdo disponiveis em trés tamanhos diferentes (mini, standard e long). Para obter mais infor-
macdes e encomendar folhetos sobre os clipes de aneurisma de titanio e Phynox, consulte a Aesculap.

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

Designacéo Tamanho Marcagdo por cores
Clipes de aneurisma Phynox Mini Prata
Standard
Long
Clipes de aneurisma Titan Mini Mandibula: Prata
Mola: Cor-de-rosa
Standard Mandibula: Prata

Mola: Azul

Cada clipe de aneurisma possui um nimero de série individual.

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

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

A forca de fecho de cada clipe de aneurismas é dada individualmente e é anotada na embalagem. A forca de fecho
¢ medida em 1/3 do comprimento da ponta do forceps no ponto de medigdo A no centro da superficie de contacto.
Os clipes de aneurismas Phynox sdo medidos com pontas abertas de 0,5 mm, ver Fig. 1. Os clipes de aneurismas de
titdnio sdo medidos com pontas abertas de 1 mm, ver Fig. 2.

Nota

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

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

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

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

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

TA011251 2021-01 V6  Change No. AE0060341



Aesculap”
Permanente YASARGIL aneurysmaclips

Legenda

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

Yasargil aneurysmaclip, verkeerd gepositioneerd

Yasargil aneurysmaclip, verkeerd gepositioneerd

Yasargil aneurysmaclip, verkeerd gepositioneerd

Meetpunt

Kracht

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

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant bepaalde doelmatig gebruik

Te gebruiken tot

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

Algemene richtlijnen

W "Permanente Aesculap YASARGIL aneurysmaclips” worden in de onderstaande tekst “aneurysmaclips" of " clips"
genoemd.

B 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 perma-
nente 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 verminderd
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:

W Infecties

W Sensibilisatie voor de clipmaterialen

B Zenuwletsel

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

® Orgaan- en overig weefselletsel

B Verstoringen van de wondgenezing evenals andersoortige chirurgische complicaties.

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

Wegglijden of breuk van de aneurysmaclips

Vastklemmen van de bekdelen

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

Tot de overige complicaties/bijwerkingen behoren postoperatieve wondinfectie en algemene chirurgische complica-
ties.

Gebruik

Documentatie

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

W Bepaling van de intra-operatieve oriéntatiepunten

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

Patiéntenpas

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 ontvangen.

De patiéntenpas kan afzonderlijk worden besteld bij Aesculap.

Product

Beschadiging van de clips door verkeerde behandeling, beperking van zijn bruik-

baarheid en verandering van de sluitkracht!

» De clips mogen uitsluitend voor de applicatie uit de steriele verpakking respec-
tievelijk de houder worden genomen.

» De clips mogen uitsluitend met Aesculap-applicatietangen voor aneurysma-
clips 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 ver-
keerde bekstand, verbogen delen of verkleuringen) niet meer gebruiken.

VOORZICHTIG

v

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. 3.
Zorg er daarbij voor dat de clip niet zoals in Afb. 45/6 gepakt wordt en let op de volgende punten:
- Clips mogen uitsluitend met applicatie- respectievelijk verwijdertangen van de passende grootte (Mini,
Standard of Long) worden gebruikt.
- Phynox-clips mogen uitsluitend met Aesculap-applicatietangen voor Phynox-aneurysmaclips worden
gebruikt.
- Titanium clips mogen uitsluitend met Aesculap-applicatie- resp. verwijdertangen voor titanium aneurysma-
clips 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 prak-
tische beheersing van alle vereiste operatietechnieken, met inbegrip van de juiste handhaving van dit product,
een vereiste.

B Aesculap is niet verantwoordelijk voor complicaties veroorzaakt door:

- verkeerde indicatie of 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 basisvoor-
waarden

B 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 voor-

komen.

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

Pati€nten met titanium en Phynox-aneurysmaclips kunnen onder de volgende
& omstandigheden een MRI-scan ondergaan:

W Statisch magnetisch veld van maximaal 3 tesla

B Maximale ruimtelijke gradiént van het magneetveld van 720 Gauss/cm

De clips kunnen onder de bovenstaande omstandigheden na 15 minuten voortdu-
rend scannen maximaal 2,2 °C opwarmen.

De kwaliteit van de MRI-opnamen kan in de directe omgeving van de geimplan-
teerde 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 positio-
neringsfouten 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 voor de patiént!

De clips zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

» Clips, die in contact zijn geweest met bloed, weefsel of lichaamsvloeistoffen,
GEVAAR 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 beschermende
verpakking.

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

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

» 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 product te
herkennen.

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



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

Opmerking

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

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 gebruiker/het
reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

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

Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

Gevaar voor de preparatie door contact met bloed, weefsel of lichaamsvloeistof-

fen!

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

WAARSCHUWING
» Gebruik nieuwe handschoenen om de clips aan te reiken.
» Houd de houders afgedekt of gesloten.
Aantasting van de sluitkracht van de clips door verkeerd gebruik!
» Gebruik voor reiniging van de clips geen reinigingsborstel.
» Clips niet openen.
VOORZICHTIG

Handmatige reiniging/desinfectie

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

GEVAAR

Machinale reiniging/desinfectie met ultrasone voorreiniging
Opmerking

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

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

Voorreiniging met ultrasoon geluid

Fase || 'Stap T t Conc. Water-  Chemie
[°c/°F1  [min] [%] kwaliteit

| Ultrasone reiniging KT >15 1 D-W Dr. Weigert neodisher®
(koud) SeptoClean*
1] 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 oppervliakken bevochtigd worden en dat akoestische schaduwen worden vermeden.

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

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

Fase Stap T t Water- Chemie
[°C/°F] [min] kwali-
teit
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
Il Reiniging 55/131 10 DM-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean

Gebruiksoplossing 1 %*

L] Neutralisatie >10/50 1 DM-W Dr. Weigert neodisher® Z Toepassingsop-
lossing 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 reini-
gings- 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 opperviakken 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 vacuiimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie in een gefractioneerd vaculimprocedé bij 134 °C, verblijftijd 18 min voor deactivering van prionen
» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de stoomsterilisator: Let erop dat de maximale
belading van de stoomsterilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

Opslag

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

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

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

zijn bij Aesculap.

Verwijdering

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

Productomschrijving

De aneurysmaclips zijn verkrijgbaar in twee verschillende materialen:

B Kobaltlegering (Phynox) conform 1SO 5832-7

W Titaniumlegering Ti6AI4V conform ISO 5832-3

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

Benaming Maat Kleurcodering
Phynox-aneurysmaclips Mini Zilver
Standaard
Lang
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 individuele
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 gebruiksaanwijzing en
etiketten geleverd.

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

Opmerking

Permanente, voor de implantatie geschikte clips hebben ter onderscheid van niet voor de implantatie geschikte tijde-
lijke clips een zilverkleurig bekgebied (titanium-clips) of zijn geheel zilver gekleurd (Phynox-clips).

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

Applicatie- en verwijdertangen voor aneurysmaclips zijn op maat (Mini, Standard of Long) en clipmateriaal (tita-
nium, Phynox) gekenmerkt.

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

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

Billedforklaring

YASARGIL Phynox-aneurysmeclips, eksempel pa en lige clips
YASARGIL titan-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

OCWP OO0 N WN =

Symboler pa produktet og asken
STERILE E Sterilisering ved bestraling

Ikke til genanvendelse i henhold til hensigtsmaessig anvendelse, som fastsat af fabrikan-
ten

Kan anvendes indtil

OBS! Generelt advarselssymbol
OBS! Veer opmaerksom pa vedlagte dokumenter

Generelle henvisninger

W "Permanente Aesculap YASARGIL aneurysme-clips" betegnes som "aneurysme-clips"” eller "clips" i nedenstaende
tekst.

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

Anvendelsesformal

De permanente aneurysmeclips er beregnet til permanent underbinding af cerebrale aneurysmer. De permanente
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 fplgende betingelser, individuelt eller kombineret, kan fare til forsinket heling hhv. en risiko for, om operationen
udfares korrekt: Medicinske eller kirurgiske tilstande (f.eks. Comorbiditeter), er kan forhindre at operationen udfgres
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

Vaevsskader med mulighed for deraf fglgende haematomer hhv. bledninger

Organ- og lignende veevsskader

Sarhelingsforstyrrelser samt andre former for kirurgiske komplikationer.

Anvendelsen af aneurysmeclips er forbundet med fglgende alvorlige risici:

W Udskridning af eller brud pa aneurysmeclipsen

B Forskydning af gabdelene

B Ruptur af aneurysmen pa grund af punktvis, ufuldstaendig anleegning af clipsgabet pa aneurysmens hals
W Reduktion af veevstveersnittet ved indseettelse af clips i naerheden 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:
B Valg og dimensionering af clips

B 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 serienummer
pa clipsen. For at forenkle den senere radiologiske undersggelse bgr 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 operationen. For
at lette den postoperative radiologiske undersggelse skal hver patient modtage sit eget patientkort.

Patientkortet kan bestilles separat hos Aesculap.

Produkt

Beskadigelse af clipsen pa grund af forkert handtering, forringelse af funktions-
dygtigheden og aendring af lukkekraften!
» Clipsen mé kun tages ud af den sterile emballage hhv. af opbevaringen for

FORSIGTIG applikationen.
» Clips ma kun tages ud og applikeres med Aesculap-monteringsteaenger til
aneurysmeclips.
» Manipuler aldrig clipsen med fingrene.
Clipsen ma ikke abnes og lukkes gentagne gange.
» Clips, som viser tegn pa aendringer eller beskadigelser, (f.eks. en forkert stilling
af gabdelene, bgjede dele eller misfarvning), skal frasorteres.

v

Henvisning
Aesculap anbefaler at stille permanente aneurysmeclips til radighed for operationen i deres udbnede sterile embal-
lage, 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 i clipsen med Aesculap-monteringstang til aneurysmeclips og tag den ud, se Ill. 3. Serg for at
clipsen ikke gribes som i Ill. 4/5/6 og overhold de falgende punkter:
- Clips ma kun anvendes med monterings- hhv. afmonteringsteenger af en passende storrelse (Mini, Standard
eller Long).
- Phynox-clips ma kun anvendes med Aesculap-monteringsteenger til Phynox-aneurysmeclips.
- Titan-clips ma kun anvendes med Aesculap-monteringsteenger hhv. afmonteringsteenger til titan-aneurys-
meclips.
- Monterings- hhv. afmonteringsteenger fra andre producenter ma ikke anvendes.
» Appliker clipsen og serg for at na okklusionen pa aneurysmen eller vaevet og at aneurysmeclipsen sidder helt kor-
rekt pa aneurysmehalsen og teet til blodkarret under og efter implantationen.
» Kontrollér clipsens placering og korrigér den i givet fald.
» Indsaet eventuelt yderligere clips.

Sikkerheds- og advarselshenvisninger

Bruger

W En forudsaetning for at opna de bedste resultater ved brug af dette produkt er en passende klinisk uddannelse
samt teoretisk og praktisk beherskelse af alle nadvendige 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 producenter
- Overskridelse af behandlingsmetodens graenser eller tilsideseettelse af grundlaeggende, medicinske sikker-

hedsbestemmelser

W Brugeren er forpligtet til at indhente oplysninger fra producenten, hvis der foreligger en uklar preeoperativ situ-

ation hvad angar anvendelsen af de pageaeldende implantater.

Produkt
» Anvend ikke beskadigede clips.
» For at undga en beskadigelse af aneurysmeclipsene:
- Behandl altid aneurysmeclips med passende varsomhed.
- Abn aldrig aneurysmeclips med fingrene.
- Undgd manuel og/eller mekanisk manipulation (f.eks. med fingre eller instrumenter) af aneurysmeclipsene.
» For at forhindre muligheden for en galvanisk reaktion, skal permanente aneurysmeclips af forskellige materialer
og/eller fra forskellige producenter implanteres saledes, at de under ingen omstaendigheder kan bergre hinanden.

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

! Patienter med titan- og phynox-aneurismeclips kan undersgges med MR-scanning

Clipsene kan under ovennavnte forhold opvarmes til maks. 2,2 °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 fare til en betydelig foragelse af positioneringsfejl og
artefakter.

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

Sterilitet, rengering og desinfektion, opbevaring

Fare for patienten!

Clipsene er kun beregnet til engangsbrug.

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

Clipsene er emballeret enkeltvis i beskyttende emballager.

Clipsene er stralesteriliseret.

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

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 - rengeres og steriliseres op til 100 gange. Enhver yderligere forberedelse er

brugerens ansvar.

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

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

W Ophobning af rensningsmiddelrester kan pavirke produktets biologiske forenelighed. Det er brugerens opgave at

overvage dette.

EVVvVVYyVETDR

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

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



Henvisning

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

Valideret rensemetode

Fare for muligheden for at klarggre produktet pa grund af kontakt med blod, vaev

eller kropsvaesker!

» Clips, der har vaeret i kontakt med blod, vaev eller kropsvaesker, skal frasorteres.
ADVARSEL » Til udlevering af clips skal der bruges nye handsker.

» Hold opbevaringsbeholderne tildsekket eller lukket.
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Forringelse af lukkekraften pé clipsen som fglge af forkert handtering!
» Anvend ikke renggringsberster til renggring af clips.
» Abn ikke clips.

FORSIGTIG

Manuel renggring/desinfektion

Fare for patienten!
» Produktet ma kun renggres maskinelt!

FARE

Maskinel renggring/desinfektion med forrenggring med ultralyd
Henvisning

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

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

Forrenggring med ultralyd

Fase Trin T t Kone.  Vand- Kemi
[°’c/°F]  [min] [%]  kvalitet

| Ultralydsrenggring ST >15 1 D-V Dr. Weigert neodisher®
(koldt) SeptoClean*
] Skylning ST 1 - D-v -
(koldt)
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur

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

Fase |
» Produktet skal renggres i mindst 15 min. i et bad til ultralydsrenggring (frekvens 35 kHz). Veer samtidig opmeerk-
som pa, at alle tilgeengelige overflader er befugtet, og at lydskygger undgas.

Fase Il
» Hele produktet skylles fuldsteendigt af/igennem (alle tilgeengelige overflader) under rindende vand.

Maskinel alkalisk rengering og termisk desinfektion
Enhedstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsenhed uden ultralyd

Fase Trin T t Vand- Kemi
[°C/°F]  [min] kvalitet

| Forskylning <25/77 3 D-V -
] Renggring 55/131 10 HA-V Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
arbejdsoplgsning 1 %*
L] Neutralisering >10/50 1 HA-V Dr. Weigert neodisher® Z arbejdsoplgs-
ning 0,1 %
v Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
" Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
Vi Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
Vil Torring N N . Ifalge programmet for rengerings- og
desinfektionsenhed™
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand

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

* Til pavisning af renggringsmuligheden blev folgende rengerings- og desinfektionsapparater anvendt: Miele
7836 CD

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

Kontrol og afprgvning
» Kontrollér hver enkelt clips.
» Clips, som udviser de falgende kendetegn, skal frasorteres og ma ikke leengere anvendes:
- Tegn pa beskadigelser
- Forkert gabposition
- Bojede komponenter
- Fejlindstilling
- Tilsmudsning
Farvekodningen kan blegne under forberedelsen.
» Frasorter clips og anvend dem ikke leengere, hvis farvekoden ikke leengere 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 ISO 11607-1 (f.eks. i Aesculap-sterilbeholdere).

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

Sterilisering
» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjelp 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 prioninak-
tivering
» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator skal det sikres, at dampsterilisatorens hgjst til-
ladelige 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 temperaturbeveegelser.

For yderligere informationer om de passende opbevaringshjeelpemidler, som er anbefalet af Aesculap, bedes du hen-

vende dig til Aesculap eller brochurerne for titan- og Phynox-aneurysmeclips, som du ligeledes kan bestille hos

Aesculap.

Bortskaffelse

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

Produktbeskrivelse

Aneurysmeclipsene fas i to forskellige materialer:
m Koboltlegering (Phynox) ifglge ISO 5832-7

W Titanlegering Ti6AI4V i henhold til SO 5832-3

Aneurysmeclipsene fas i tre forskellige storrelser (Mini, Standard og Long). For yderligere informationer og for bestil-
ling af brochurer for titan- og phynox-aneurysmeclips bedes du henvende dig til Aesculap.
For at kunne skelne mellem storrelse og anvendelse, er aneurysmeclipsene markeret med farver pa folgende made.

Betegnelse Starrelse Farvemarkning
Phynox-aneurysmeclips Mini Selv
Standard
Long
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 indi-
viduelle serienummer pa clipsen.

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

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

Lukkekraften pa hver aneurysmeclips méles individuelt og er angivet p& emballagen. Lukkekraften méles p& 1/3 af
leengden fra spidsen af gabdelen pa malepunktet A i midten af kontaktfladen. Phynox-aneurysmeclips males ved en
gababning pa 0,5 mm, se lIl. 1. Titan-aneurysmeclips males ved en gababning pa 1 mm, se Ill. 2.

Henvisning

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

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

Monterings- og afmonteringstanger til aneurysmeclips er maerket efter stgrrelse (Mini, Standard eller Long) og
clipsmateriale (titan, Phynox).

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

For yderligere informationer om passende monterings- og afmonteringstaenger samt for brochurer for titan- og
Phynox-aneurysmeclips bedes du henvende dig til Aesculap.
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Aesculap”
Permanenta YASARGIL aneurysmclips

Legend

1 YASARGIL aneurysmclips av Phynox, exempel pa rak clips
2 YASARGIL aneurysmclip av titan, exempel pa rak clip

3 YASARGIL aneurysm-clip, rétt placerad

4 YASARGIL aneurysm-clip, felaktigt placerad

5 YASARGIL aneurysm-clip, felaktigt placerad

6 YASARGIL aneurysm-clip, felaktigt placerad

A Mitpunkt

B Kraft

C Kaftdelens ldngd

Symboler pa produktet och férpackning
STERILE E Sterilisering genom bestralning

Far inte ateranvandas enligt tillverkarens foreskrifter om avsedd anvandning

Senaste anvandningsdatum

OBS! Allmén varningssymbol
OBS! Félj anvisningarna i medfoljande dokument

Allm3nna anvisningar

W "Permanenta Aesculap YASARGIL aneurysmclips" betecknas i den fortsatta texten som "tempordra aneu-
rysmelips" eller "clips".

B 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 dr endast avsedda fér engangsbruk.

Indikationer

Cerebrala aneurysmer

Absoluta kontraindikationer

De permanenta aneurysmclipsen dr kontraindicerade fér all anvdndning utom permanent ocklusion av cerebrala
aneurysmer.

» Far inte anvandas vid kénslighet mot implantatmaterial.

Relativa kontraindikationer

Féljande férhallanden, individuellt eller i kombination, kan leda till férlangd Iakningstid resp. risk for att implanta-
tionen misslyckas: Medicinska eller kirurgiska tillstdnd (t.ex. komorbiditet), som kan férhindra en lyckad operation.

Risker, biverkningar och interaktioner

Inom ramen for den lagstadgade informationsskyldigheten hanvisas till foljande mdjliga bi- och véxelverkningar:
W Infektioner

W Sensibilisering mot clipsets material

m Nervskador

B Kérlskador med hematom eller blédningar som majlig foljd

® Organ- och andra vavnadsskador

W Sarldkningsstorningar och kirurgiska komplikationer av annat slag.

Anvédndning av aneurysmclips ar forknippad med féljande allvarliga risker:

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

m Cerebrovasluldra spasmer och plétslig dod

Andra icke 8nskade (bi-)effekter &r infektioner i operationssaret och allménna kirurgiska komplikationer.

Anvindning

Dokumentation

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

B Faststdllande av intraoperativa orienteringspunkter

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

Etiketter

Varje férpackning med clips innehaller extra etiketter med clipsets artikelnummer och individuella serienummer. For
att forenkla senare rintgenundersékning ska patientjournalen (fér sjukhuset) och patient-ID (for patienten) férses
med dessa etiketter.

Patient-ID

Pa patient-ID kan viktig information om den implanterade aneurysmclipset och operationen anges. Fér att under-
latta postoperativ rontgenundersékning maste alla patienter fa patient-ID.

Patient-ID kan bestéllas separat fran Aesculap.

Produkt

Skador pa clipset pa grund av felaktig hantering, begrénsad funktionsduglighet
och dndrad sténgningskraft!
» Clips far endast tas ut ur sterilférpackningen resp. ur férvaringen for applika-

OBSERVERA e

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 forandringar eller spar av skador, (t.ex. felaktig
kiftstéllning, deformerade delar eller missfargningar).

vyVYyYYVv

Tips

Aesculap rekommenderar att permanenta aneurysmclips Idggs fram fér operationen i sin o6ppnade sterila férpack-
ning, for att undvika skador pd aneurysmclipsen och for att sdkerstdlla att de fungerar och att de behdller rétt slut-
kraft.

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

» Innan varje anvdndning 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 det skadade clipset med Aesculap-appliceringsstangen for aneurysmclips, se Bild 3. Se till att
inte fatta tag i clipset sdsom det visas pé Bild 4/5/6 och beakta féljande punkter:
- Clipsen fér endast anvindas med applikatorer i passande storlek (Mini, Standard eller Long).
- Phynox-Clipsen far endast anvandas med Aesculap-applikatorer for Phynox-aneurysmclips.
- Titanclips far endast anvdndas med Aesculap appliceringstang eller borttagningstang for titananeurysmelips.
- Applikatorer fran andra tillverkare far inte anvindas.

» Applicera clipset och férsékra dig att aneurysmen eller kdrlet har ockluderats, och att aneurysmclipset under och
efter implantationen sdkert 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

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

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

Patienter med aneurysmkldmmor av titan och Phynox kan genomga MR-under-
& sokning under féljande forhallanden:

B Statiskt magnetfilt pa upp till 3 Tesla

B Maximalt spatialt gradientfalt pa 720 Gauss/cm

Under ovannidmnda férhallanden kan clipsen virmas upp med maximalt 2,2 °C
efter 15 mi s kontinuerlig sk

Kvaliteten pA MR-avbildningen kan paverkas av artefakter i omedelbar nérhet av
det implanterade clipset.

Tips
For ytterligare informationer om MR-kompatibilitet, se TAO15333.

Tips
Starkare magnetfdlt eller férstoring av bildfdltet kan leda till en betydande Gkning av positioneringsfel och artefakter.

Aesculap kan inte ta ansvar for aneurysmelips, som hanterats pa felaktigt sétt eller inte i enlighet med denna bruks-
anvisning.

Sterilitet, rengoring och desinfektion, lagring

Fara for patienten!

Clipsen &r endast avsedda for engangsbruk.

» Sortera bort klammor som kommit i kontakt med blod, vavnad eller kroppsvat-
FARA skor.

| Clipsen ligger férpackade var for sig i mérkta skyddsférpackningar.

m Clipsen har steriliserats genom bestralning.

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

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

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

» Se till att klimmorna inte under ndgra omstandigheter skadas.

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

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

W En noggrann visuell och funktionell kontroll fére varje anvéndning ar det basta sattet att upptécka en produkt
som inte langre fungerar.

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

Tips

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

for beredning.

Tips

Folj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom

(CJS), vid misstanke om CJS eller vid eventuella varianter av CJS.



Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan sikerstdllas forst efter en féregdende vali-
dering av rengéringsprocessen. Anvindaren som utfor beredningen har ansvaret for detta.

Fér valideringen anvéindes den angivna kemikalien.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns i B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomfdrdes i Aesculap-sterilcontainer systemet.

Validerad beredningsmetod

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

» Sortera bort klimmor som kommit i kontakt med blod, vévnad eller kroppsvat-
skor.

VARNING » Anvind nya handskar nir clipsen hanteras.
» Hall forvaringsstillen téckta eller tillslutna.

Clipsens sténgningskraft paverkas av felaktig hantering!
» For rengdring av clipsen far ingen rengdringsborste anvindas.
> 6ppna inte clips.

OBSERVERA

Manuell rengéring/desinficering

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

FARA

Maskinell rengéring/desinficering med ultraljuds-forrengéring

Tips

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

Den rengérings- och desinfektionsapparat som dnds mdste underhdllas och kontrolleras regelbundet.

Forrengdring med ultraljud

Fas i\tgﬁrd T t Konc.  Vatten-  Kemikalier
[°C/°F]  [min] kvalitet
| Ultraljudsrengdring RT >15 1 DV 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 |

» Rengdr produkten i ultraljudsrengéringsbad i minst 15 minuter (frekvens 35 kHz). Se till att alla &tkomliga ytor
fuktas och att ljudskugga undviks.

Fas Il

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

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

Fas i\tg:'ird T t Vatten-  Kemikalier
[°C/°F]  [min] kvalitet
1 Forskdljning <25[77 3 Y -
] Rengiring 55/131 10 FAV Dr. Weigert neodisher® SeptoClean
bruksldsning 1 %*
n Neutralisering >10/50 1 FAV Dr. Weigert neodisher® Z brukslésning
0,1 %
v Mellanskéljning >10/50 1 FAV -
" Mellanskéljning >10/50 1 FAV -
Vi Termodesinficering 90/194 5 FAV -
Vil Torkning - - - Enligt program for rengorings- och des-
infektionsapparat™
DV: Dricksvatten
FAV: Fullstandigt avsaltat vatten

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

» Ligg klimmorna p brickan fér aneurysmklimmor FTOO8R eller FTOO9R (undvik spolningsskugga). Légg maximalt
5 klammor i ett trag.

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

Kontroll och granskning
» Kontrollera varje enskilt clips
» Koppla bort och sluta anvdnda clips som har visat nagot av féljande:
- Tecken pa skada
- Felaktig kaftstalining
- Deformerade komponenter
- Felaktig riktning
- Smuts
Vid beredningen kan fargkodningen blekna.
» Anvind inte ldngre clips nér fargkodning inte langre ar entydig.

Forpackning
» Lagg produkten pa brickan for aneurysmklammor FTOO8R eller FTOO9R.

» Silkorgar bor packas sékert i ett steriliseringspaket som motsvarar EN 1SO 11607-1 (t.ex. i Aesculap sterila behal-
lare).

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

Sterilisering
» Validerad steriliseringsmetod
- /:\ngstermsering med fraktionerad vakuummetod
- Angstermsering enligt EN 285 och validerad enligt EN I1SO 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 angsterilisatorn
enligt tillverkarens anvisningar inte 6verskrids.

Forvaring

» Férvara klimmorna in deras sterila forpackning eller pa en bricka for aneurysmklimmor FTOO8R eller FTOO9R i
ett omrade som &r fritt frain damm, kemiska angor och extrema luftrérelser och temperaturvaxlingar.

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

Ias specialbroschyrerna om titan- och Phynox-aneurysmclips, som ocksa kan bestéllas fran Aesculap.

Avfallshantering

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

Produktbeskrivning

Aneurysm-clips finns i tva olika material:

| Koboltlegering (Phynox) enligt 1SO 5832-7

W Titanlegering Ti6AI4V enligt SO 5832-3

Aneurysmclipsen finns i tre olika storlekar (mini, standard och long). For ytterligare information och bestélIning av
broschyrer for titan- och phynox-aneurysmclips, vanligen kontakta Aesculap.

Aneurysmclipsen ar fargkodade for att storlek och anvandning ska kunna urskiljas.

Beteckning Storlek Fargkod
Phynox-aneurysmclips Mini Silver
Standard
Long
Titan-aneurysmclips Mini Kaftdel: Silver

Fjader: Rosa

Standard Kaftdel: Silver
Fjader: Bla

Varje aneurysmclips har ett individuellt serienummer.

Varje forpackning med permanenta aneurysmelips innehaller extra etiketter med clipsens artikelnummer och indivi-
duella serienummer.

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

Varje originalforpackat aneurysmclips levereras i en dubbel steril forpackning tillsammans med bruksanvisningar och
etiketter.

Sténgningskraften hos varje aneurysm-clips méts individuellt och anges pé forpackningen. Stangningskraften mats
vid en punkt beldgen 1/3 in pa bladet (sett frdn spetsen) vid mitpunkten A i mitten av kontaktytan. Phynox-aneu-
rysm-clipsen mits vid en kéaftoppning pa 0,5 mm, se Bild 1. Aneurysm-clipsen i titan méats vid en kaftoppning pa
1 mm, se Bild 2.

Tips

Permanenta clips, som dr avsedda for implantation har, till skillnad fran tempordra clips, som inte dr avsedda for
implantation, en silverfirgad kdftdel (titanclips) eller Gr helt silverfirgade (Phynox-clips).

Ddrutéver kan de temporéra aneurysmclipsen i det proximala fiGderomrddet vara markerade med ringformade, svarta
markeringar.

Applikations- och borttagningsténger fér aneurysmclips finns i foljande storlekar (Mini, Standard eller Long) och
material (titan, Phynox).

Dérutdver kan applikations- och borttagningstanger for aneurysmelips av titan ha en fargkod for respektive clips-
storlek.

For ytterligare informationer om passande applikatoreroch for broschyrer géllande titan- och Phynox-aneurysm-
clips vander du dig till Aesculap.
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Aesculap”
HecbemHble aHeBpusmaTunyeckume knuncbl YASARGIL

JlereHpa

1 Anespusmatnyeckuit knunc YASARGIL Phynox, npumep npamoro knvnca
TuTtaHoBbIN aHeBpu3MaTUyeckuin kKnunc YASARGIL, npumep npamoro knunca
Anespusmatuyeckuin knunc YASARGIL, npaBunbHoe nonoxeHve
AHeBpu3maTuyeckunii kKnunc YASARGIL, HenpaBunbHoe nonoxeHue
Anespusmatuyeckuin knunc YASARGIL, HenpasunbHoe nonoxeHne
Anespusmatuyeckuin knunc YASARGIL, HenpasunbHoe nonoxeHne

Touka nsmepeHua

Cuna cxatua

[inuHa 6paHwen

Om>ouhWN

CumBonbl Ha NpoAyKTe 1 YnakoBKa

STERILE E Crepunusauma obnyyeHvem

He npefHa3HayeHbl ANA NOBTOPHOIO NPUMEHEHNA B COOTBETCTBUN C TpeGOBaHVI-
AMU NCNOJIb30BaHNA NO Ha3HAaYeHWI, yCTaHOBNEHHbIMU Npoussognutenem

logHbl o

BHuMaHue, cumBon npeaynpexaeHuns obLyero xapakrepa
BHumaHue, cobnioaatb TpeboBaHUA CONPOBOANTENBHO JOKyMEHTaLN

O6wume yKkasaHuA
B «HecbemHble aHeBpU3MaTUyeckmne knuncbl Aesculap YASARGIL» nanee B TeKcTe Ha3biBaloTCA «aHEBPU3Ma-
TUYECKIE KAUMCbI» UNK <KAUMChI».

| O6LLlI/IE PWNCKK, CBA3AaHHbIE C XMPYPrnyeckMm BmeLlaTenbCcTBoMm, B AaHHOVI WHCTPYKUUN NO NPUMEHEHNI0
He OnNucCbIBaKTCA.

HasHauyeHune

HecbemHble aHeBpu3MaTnyecKmne KNnncobl npeaHasHavyeHbl 4nA NoOCTOAHHOIo KNMNMpPoBaHUA u,epe6paanb|x
AHeBpuU3M. HecbemHble aHeBpM3MaTUyecKne KNuncbl npeHa3HayeHbl TONbKO ANA OAHOPAa30BOro nNpumeHe-
HUA.

MokasaHusa
LiepebpanbHble aHeBpr3Mbl

A6CONIOTHDbIE MPOTUBONOKA3aHNA

HecvemHble aHeBpu3MaTM4yeCKMe KANMCbl NPOTMBOMNOKa3aHbl AnAa noboro NPUMEHEHNA, 3a UCKIoYeHnem

NepMaHeHTHOro INrMpoBaHua uepe6paan0|7| AHeBpPU3Mbl.

» He cnefyet UCnonb3oeBaTtb B Cy4vanx BbIAIBIEHHOM YyBCTBUTEJIbHOCTU K MaTepuasny n3rotosneHusa Knun
COB.

OTHOCMTENbHbIE npoTuBonoKasaHuAa

Cnepytowve ycnosus, No OTAENBHOCTV UM COBMECTHO, MOTYT 3aMef/InTb 3aXWBEHNEe N NOfBEPTHYTH
purcKy ycriex onepauun: MeULIMHCKME Wn XMPypruyeckie CocToaHUA (Hanpumep, KOMOPOUAHOCT), KOTO-
pble MOTyT NPEeNATCTBOBATb YCMELHOCTN 3a60eBaHuA.

Puckun, no6ouHbie 3¢ PpekTbl 1 B3anmogencTena

B pamkax npefycMOTPeHHON 3aKOHOAATeNbCTBOM 06A3aHHOCTU NpeoCTaBNATbL MHdOopMaLmio obpaljaem

BHUMaHWe Ha Cnieflyloline BO3MOXHble N060UHble 3GdeKTbI 1 B3anMofencTBnA:

B VHdbekumn

B YyBCTBUTENbHOCTb K MaTepuany N3roTOB/IEHNA KNNMNCOB

M MoBpexaeHne HepBoB

B [oBpexaeHue cocyfioB, KOTOPOE MOXET NPUBECTN K BO3HUKHOBEHWIO reMaTOMbl MV KpOBOTEUEHMA

B [oBpexaeHne opraHoB 1 TKaHei

B HapylweHvsa 3aXVBNeHNA PaHbl U NPOYMe XVPYpriiyeckne OCIOKHEHUA.

HanoxeHue aHeBPU3MaTUUECKUX KIUMCOB COMPAXEHO CO CNeayioM1 CePbe3HbIMU PUCKaMU:

B Cockanb3blBaH1e UMK NOIOMKa aHEBPU3MATUYECKNX KNUMCOB

B bokoBoe cmeleHVie GpaHLL

B Pa3spbiB aHEBPU3MbI B pe3ysnbTaTe TOUEUYHOrO, HEMOJIHOTO NpueraHna GpaHLUeit KInnca K Weiike aHeB-
pr3Mbl

M YMeHblUeHVe NOMNepeyHOro ceYeHna CoCya U3-3a pa3MeLLeHuA KNunca Bo3se Kpas cocyfa Npu 60nbmnx
aHeBpu3max

M Llepe6poBackynapHble Cnasmbl i BHe3anHas cMepTb

[Opyrumu HexxenatenbHbiMM (TO60UHBIMY) SbdeKTamm ABNAIOTCA MHGEKLMM OnepaLIMoHHON paHbl 1 obLiexm-

pypruyeckme ocnoxHeHNA.

MpumeHeHne

AoKymeHTaumna

Xupypr cocTaBnseT nnaH onepauuy, B KOTOPOM onpeaenaeT N COOTBETCTBYIOLMM 06pa3oM AOKYMEHTUpYeT
cnepyioulee:

B Bbi6op 1 pa3mepsbl Knunca

n OnpeneneHme NHTPaonepauMoOHHbIX OPUEHTUPOBOYHbIX TOYEK

Kaxgpli nauneHT gomKeH 6biTb NOAPO6HO NPOUHGOPMUPOBAH O CBOMCTBAaX aHEBPVU3MATUYECKUX KIMMCOB 1
0 MeToAuKe onepayuu.

ITUKETKMN

Kaxpan ynakoBKa KIUMCOB MMeEeT JOMOHUTENbHbIE STUKETKW C HOMEPOM apTUKyNa 1 C UHAUBIAYaNbHbIM
CepuitHbIM HOMEPOM Knwnca. [ns ynpolyeHnsa npolecca Nociefylowero pagnonornyeckoro obcneosaHus
B ncTOpun 6onesHu naumeHTa (AnA neyebHOro yupexaeHWs) U B MeAMLMHCKON KapTe (AnA nauyueHTa),
AOJKHA UMETbCA TaKaA 3TUKeTKa.

MeaununHcKan KapTa nauneHTa

B MeanLMHCKyIo KapTy MOTYT 6biTb BHECEHbI BaxHble CBeleHNA 06 UMNNaHTVPOBaHHOM aHEBPU3MaTUYECKOM
Knvnce 1 06 onepauuu. [ina ynpouieHus nocaeonepaLyioHHOro panonorniyeckoro 06cieoBaHNA Kaxablii
NaLMeHT JOMKEH NONyYUTb NAEHTUUKALIMOHHYIO KapTy NaLuueHTa.

MeanuMHCKyto KapTy naumeHTa MOXHO 3aKa3aTb OTAenbHO B dpupme Aesculap.

N3penune
MoBpexpaeHne Knunca B pesynbrarte p 0 06f orpaHm-
yeHUsi paboTOCNOCOGHOCTM N U3MEHEHNA YCUNNA 3aKpbITUA!
» [Ana uci Tb KNUMCbI W3 cTey HOW yna-
OCTOPOXHO KOBKM 160 13 noTKa.
A Tb 1 Np Tb KNUMCbl (4 TOpOB
Ana knuncos Aesculap.
» Hwu B Koem cnyyae He BbINONHATL MaHNNYNALMNIA C KIMMICOM C TOMOLYbIO
nanbues.
» He oTKpbiBaTbh 1 He p Tb Knunc p
» Knuncel, Ha KOTOpbIX 06HapyXKeHbl Kakue-nn6o N3MeHeHUA nnu cnefbl
P (Hang I F F NOrHy-
Tble fetanu, usera), oT6p Tb.
YkasaHue

Aesculap pEKOMEHayem nodzomassnueams 0ns onepayuu HeCbeMHble aHespusmMamu4yeckue K/1uncel 8 3aKpbl-
mou cmepuanofl ynakoseke eo usbexaHue nDBpE)KaEHUﬂ aHespusmMamu4eckux Kiuncos, ons COXpaHeHusa ux
47yHKL‘Ll0HGﬂbHOCmU U npasusibHO20 3anuparowe2o ycunus.

» li3Bneyb Knunc n3 F\BOVIHOVI CTepVII'IbHOVI YNakKoBKN NN fiep>KaTb Harotoee B JIOTKaxX A1 XpaHeHUA.

> [lepen KaxabiM WCMONb30OBaHWEM MPOBEPUTb Ha OTCYTCTBME: PacilaTaHHbIX, MOFHYTbIX, CIOMaHHbIX,
NOTPECKaBLUNXCA, UHOLWEHHBIX WV OT/IOMUBLLNXCA fieTaneil.

» He ucnonb3oBatb nsgenvie, eciv OHO NOBPEXAEHO NNU HencnpasHoO. nOBpe)KAEHHbIe nipenua cpasy
0T6paKOBbIBaTb.

» OCTOPOXHO 3aXBaTUTb U U3BNEUb KIUMC C MOMOLLbIo Aesculap-Knunannankatopa Ans HanoXeHNA aHes-
pU3MaTUYECKMX KNMUMcoB, cm. Puc. 3. Mpun 3Tom y6eanTbCa, UTO KNWNC BCTaBNeH B KMMNanmnaMkatop 6es
oLWMBOK, NOKa3aHHbIX Ha Puc. 4/5/6:

- I'Ip|/| pa60Te C Knuncamn paspeluaeTca NCnonb3oBaTtb TOMIbKO KNINUMaNnInkKaTtopbl COOTBETCTBYOLWEro
pa3mepa (MI/IHI/I, CTaHAapTHbIe Un ,EU'II/IHHbIE).

- Phynox Knuncbl MOXHO 1CMoNb30BaTh TObKO C KnMnannaukatopamu Aesculap ans aHeBpu3maTnye-
CKMX Knuncos 13 cnnasa Phynox.

- TwTaHOBbIE KNUNCbI MOTyT UCNONb30BaTbCA TONbKO C KNUNanNnankatopamu v 3axumamu ana CHATUA
Knmncos Aesculap, npeaHasHavyeHHbIMU ANA TUTAHOBbIX aHeBPU3MaTUYECKNX KNUNCcoB.

- 3anpeLyaeTca ncnonb3oBaTb KIMNaNMIMKaTOPbl U 3aXKMMbI ANIA CHATUA KNWMCOB APYruX Npou3BoanTe-
neit.

» Hanoxwutb knunc n yﬁe,ElI/ITbCH, 4YTO OKKNKO3NA aHeBPU3MbI NN COCya AOCTUTHYTa U aHeBpVBMaTVI‘-IeCKVIIh
KNUnc BO Bpema 1 nocne uMniaHtTaunmn npasuiibHO pacnonaraeTcs Ha Wenke aHeBpu3Mmbl, a He Ha KpoBe-
HOCHOM cocyae.

» [poBepnTb NONOXKEHNE KNNMCa 1 NPy HEOGXOAUMOCTY NCMPABUTL ero.

> I'Ipvl HEO6X0,E(I/IMOCTI/I YCTaHOBUTb AONOJIHUTENIbHbIE KTNNCbI.

YKa3zaHunA no 6e30nacHOCTN N NpeaynpeXaeHns

Monb3oBatenn
n Hanne>Kau.lee NpYMeHeHne AaHHOro usfenua npepnonaraeT Hanuvne y nonb3osatena HeOGXOﬂMMOI’O
MeanUnHCKOro OﬁpaBOBaHMﬂ, a TaKXKe TEXHNYECKOro 1 NpakTn4eckoro BrageHna scemun HeOGXOﬂMMbIMM
TeXHWKaMn BeieHnA onepauun, BKItoYaa NpUMeHeHNe 3Toro nsfenusa.
| | Aesculap He HeCeT OTBETCTBEHHOCTW 3a OC/IOXKHEHUA BCegCTBME:
— HernpasWIbHOro onpefeneHus nokKasaHui unm Bbl60pa nMnnaHTaTa
— HemnpasWIbHOro NpUMeHeHNA TEXHUK BeAeHUA onepaumn
= HenpaswibHOro KOM6VIHVIPOBaHI/Iﬂ KOMMOHEHTOB MMMNAHTATOB, 0COBEHHO B COYETaHUN C KOMMOHEH-
Tamun gpyrux npoussoautenen
— HenpaBWIbHOro onpejeneHva Npeaenos MeTofa fieveHna n HeCOﬁJ‘HOlJeHVIﬂ OCHOBHbIX Mep npeano-
CTOPOXHOCTN B MEANLINHCKOM yupexaeHnn
| | I'Ipm BO3HVWKHOBEHUN HEACHON npe,qonepauMOHHoil CcnTyaunun nonb3oBaTesnb 06ﬂ3yETCﬂ nonyunTtb
I/IHd)OpMaLlI/IlO y npounssoguTena OTHOCUTENIbHO NPUMEeHeHNA COOTBETCTBYIOLEero uMmniaHTara.

Uspenue

» He ncnonb3osatb noBpexXaeHHble KNUncobl.

» Bo usbexaHve nospexaeHna aHeBpu3mMaTU4eCKnx Knncos:
- Bcerna 06paLuaTbCﬂ C aHeBpU3MaTUyeCKUMn Knnuncamm COOTBeTCTBleUJ,eﬁ OCTOPOXHOCTbIO.
- HI/IKOI',Ela He OTKpbIBaTb aHeBPU3MaTUYeCKNE KTUMCbl Nanbuamu.
- W36eraTb pyyHOW U/MNN MEXaHNYECKON MaHUMYNMALWKM aHeBPU3MAaTUUECKNX KAWMCOB (Hanpumep,

nanbyamu nav MHCprMeHTaMM)

» Bo m3bexaHue ranbBaHUYeCKoW peakuymn HEO6)<OIJMMO WMNNaHTUPOBATb HECbEMHbIE aHEBPU3MaTUYe
CKMe KNuncbl U3 pasnnyHbIX maTtepuanos w/vinn ot PasnnyHbIX I'IpOI/I3BOAI/ITEHEI7I Takum 06p630M, 4TO6bI
OHW He Kacanucb apyr apyra.

n Tbl C ana ¥ nsTuTaHamn ¢ a MOTYT NPOXo-
AvTb o6cnefoBanne nocpeacteom MPT npu co6niofeHnn cnepyowmx ycno-
BUIA:

B craTMyeckoe MarHuTHoe none Ao 3 Tecna;

B MaKCMManbHbIil NPOCTPAHCTBEHHBII FPafNEHT MarHUTHOTO Nonsa
720 qqqlaycc/cm

Mpm cob6. p BbillE YC/I0BMIA 3aXKUMbl MOTYT Harpe-

BaTbCA MaKcMMyM Ha 2,2 °C nocne 15 MUHYT cCKaHUPOBaHWA.

Ha kauectBo MP-u306paxeHnit MOryT BIUATb apTedaKTbl B HENOCpeACT-
i TM OT T

p

YkazaHue
bonee nodpobHyto uHpopmayuio o MP-coemecmumocmu cm. 8 TAOT5333.

YkasaHue

Bo3sdeticmeue 60os1ee CubHbIX MA2HUMHBIX NoJell Unu yeeauyeHue Nossa u3obpaxeHus Moxem npusecmu K
CyuwecmseHHOMY pocmy Yucia apmegakmoe U oWu60oK NO3UYUOHUPOBAHUS.

KomnaHusa Aesculap He HeceT HMKaKON OTBETCTBEHHOCTY 3a aHeBpM3MaTUyeCKne KNUnchbl B Clyyae Henpa-
BWIbHOIo 06pau.|eva C HUMU 1NN B Ciyyae HeCOsﬂIOFLeHVIH TpeﬁoBanZ FLaHHOIz WHCTPYKUMKX NO NnpumMmeHe-
HUIO.



Crepunusauus, ouncTka n AeBl/lHd)eKl.lMﬂ, XpaHeHune

OnacHOCTb Ansa nayuneHTa!

Knuncbl npeaHasHadeHbl NCKITIOUNTENBHO A1 O[HOP 0§
» Knuncbl, KoTopbie yXe HaXOAWINCb B KOHTaKTe C KPOBbIO, TKAHAMM Uan
OMACHOCTb XKUJKOCTAMM OpT oT6p Tb.

M Knuncbl ynakoBaHbl N0 OTAENBHOCTY B MapKMPOBaHHbIE 3aLyTHbIE YNaKOBKI.

B Knuncbl creprnn3oBaHbl 061yyeHrem.

> XpaHI/ITb Knnncol B OpI/IrVIHaI'IbHOVI ynakoBKe U BblHUMaTb UX 13 OpI/II'VIHa}'IbHOVI n 3aLI.[VITHOIh ynakoBKun
TONbKO HEeNOCpeACTBEHHO nepej NCnoib3OBaHUEM.

» [poBepnTb 1aTy OKOHYaHNA CPOKa FOAHOCTY 1 LIeIOCTHOCTb CTEPUIIbHON YMakoBKU.

» BbinonHutb o6pa60TKy KNIMNCcoB nocne OKOHYaHWA CpoKa rofHOCTU UNn B Clydae noBpexaeHusa yna
KOBKM, CM. BannnanpoBsaHHbIi MeTof 06paboTku.

» O6ecneunTb, YTobbI KAUMCbI He ObINV NOBPEXKAEHDI.

B V3nenvie MOXeT GbITb OUNLLEHO U CTEPUN30BaHO 0 100 pa3 € JOMMKHON TWATeNbHOCTbIO, U €CIIN OHO He
NOBpPeXAeHO N He BCTYMUNO B KOHTAKT C KPOBbIO, TKAHAMU VTN XKNAKOCTAMU OpraHn3ma. JNio6asn F[aﬂbHeVl-
waa 06pa60TKa ABNAETCA OTBETCTBEHHOCTbIO NONb30BaTENA.

W CpokK cnyx6bl N3AennaA orpaHNUYeHo 13-3a NOBPEXAEHUA, 0OPaLLEHNA, XPaHEHKA 1 TPAHCMOPTNPOBKN.

B TwaTenbHbli BU3yanbHbili OCMOTP Nepef 1CMosIb30BaHeM — 3TO JlyuLLnil CNoco6 06HapyXUTb n3aenue,
KoTopoe 6onblue He GYHKLMOHMpYeT.

mB pe3ynbTaTe CKOMnIeHnA OCTaTKOB YNCTALUNX CPeaCcTB MOXeT ObITb HapyuweHa 6uonormyeckas CoBMecTn
MOCTb n3aenuA. KoHTPONMpOoBaTb 3TOT BOMPOC — 3afjaya Nosib3oBaTeNs.

YkazaHue

Co61100amb HAUUOHANbHbIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHANbHbIE U MEXOYHapOOHble CMAHOapmel U Oupekmussl, a
makxe cobcmeerHble 2uzueHuyeckue mpe6osaHus kK obpabomke usdenud.

YkazaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHbio Kpotiypeneda-Akoba (bKA), umeiomca nodospeHus Ha BKA unu npu uHeix
803MOXHbIX 8apuaHmax cobnodame Oelicmasyiowjue HAYUOHATbHbIE NPednucaHua no obpabomke MedUyUH-
CKux usoenud.

YkasaHue

Crnedyem npuHAMb 80 BHUMAHUE MOM hakm, Ymo ycnewHas o6pabomka 0aHHO20 MEOUYUHCKO20 u3denus
moxem 6bimb 0becneyeHa MosbKo nocsie npedsapumenbHol 8anudayuu (ymeepxoeHus) npoyecca obpa-
60mku. OmeemcmeeHHOCMb 3d 3MO Hecem NOJ1b308AMESb/IUYO, NPO8odAWee 06pabomky.

ﬂﬂﬂ aanuaaquu ucnoJsib308a/1UCk yKasaHHble XuMu4veckue cpeacmea.

YkazaHue

AKmyaneHyio UHGOpMayuio 0 N0O20MosKe U COBMECMUMOCMU MAMepUanos CM. makxe 8 cucmeme B. Braun
elFU no adpecy eifu.bbraun.com

YmeepxoeHHbIli Memod naposoli cmepunu3ayuu NPUMEHS/ICS 8 CMepusibHbIX KOHMeUHepax cucmembl
Aesculap.

BannuanpoBaHHbIil MeTog 06paboTKu

OnacHocTb nepepaGOTKu N3-3a KOHTaKTa C Kp T win n-
Yyeckumn )KVIAKO(TﬂMVI!
» Knuncsl, KOoTopble yXKe HaxoAUINCb B KOHTaKTe € KpOBblO, TKaHAMWN unn

BHUMAHUE KNAKOCTAMM Opr oT6p Tb.
»> [ina nepepayun KIMNCoOB 1C Tb HOBbIE NepYaTKu.
» Cucrembl ANA XpaHEHUA fepKaTb 3aKPbITbIM M 3anepTbiMu.
HapyweHue cunbl 3aXKnma KNuncoB BCneAcTsne HenpasunbHoro obpatye-
Husa!
» He ucnonb3oBaTh YNCTALLYIO WETKY ANIA OYNCTKN KIINMCOB.
OCTOPOXHO » He oTKpbiBaTh KNUNCbI.

PyuHas ouncrka/pesnHéexkumnsa

OnacHOCTb Ansa nayuneHTa!

» Ounwatb cnoco6om!

OMACHOCTb

MawwnHHaA yncTKa / fesmHpeKkLma C NOMOLLbIO yIbTpa3sBYKOBOI NpeaBapu-
TeNbHOWN OYNCTKMN

YkazaHue

HNcnone3yemoe o6opydosaHue 0718 o4ucmku u 0e3uH@ekyuu 00MKHO UMems cepmugukamel, N0OMaepxoaio-
wue e20 3hcpekmusHocms (Hanpumep, Ha coomeemcmeue mpebosaHuam EN ISO 15883).

YkazaHue

TMpumeHaempili npubop 051 04UCMKU U 0e3UHGEKYUU HEOBXO0UMO pe2yniapHO Npo8epamMs U Npo8oOUMb e20
mexHuYeckoe 06C/TyKuBaHue.

MpepBapuTenbHana oYNCTKa C NOMOLLbIO ynbTpa3sByKa

Qasa Lar T t Konuy. KauvectBo  Xumnueckme cpepactsa
[°C/°F]  [mun]  [%] BOAbI

| YnbTpasBykoBas Kr >15 1 MN-s Dr. Weigert neodisher®
oumncTka (xonon SeptoClean*
Has)
I Mpombiska Kt 1 - MN-s -
(xonop
Has)
MN-s: MuTtbeBas Boga
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

*OunCTUTENb MPNOHO-VHAKTUBALMOHHOTO AieicTeua (cM. TexHnueckyto nuidopmauumio Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)

®azal

» OuncTuTb N3AeNue B yNbTPa3ByKOBOW BaHHe (YacToTa 35 KI'l) B TeyeHne He meHee 15 MUH. Mpu 3Tom cne-
ZINTb 3a Tem, YTOGbI BCe AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTY GbiNM MOABEPTHYTbHI 06paGOTKeE 1 He GbIIO NPenATCTBUI
[NA NPOXOXAEHNA yNbTpasBykKa.

Qaszall
» Bce n3aenne NONHOCTbIO (BCe AOCTYMHblE MOBEPXHOCTY) MPOMbITH/NPOMNONOCKaTb MPOTOYHO BOAONA.

MalwunHHanA WwenoYHasa ounCTKa U TepMmnyeckas aesnHekuyua
Tun MalwmHbl: OAHOKaMepHas AnA OUMCTKI/Ae3nHbeKLMUN 6e3 ynbTpassyka

Qasa Lar T t KauectBo  Xummueckme cpeactsa
[°C/°F] [mun] BOADI

I MpepBaputenbHaa  <25/77 3 MN-s -
NpOMbIBKa
I Ouncrka 55/131 10 Nno-8 Pabounii coctas Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean 1 %*
Ll Heiitpanusauua >10/50 1 no-8 Dr. Weigert neodisher® Z pabounii
coctaB 0,1 %
v MpomexyTouHaa >10/50 1 rNno-8 -
NpoMbIBKa
v MpomexxyTouHaa >10/50 1 no-8 -
NpOMbIBKa
Vi TepmopesnHpek- 90/194 5 rNno-8 -
umna
vil Cywka - - - B cooTBeTCTBUYM C NpOrpammon
MOEYHOW MaLHbI**
M-s: MuTtbeBas Boga
Nno-B: MonHocTblo obecconeHHasn Bofa
*OuncTUTeNb NPYOHO-UHAKTUBALMOHHOTO AencTaus (cm. TexHuueckyto nidopmauumio Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)
**[nA BepuduKaLMM MeToAa OUNCTKM U fie3nH ek 6bIN0 UCNoNb30BaHO Cnefylollee 060pyAOBaHNe:
Miele 7836 CD

» [lomecTute KNUNCbI Ha NOTOK ANA KNMNcoB aHeBpu3mbl FTOO8R nnu FTOO9R (136eraiite NpOMbIBOYHBIX
nATeH). [lonoXmTe MakCUMyM 5 KUMOB B KOPbITO.

» [ocne mawmnHHON OHI/ICTKVI/F[QSVIH(‘)QKLMVI NPOBEPUTb, HE OCTaNUCh JIN Ha NOBEPXHOCTAX OCTATKU 3arpas-
HeHWiA.

KoHTponb n npoBepka
» [poBepATb KaXablid KNUMC MO OTAENbHOCTU.
» OT6paKkoBbIBaTb 1 HE UCMOMb30BaTb KAMMChI B CIEAYIOLLMX CyyasX:
- Cnepnpl noBpexaeHuin
- HenpaBunbHoe nonoxexune GpaHLu
- MorHyTble feTanu
- HenpasunbHaa popma
- 3arpsAsHeHue
LiBeToBasA KOAMPOBKa MOXET 06eCLiBETUTLCA N3-3a MHOFOKPATHBIX LIMKI0B 06paboTK 1 cTepuamnsaLum.
» Knuncbl JomKHBI 6bITb OTOPaKOBaHbl 11 He AOMKHbI MPUMEHATLCA, €N LiBeTOBasA KOANPOBKa 6onblue He
noaaaeTca naeHTMdMKaLmm.

YnakoBKa

» [lomecTuTe nsgenue B NOTOK ANA KNUNCOB aHeBpu3Mbl FTOO8R nnu FTOO9R.

» CeTKn ynakoBblBaTb B CTEPUIbHbIE YNaKoBKK cornacHo EN ISO 11607-1, (Hanpumep, B CTepUAM3aLNOH-
Hble KoHTelHepbl Aesculap).

> Y6e,ElI/ITbCﬂ B TOM, YTO yNakoOBKa 3aliMuiaeT OT NOBTOPHOIo 3arpA3HeHns nsgenne Bo Bpema XpaHeHuaA.

Crepunusauymsa

» YTBepKAeHHbI MeToA cTepunmsaummn
- MapoBas cTepunmsauus ¢opBaKyyMHbIM METOAOM
- MapoBot cTepunusatop cornacHo EN 285, BanuanposaHHbii cornacHo EN ISO 17665
- Crepunusayusa ¢opBakyyMHbIM MeTOAOM Npu Temnepatype 134 °C co BpeMeHeM BbIAEPXKKY 18 MUHYT

ANA NHaKTUBauun NpuoHOB

» [py OAHOBPEMEHHOW CTEPUNN3ALMM HECKONbKNX U3fleNuil B OJHOM MapoBOM CTepunusaTtope: ybe-
ZINTbCA, YTO MaKCKUManbHO OMYCTUMas 3arpy3ka NapoBOro CTepUnM3aTopa He NPeBbILAeT HOPMY, YKa-
3aHHYI0 NPOM3BOAUTENEM.

XpaHeHne

> XpaHUTb KIUNCbl B UX CTEPUIBHOM yNaKoBKe B COOTBETCTBYIOLIVX NOTKaX ANA XPaHEHNA KINMNCOB aHeB
pu3mbl FTOO8R nnu FTOO9R B mecTe, rae HET Nbinn, XMMUYECKUX NapoB 1 SKCTPeMarbHbIX TeMnepaTyp.

[ins nonyyeHus 6onee Nnoapo6HON MHPOPMaLMK 0 peKoMeHA0BaHHbIX GrpmMolt Aesculap COOTBETCTBYOLMX

NIOTKax AnA XpaHeHus KNuncoB obpaliartecs B pupmy Aesculap nnu npoutute cneymanbHblie NPOCMEKTbl O

TUTAHOBbIX KNUMNcax U aHeBpU3MaTUYeCKNX Knuncax Phynox, KOTOpble TaKXe MOXHO 3akasaTb Yy ¢I/IprI

Aesculap.

Yrunusauna

> Hanpasnas 13genue, ero KOMMNOHEHTBI 1 WX YNAKOBKY Ha yTWIMU3aLMI0 UAW BTOPUYHYIO NepepaGoTKy,
HeO6XOAI/IMO COﬁJ’IPO,ElaTb HaunoHanbHble 3aKOHOAATeNbHble HOPMbI.

OnucaHne n3genna

AHeBpI/I3MaTI/NeCKI/IE KNUNCbl NPOMU3BOAATCA U3 IBYX PA3INYHbIX MaTepranos:

W Cnnas (Phynox) no ISO 5832-7

B TwtaHoBbiv cnnas Ti6AI4V cornacHo I1SO 5832-3

AHeBpVI3MaTI/IHeCKVIE KNUNCbl AOCTYNHbI B TPEX pasmepax (MI/IHI/I, CTaHAapPTHbIE NN ,I:U'II/IHHbIE). ﬂ]‘lﬂ nonyve-
HuA 6onee noapobHoO HGOPMaLMK 1 ANA 3aka3a 6poLuop 06 aHEBPM3MATUYECKUX KNuMcax obpallanTecs,
noxanyincra, B komnaHuto Aesculap.

ﬂ]‘lﬂ TOro, 4yTO6bI BMU3yanbHO pa3nu4yaTtb TUM N Ha3HaYeHne KNUNCoB, aHeBpPNU3MaTUYeCKNe KNUNCbl UMEKT pas-
JINYHYIO LIBETOBYIO KOUPOBKY.

HaumeHoBaHue Pasmep LiBeToBaA mapKkupoBKa
AHeBpM3MaTUUeCKMe KNUMCbl U3 CniaBa MuHn Cepebpuctbin et
Phynox CraHpapTHbIn
[nnHHbIN
AHeBpM3MaTUUecKme Knuncbl Titan MuHn BpaHwu: CepebpucTbin LBeT

MpyxuHa: po3oBas

CraHAapTHbIN BpaHwu: Cepebpuctbiii Lset

MpyxuHa: cuHas

Kaxppblil aHeBpU3MaTUUECKINIA KNWMC MMEET UHAVBUAYaNbHbIN CEPUIHBIA HOMEP.

Kaxnan ynakoBKa HECbeMHbIX aHEBPW3MaTUUECKMX KUMCOB UMEEeT AOMONHUTENbHbIE STUKETKU C KOOM
HOMepa nsgenua un C UHAnBMAyanbHbIM CEPUNHBIM HOMEPOM Knunca.

Ka)K,ElbIVI aHespmmamquKw?l KInNc ynakosaH B UHANBUAYAJIbHYIO YNAaKOBKY U CTepUIN30BaH Oﬁl‘ly‘-leHI/IeM
(no3a MuH. 25 Kp).

AHEBPV3MaTUUECKUI KAUNC NOCTaBNAETCA B ABYXC/IOWHOWM WHAWBUAYaNbHOWM CTEPUIbHON YMakoBKe, C
WHCTPYKUMEN NO NPUMEHEHUIO N STUKETKaMU.



Ycunue 3aKpbITUA KaXAoro aHeBpuU3mMaTM4eCcKkoro Knunca nsmepaeTca oTae/lbHO N OTMeYaeTCAa Ha yrnakoBKe.
Ycunue 3akpbiTva n3mepAaeTca Ha 1/3 AnnHbI OT KOHLa 6paHLLel B ToUKe A B LIeHTPe BHYTPeHHe KOHTaKTHOMN
NOBEPXHOCTU. YCUnMe 3aKpbITUA aHeBPU3MaTUUeCcKux Knuncos Phynox nsmepseTca npu packpbitum 6paH-
wefii Ha 0,5 MM, cm. Puc. 1. Ycunue 3akpbiTva TUTaHOBbIX aHEBPU3MATUYECKUX KMNCOB U3MEPAETCA NpU pac-
KpbITUM 6paHLuer Ha 1 Mm, cm. Puc. 2.

YkazaHue

Ljeemosas koduposka (cepebpucmele 6paHwu y mumaxo8bix aHespuU3Mamu4ecKux KJuncoe uau NosIHoCMoto
cepebpucmele Knuncel uz cniasa (Phynox)) coomsemcmayem nocmosAHHbIM, UMNJIGHMUPYeMbIM KIUNCam u
N0360/19€M OMIUYAMb UX OM BPEMEHHbIX K/TUNCO8, He NPeOHA3HAYEHHbIX 0719 UMNaHMayuu.
JlononHumensHo epemeHHble aHe8pU3IMAaMuYecKue K/unCel Ha NPOKCUMA/IbHOM y4acmKe NpyXuHbl Mo2ym
UMemb Ko/TbUeobpasHyIo YepHYIO MAPKUPOBKY.

KnunannnukaTopbl 1 3aXuUMbl INA CHATUA aHEBPU3MaTUYECKNX KIUMCOB MapKMPOBaHbl B 3aBUCUMOCTY OT
TNa (MUHW, CTaHAAPTHBIA UAN BNAVHHBIA) U MaTepuana KAMncos (TutaH, Phynox), ansa paboTsbl ¢ KOTOpbIMU
OHU Npe/iHa3HayeHbl.

MoMMMO 3TOro KNMNannaIMKaTopbl U 3aKUMbl AN1IA CHATUA TUTAHOBbIX aHEBPU3MATUYECKNX KNMCOB MOTYT
MMeTb L|BETOBYIO KOAVPOBKY, COOTBETCTBYIOLLYIO TUMY KAWMCOB, /1A PaboTbl C KOTOPbIMW OHK NpefHa3Ha-
YeHbl.

[ina nonyyeHna AONONHUTENbHBIX CBEEHUN O MOAXOAALYMX KNUANMIMKATOPaX, a TaKkKe NPOoCneKTax o TTa-
HOBbIX 1 aHeBpM3MaTUYecknx Knuncax Phynox, noxanyiicTa, obpatuaritecs B pupmy Aesculap.
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Aesculap”
Permanentni aneurysmatické svorky YASARGIL

Legenda

Phynoxova aneurysmaticka cévni svorka YASARGIL, priklad pfimé svorky
Titanova aneurysmaticka cévni svorka YASARGIL, pfiklad piimé svorky
Aneurysmaticka cévni svorka YASARGIL, spravné umisténa
Aneurysmaticka cévni svorka YASARGIL, chybné umisténa
Aneurysmaticka cévni svorka YASARGIL, chybné umisténa
Aneurysmaticka cévni svorka YASARGIL, chybné umisténa

Méfici bod

Sila

Délka rozevieni

OCWP OO0 N WN =

Symboly na produktu a na baleni

STERILE E Sterilizace zafenim

Neni ur¢eno k opétovnému pouziti ve smyslu vyrobcem stanoveného pouziti podle
urceni

Pouzitelné do

Pozor, vieobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

Vseobecné pokyny

W Permanentni aneurysmatické svorky Aesculap YASARGIL" se v dalsim textu oznacuji jako ,aneurysmatické
svorky" nebo ,svorky".

B Vieobecna rizika chirurgického vykonu nejsou v tomto navodu k pouZiti popsana.

Ucel pouziti
Permanentni aneurysmatické svorky jsou uréeny k trvalému podvazani mozkovych aneurysmat. Permanentni aneu-
rysmatické svorky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouZiti.

Indikace

Cerebralni aneurysmata

Absolutni kontraindikace

Permanentni aneurysmatické svorky jsou kontraindikovany pro viechna pouZiti kromé permanentniho podvazani
mozkovych aneurysmat.

» Nepouzivat pfi znamé precitlivélosti vi¢i materialim implantatd.

Relativni kontraindikace

Nasledujici podminky, individualné nebo v kombinaci, mohou vést k opozdénému hojeni, resp. k ohrozeni tuspéchu
operace: Lékafské nebo chirurgické stavy (napf. komorbidity), které mohou znemoznit ispéch operace.

Rizika, vedlejsi ucinky a interakce

V ramci zakonné informacni povinnosti upozoriiujeme na nasledujici mozné vedlejsi ucinky a interakce:
W Infekce

Senzitizace vii¢i materialu svorek

Poranéni nervii

Poranéni cév s moznym nasledkem hematomd, resp. krvaceni

Poranéni organti a jinych tkani

Poruchy hojeni ran a jiné chirurgické komplikace.

Pouzivani aneurysmatickych svorek je spojeno s nasledujicimi zavaznymi riziky:

Vlyklouznuti nebo zlomeni aneurysmatickych cévnich svorek

Vlybocovani Celistni ¢asti

Ruptura aneurysmatu kvili bodovému, netipinému pfiloZeni rozevieni svorky na kréku aneurysmatu
Redukee profilu cévy kvuli aplikace svorky blizko okraje cévy u velkych aneurysmat
Cerebrovaskularni spazmy a nahla smrt

Dal3imi nezadoucimi (vedlejsimi) ucinky jsou infekce operacni rany a vieobecné chirurgické komplikace.

Pouziti

Dokumentace

Operatér sestavi operacni plan, ktery stanovuje a vhodnym zplisobem dokumentuje nasledujici:

m 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 dopliikové etikety s ¢islem vyrobku a individualnim vyrobnim &islem svorky. Pro usnad-
néni pozdéjsich radiologickych vy3etieni by méla byt dokumentace pacienta (pro nemocnici) a priikazka pacienta
(pro pacienta) opatfena témito etiketami.

Prikazka pacienta

Na priikazce pacienta mohou byt zaznamenany duleZité 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 spole¢nosti Aesculap.

Vyrobek

Nebezpegi posk i svorky v dsledk
nebo zmény uzaviraci sily!
» Svorky pro aplikaci odebirejte pouze ze sterilniho baleni, resp. z ulozeni.
POZOR » Svorky odstrariujte a aplikujte pouze pomoci zakladacich klesti pro aneurysma-
tické svorky Aesculap.
» Se svorkou nikdy nemanipulujte prsty.
Svorku neotvirejte a nezavirejte opakované.
» Svorky, které vykazuji zmény nebo stopy poskozeni (napf. chybné postaveni
Celisti, ohnuté dily nebo zabarveni), vyfad'te.

nespravné i e i funkénosti

v

Upozornéni

Aesculap doporucuje pripravovat permanentni aneurysmatické svorky pro operaci v jejich neotevieném, sterilnim
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, praskl¢, opotfebené nebo ulo-
mené ¢asti.

» Je-li vyrobek poskozeny nebo vadny, nepouZivejte jej. Poskozené svorky ihned vyfadte.

» Opatrné uchopte svorku pomoci zakladacich klesti Aesculap pro aneurysmatické cévni svorky a vyjméte ji, viz
Obr. 3. Zajistéte, abyste svorku neuchopili tak, jak je znazornéno na Obr. 4/5/6 a dodrzujte nasledujici body:
- Svorky Ize pouzivat pouze se zakladacimi a snimacimi kle$témi vhodné velikosti (Mini, Standard nebo Long).
- PhynoxSvorky Ize pouzivat pouze s aplika¢nimi klestémi Aesculap pro aneurysmatické svorky Phynox.
- Titanové svorky Ize pouzivat pouze se zakladacimi, popf. snimacimi kleStémi Aesculap pro titanové aneurys-

matické svorky.

- Zakladaci, resp. snimaci klesté jinych vyrobel 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 kr¢ku aneurysmatu a tésné na céve.

» Zkontrolujte a popfipadé zkorigujte polohu svorky.

» Pokud je potieba, pouzijte dalsi svorky

Bezpecnostni a varovna upozornéni

Uzivatelé

B Pro uspé&Sné pouziti tohoto produktu se predpoklada odpovidajici klinické vzdélani a teoretické i praktické ovla-
dani viech potfebnych operacnich postupu, 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
- prekrocenim mezi tykajicich se zplsobu zachazeni nebo nedodrZeni zakladnich medicinskych opatfeni

B UzZivatel je povinen opatfit si u vyrobce informace, vyskytne-li se nejasna predoperacni situace tykajici se pouziti
pfislusnych implantata.

Vyrobek
» Nepouzivejte poskozené svorky.
» Aby nedoslo k poskozeni aneurysmatickych svorek:
- Saneurysmatickymi svorkami zachazejte vzdy s pfiméfenou opatrnosti.
- Nikdy neotvirejte aneurysmatické svorky pomoci prsta.
- Vyhnéte se manuélni a/nebo mechanické manipulaci (napf. pomoci prstd nebo nastrojd) s aneurysmatickou
svorkou.
» Pro vylouceni moznosti galvanické reakce je tfeba implantovat permanentni aneurysmatické svorky z rliznych
materiali a/nebo od riznych vyrobel tak, aby se v Zadném pfipadé nemohly dotykat.

Pacienty s titanovymi a phynoxovymi 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
dminek zahFat imalné o 2,2 °C po

Svorky se mohou za vyse lenych |
15 minutach nepfetrZitého skenovani.

Kvalita vySetfeni MR muZe byt v bezprostFedni blizkosti implantované svorky sni-
Zena kvili 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 arte-
faktd.

Spole¢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

Ohrozeni pacienta!

Svorky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti.

» Svorky, které pfisly do kontaktu s krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami,
NEBEZPECI vyfadte.

W Kazda svorka je zabalena jednotlivé v oznaceném ochranném obalu.

Svorky jsou sterilizované zarenim.

Skladujte svorky v originalnim baleni a vyjméte je z originalniho a ochranného obalu az bezprostiedné pred pou-

zitim.

Zkontrolujte datum pouZitelnosti a neporusenost sterilniho obalu.

Svorky pfi pfekroceni data pouzitelnosti nebo poskozeni obalu nepouzivejte, viz Validovana metoda tpravy.

Zajistéte, aby se svorky neposkodily.

Viyrobek Ize - pfi patfi¢né peclivosti a pokud je neposkozeny a nepfisel do kontaktu s krvi, tkani nebo télesnymi

tekutinami - aZ 100 krat Cistit a sterilizovat. Jakakoli jina Gprava je na odpovédnosti uZivatele.

Zivotnost vyrobku je omezena poskozenim, jakoz i manipulaci, skladovanim a pfepravou vyrobku.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni kontrola pred pouzitim.

B Koncentrace zbytkd Cisticiho prostiedku mdZe mit negativni viiv na biologickou snasenlivost vyrobku. Ukolem
uZzivatele je to hlidat.
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Upozornéni
Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni @ mezindrodni normy a smérnice a také viastni hygienické predpisy pro
resterilizaci.
Upozornéni

U pacientii s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch
resterilizace vyrobku aktudIné platné ndrodni predpisy.



Upozornéni

Meéjte na paméti, Ze uspésnd resterilizace tohoto zdravotnického prostredku mizZe byt zajisténa pouze po predchozi
validaci procest resterilizace. Odpovédnost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici resterilizaci.

K validovani byly pouzity uvedené chemikdlie.

Upozornéni

Aktudlni informace o pfipravé a sndsenlivosti materidlu naleznete také na B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com
Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizacniho kontejneru Aesculap.

Validovana metoda upravy

Ohrozeni pipravy vyrobku v dusledku kontaktu s krvi, tkani nebo télesnymi teku-
tinami!
» Svorky, které pfisly do kontaktu s krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami,

VAROVANI et
» K podavani svorek pouzijte nové rukavice.

» Systém k uloZeni svorek udrZujte zakryty nebo uzavieny.

Nebezpedi naruieni uzaviraci sily svorky v disledku nespravné manipulace!
» K cisténi svorek nepouzivejte Cistici kartac.
» Svorky neotvirejte.

POZOR

Ruéni ¢isténi/desinfekce
Ohrozeni pacienta!
» Vyrobek vycistéte strojné!

NEBEZPECI

Strojni ¢isténi/dezinfekce s ultrazvukovym pfed¢isténim
Upozornéni
Cistici a dezinfekéni pristroj musi mit jednoznacné ovéfenou ucinnost (napf. spliiuje EN 1SO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovany a kontrolovany.

Predcisténi ultrazvukem

Faze Krok T t Konc.  Kvalita Chemie
[°C/°F]  [min] vody
| Ultrazvukové ¢isteni PT >15 1 PV Dr. Weigert neodisher®
(stu- SeptoClean*
dené)
1] Promyvani PT 1 - PV -
(stu-
dené)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota
*Cistici prostfedek s inaktivaénim Gcinkem va&i priondm (viz Technickd informace Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)
Faze |

» \lyrobek cistete minimane 15min v ultrazvukové lazni (frekvence 35kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby
viechny pfistupné plochy byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

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

Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze  Krok T t Kvalita Chemie
[°C/°F] [min] vody
| Predoplach <25[77 3 PV -
1} Cisteni 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 Mezioplach >10/50 1 VE-W -
\' Mezioplachovani >10/50 1 DEV -
Vi Tepelna desinfekce 90/194 5 VE-W -
vil Suseni - - - Podle programu pro Cistici a dezinfekéni
pristroj**
PV: Pitna voda
DV: Demineralizovana voda

*Cistici prostiedek s inaktivaénim G¢inkem vi&i priondm (viz Technicka informace Dr. Weigert neodisher®
SeptoClean)
** Pro prokazani schopnosti ¢isténi byl pouzit nasledujici Cistici a dezinfekéni pfistroj: Miele 7836 CD

» Svorky poloZte na nosi¢ pro aneurysmatické svorky FTOO8R nebo FTOO9R (zabrafite vzniku oplachovych stind). Do
kazdého vybrani polozte maximalné 5 svorek.
» Po strojovém Cisténi a desinfekei zkontrolujte viechny viditelné povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

Kontrola a zkousky
» Zkontrolujte kazdou jednotlivou svorku.
» Svorky, které vykazuji nasledujici znaky, vyfadte a jiz nepouzivejte:
- Znaky poskozeni
- Chybna poloha Celisti
- Ohnuté komponenty
- Nepresné dovieni
- Znedisténi
V ramci resterilizace muze vyblednout barevné kodovani.
» Pokud jiz neni barevné kddovani jednoznacné rozeznatelné, svorky vyradte a dale nepouzivejte.

Baleni

» \iyrobek pfipravte do nosic¢e pro aneurysmatické svorky FTOO8R nebo FTOO9R.

» Zabalte sita, vhodna pro danou sterilizaéni metodu, do sterilniho baleni odpovidajiciho EN ISO 11607-1 (napt. do
sterilnich kontejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil 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 plsobeni 18 minut k inaktivaci priond
» Pfi soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte, aby nebylo prekro¢eno maximalni dovolené
naloZeni parniho sterilizatoru podle udaji 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 vypari a extrémniho proudéni vzduchu nebo teplotnich vykyvii.

Dalsi informace o vhodnych skladovacich pomocnych prostredcich, doporuc¢ovanych spole¢nosti Aesculap, si vyza-

dejte od spolecnosti Aesculap nebo si prectéte prospekty pro titanové aneurysmatické cévni svorky a aneurysmatické

cévni svorky Phynox, které si rovnéz mizete objednat u spole¢nosti Aesculap.

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

Popis vyrobku

Aneurysmatické cévni svorky jsou k dostani ve dvou riiznych materiglech:

| Slitina kobaltu (Phynox) podle ISO 5832-7

W Slitina titanu Ti6AI4V podle normy ISO 5832-3

Aneurysmatické svorky jsou k dostani ve tfech riiznych velikostech (mini, standard a long). Pro dalsi informace a pro
objednani katalogl pro titanové a phynoxové aneurysmatické svorky se obratte na Aesculap.

Pro rozliseni velikosti a pouZiti jsou aneurysmatické svorky barevné oznaceny nasledovné.

Nazev Velikost Barevné oznaceni
Aneurysmatické svorky Phynox Mini stribrné
Standard
Long
Aneurysmatické svorky Titan Mini Rozevreni: stfibrné
PruZina: RliZova
Standard Rozevreni: stfibrné

Pruzina: Modra

Kazda aneurysmatickd svorka je opatfena individualnim vyrobnim ¢islem.

Kazdé baleni permanentnich aneurysmatickych svorek obsahuje dopliikové etikety s ¢islem vyrobku a individualnim
vyrobnim ¢islem svorky.

Kazd4 aneurysmatické svorka je zabalena zvlast a sterilizovana zafenim (davka min. 25 kGy).

Kazda originalné balena aneurysmaticka svorka se dodava ve dvojitém sterilnim baleni s navodem k pouziti a etike-
tami.

Uzaviraci sila kazdé aneurysmatické cévni svorky se méfi individualn€ a je vyznacena na baleni. Uzaviraci sila se méfi
v 1/3 délky od Spicky Celisti z méficiho bodu A ve stfedu kontaktni plochy. Aneurysmatické svorky Phynox se méfi pfi
otevreni Celisti 0,5 mm, viz Obr. 1. Titanové aneurysmatické svorky se méfi pfi otevieni elisti 1 mm, viz Obr. 2.

Upozornéni

Trvalé svorky vhodné pro implantaci maji na rozdil od doéasnych svorek, které nejsou vhodné k implantaci, stfibrné
zbarvenou oblast Celisti (titanové svorky) nebo jsou celé ve stfibrné barvé (Phynox svorky).

Navic mohou byt docasné aneurysmatické svorky v proximdlni oblasti pruZiny oznaceny ¢ernym krouzkem.

Zakladaci a snimaci klesté pro aneurysmatické svorky jsou oznaceny podle velikosti (mini, standardni nebo dlouhé)
a materidlu svorky (titan, Phynox).

Kromé toho se zakladaci a snimaci klesté pro titanové aneurysmatické svorky mohou barevné oznacovat podle odpo-
vidajici velikosti svorek.

Pro dalsi informace o vhodnych zakladacich a snimacich klestich pro titanové a Phynox aneurysmatické cévni svorky
se laskavé obratte na Aesculap.
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Aesculap”
State zaciski tetniakowe YASARGIL

Legenda

Zacisk tetniakowy YASARGIL z tworzywa Phynox, przyktad prostego zacisku
Tytanowy zacisk tetniakowy YASARGIL, przyktad prostego zacisku

Zacisk tetniakowy YASARGIL, zatozony prawidfowo

Zacisk tetniakowy YASARGIL, zatozony nieprawidtowo

Zacisk tetniakowy YASARGIL, zatozony nieprawidtowo

Zacisk tetniakowy YASARGIL, zatozony nieprawidtowo

Punkt pomiaru

Sita

Dtugos¢ szczek

OCWP OO0 N WN =

Symbole na produkcie i opakowaniu

STERILE E Sterylizowane promieniami gamma

Zgodnie z zaleceniami producenta - do jednorazowego uzytku

Data waznosci

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

Wskazowki ogolne

W State zaciski tetniakowe Aesculap YASARGIL w dalszej czesci tekstu bedg okreslane jako ,state zaciski tetnia-
kowe" lub ,zaciski".

B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu 0gélnych czynnikéw ryzyka zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

Przeznaczenie

State zaciski tetniakowe sg przeznaczone do trwatej okluzji tetniakdw mozgowych. Stafe zaciski tetniakowe sg prze-
znaczone tylko do jednorazowego uzytku.

Wskazania

Tetniaki mézgowe

Przeciwwskazania bezwzgledne
State zaciski tetniakowe nie s wskazane do jakichkolwiek zastosowan oprocz trwatej okluzji tetniakow mozgowych.
» Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej wrazliwosci na ciata obce w postaci materiatow implantow.

Przeciwwskazania wzgledne

Nastepujgce czynniki, pojedynczo lub w potaczeniu, mogg doprowadzi¢ do opdznionego gojenia lub stanowi¢ zagro-
Zzenie dla powodzenia operacji: Stany medyczne lub chirurgiczne (np. choroby towarzyszace), ktore moga uniemoz-
liwi¢ przeprowadzenie operacji.

Ryzyka, dziatania niepozadane i interakcje

W ramach ustawowego obowiazku informacyjnego wskazujemy na nastgpujace mozliwe dziatania niepozadane i

interakcje:

B Infekcje

Uczulenie na materiaty zaciskowe

Podraznienia nerwow

Uszkodzenia naczyn, mogace skutkowac krwiakami lub krwawieniami

Uszkodzenia narzadow lub tkanek

Zaburzenia w gojeniu si¢ ran oraz inne powiktania chirurgiczne.

Stosowanie zaciskow tetniakowych taczy sie z nastepujacymi, powaznymi zagrozeniami:

W Zeslizgniecie sie lub pekanie zaciskow tetniakowych

m Scinanie szczek gtownego zacisku tetniakowego

W Pekniecie tetniaka na skutek punktowego, niepetnego przylegania szczek zacisku do szyi tetniaka

W Redukcja przekroju poprzecznego naczynia krwionosnego na skutek natozenia zacisku na brzegu naczynia w
przypadku wigkszych tetniakéw.

M Skurcze mézgowo-naczyniowe i nagta $mier¢

Inne niepozadane efekty uboczne to infekcje ran operacyjnych i ogélne komplikacje chirurgiczne.

Zastosowanie

Dokumentacja

Operator odpowiada za sporzadzenie planu operacji uwzgledniajacego nastepujace dane oraz za sporzadzenie sto-
sownej dokumentacji:

B Dobor zaciskéw i ich rozmiar

® Wyznaczenie $rodoperacyjnych punktow orientacyjnych

Kazdego pacjenta nalezy poinformowa¢ o wiasciwosciach zaciskow tetniakowych oraz o przebiegu operacji.

Etykiety

Kazde opakowanie zaciskow zawiera dodatkowe etykiety z numerem artykutu i indywidualnym numerem seryjnym
zacisku. W celu utatwienia pozniejszego badania radiologicznego etykiety nalezy dotaczy¢ do kartoteki pacjenta (dla
szpitala) i do dokumentéw pacjenta (dla pacjenta).

Karta identyfikacyjna pacjenta

W dokumentach pacjenta mozna umieéci¢ wazne informacje o zaaplikowanym zacisku tetniakowym i operacji.
W celu utatwienia pooperacyjnego badania radiologicznego kazdy pacjent musi otrzymac karte identyfikacyjna.
Karte identyfikacyjng pacjenta mozna zamoéwic osobno w firmie Aesculap.

Produkt
Ryzyko uszkodzenia zacisku na skutek nieprawidtowej obstugi, ograniczenia jego
funkcjonalnosci i zmiany sity zwierania!
» Zacisk wyj! ¢ z jatowego opal lub uchwytu wytacznie w celu apli-
PRZESTROGA e
» Zaciski wyjmowac i aplikowa¢ tylko za pomocg kleszczykow do
aplikacji Aesculap zaciskow tetniakowych.
» Nigdy nie chwyta¢ zacisku palcami.
» Nie otwierac ani nie zamykac zacisku powtdrnie.
» Zaciski, wykazujace zmiany lub slady uszkodzen (np. niewtasciwe ust:
elementu szczekowego, wygiete elementy lub odbarwienia), nalezy wytaczy¢ z
uzytkowania.
Notyfikacja

Firma Aesculap zaleca state przygotowanie zaciskow tetniakowych do operacji w nieotwartym sterylnym opakowa-
niu, aby unikngc uszkodzen zaciskow tetniakowych, zapewnic ich funkcjonalnosé i zachowaé prawidtowq sife zwiera-
nia.

» Wyjac¢ zacisk z podwdjnego jafowego opakowania lub przygotowac do uzycia w systemie uchwytow.

» Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem: luznych, wygietych, peknietych, porysowanych,
zuzytych lub odtamanych elementéw.

» Nie uzywac produktu, jezeli jest uszkodzony. Natychmiast odrzuca¢ uszkodzone produkty.

» Ostroznie chwyci¢ i wyja¢ zacisk za pomocg kleszezykow do aplikacji zaciskow tetniakowych Aesculap, patrz
Rys. 3. Upewni¢ si¢ przy tym, ze zacisk nie zostat chwycony jak na Rys. 4/5/6 i przestrzega¢ ponizszych zasad:
- Zaciski mozna stosowa¢ wyfacznie z kleszczykami do aplikacji lub wyjmowania (Mini, Standard lub Long).

- Phynox-Zaciski mozna stosowa¢ tylko z kleszczykami do aplikacji Aesculap do zaciskow tetniakowych
Phynox.

- Tytanowe zaciski mozna stosowac tylko z kleszczykami Aesculap do aplikacji i wyjmowania tytanowych zaci-
skow tetniakowych.

- Nie wolno stosowa¢ kleszczykéw do aplikacji i wyjmowania innych producentow.

» Zaaplikowac zacisk i upewni¢ sie przy tym, ze uzyskana zostata okluzja tetniaka lub naczynia, a zacisk tetniakowy
podczas i po wszczepieniu na pewno jest prawidfowo zamocowany na szyjce tetniaka, blisko naczynia krwionos-
nego.

» Sprawdzi¢ pofozenie zacisku i w razie potrzeby je skorygowac.

» Ewentualnie zastosowac kolejne zaciski.

Informacje o zagrozeniach i ostrzezenia
Uzytkownik

W Aby z powodzeniem stosowac¢ ten produkt, konieczne jest odpowiednie wyksztatcenie kliniczne, a takze teore-

tyczne i praktyczne opanowanie wszystkich wymaganych technik chirurgicznych, w tym postugiwania sie pro-
duktem.

B Aesculap nie odpowiada za powiktania spowodowane przez:
- niewtasciwe okreslenie wskazan lub niewtasciwy dobor implantu
- bfedna technike chirurgiczng
- bfedne potaczenie elementéw implantu, zwtaszcza potgczenie z komponentami innych producentéw
- przekroczenie granic metody leczenia lub nieprzestrzeganie podstawowych zasad medycznych

m Uzytkownik zobowigzany jest do uzyskania informacji od producenta, jezeli wystepujg niejasnosci dotyczace
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 tetniakowych.
» Aby wykluczyé mozliwos¢ reakeji galwanicznej, nalezy wszczepiac state zaciski tetniakowe z réznych materiatow
i/lub od roznych producentéw w taki sposéb, aby sie ze sobg nie stykaty.

Pacjenci z zaciskami tetniakowymi z tytanu i stopu Phynox mogg by¢ badani za
& pomocg rezonansu magnetycznego w nastepujacych 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 0 2,2 °Cpo 15
minutach obrazowania.
Jakos¢ obr ia MR w bezpos
by¢ obniz

sgsiedztwie wszczepionego zacisku moze
przez wystep ie artefaktow.

Notyfikacja
Wiecej informacji na temat kompatybilnosci MR podano w TAO15333.

Notyfikacja

Btedy w ustawieniu oraz artefakty mogq ulec znaczqcemu zwigkszeniu w przypadku podwyzszenia natezenia statycz-
nego pola magnetycznego lub zwiekszenia pola/powierzchni obrazu.

Firma Aesculap nie odpowiada za zaciski tetniakowe, stosowane nieprawidtowo lub niezgodnie z niniejsza instrukcja
uzycia.

Sterylnosé, czyszezenie i dezynfekcja, przechowywanie

Zagrozenie dla pacjenta!
Zaciski sg przeznaczone tylko do jednorazowego uzytku.
» Zaciski, ktore mialy kontakt z krwia, tkankg lub ptynami ustrojowymi, nalezy
NIEBEZPIECZENSTWO wylaczyé z uzycia.
W Zaciski pakowane sa w oddzielne opakowania ochronne oznaczone zgodnie z zawartoécia danego opakowania.
Zaciski sg sterylizowane radiacyjnie.
» Zaciski nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Z oryginalnego opakowania ochronnego nalezy je
wyjac¢ dopiero bezposrednio przed ich implantacja.
» Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu oraz upewni¢ sig, ze sterylnos¢ opakowania nie
zostafa naruszona.
» Nie wolno uzywac zaciskéw po uptywie terminu waznosci lub w przypadku uszkodzenia opakowania, patrz Wery-
fikacja procedury przygotowawczej.
» Zabezpieczy¢ zaciski przed uszkodzeniami.
W Produkt - przy odpowiedniej starannosci i jezeli jest nieuszkodzony oraz nie miat kontaktu z krwia, tkanka lub
ptynami ustrojowymi - mozna czysci¢ 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, przechowywania i
transportu.
W Staranna kontrola wzrokowa przed uzyciem jest najlepsza mozliwoscig stwierdzenia, ze produkt nie jest juz
sprawny.
B Nagromadzenie pozostafosci z czyszczenia moze negatywnie wptyngé¢ na biokompatybilno$¢ produktu. Tego
rodzaju kontrola jest zadaniem uzytkownika.



Notyfikacja

Przestrzega¢ obowiqzujgcych krajowych przepisow, krajowych imiedzynarodowych norm iwytycznych, a takze
wewnetrznych przepisow dotyczqcych zachowania higieny podczas przygotowywania do ponownego uzycia.
Notyfikacja

U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba bgdz jej odmiany nalezy podczas przygotowy-
wania produktéw do ponownego uzycia przestrzega¢ odpowiednich przepisow krajowych.

Notyfikacja

Nalezy pamietad, ze prawidfowe przygotowanie niniejszego instrumentu medycznego moze by¢ zagwarantowane
wytqcznie po uprzedniej walidacji procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi administrator
urzqdzenia lub osoba przygotowujqca urzgdzenie do pracy.

Do walidacji zastosowano podane srodki chemiczne.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania itolerancji materiafowej patrz réwniez B. Braun elFU na stronie
eifu.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie pojemnikow sterylnych Aesculap.

Weryfikacja procedury przygotowawczej

Zagrozenie przyg i kutek kontaktu z krwia, tkanka i ptynami ustrojo-

wymi!

» Zaciski, ktore miaty kontakt z krwia, tkanka lub ptynami ustrojowymi, nalezy
wylaczy¢ z uzycia.

OSTRZEZENIE
» Do pobrania zaciskdw nalezy uzy¢ nowych rekawic.
» Systemy uchwytow przechowywac pod przykryciem lub w stanie zamknigtym.
Pogorszenie sity zwierania zacisku na skutek nieprawidtowej obstugi!
» Do czyszczenia zaciskow nie stosowaé szczotki.
» Nie otwierac¢ zaciskow.
PRZESTROGA

Czyszczenie reczne/dezynfekcja

Zagrozenie dla pacjenta!
» Produkt moze by¢ poddawany wytacznie czyszczeniu maszynowemu!

NIEBEZPIECZENSTWO

Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym czyszczeniem wstepnym z wykorzysta-
niem ultradzwigekow

Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecznosé (np. zgodnosé z normg EN ISO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ regularnie poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie z wykorzystaniem ultradzwiekow

Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢ Srodki chemiczne
[°C/°F1  [min]  [%] wody

| Czyszczenie ultradzwig- TP >15 1 W-P Dr. Weigert neodisher®
kami (zimno) SeptoClean*
] Ptukanie TP 1 - W-P -
(zimno)
W-P: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Detergent o dziafaniu unieszkodliwiajgcym priony (patrz informacja techniczna Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Faza |

» Produkt czysci¢ przez co najmniej 15 minut w kapieli ultradzwiekowej (czestotliwo$¢ 35 kHz). Nalezy przy tym
zwracac uwagg, aby wszystkie dostepne powierzchnie byty przykryte i unikac stref niedostepnych dla ultradzwie-
kow.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie przeptukac i sptukac biezaca woda (wszystkie dostepne powierzchnie).

Maszynowe czyszczenie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujace bez generatora ultradzwiekow

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

| Plukanie wstepne <25[77 3 W-P -
1] Czyszczenie 55/131 10 WD Dr. Weigert neodisher® SeptoClean roz-
twor uzytkowy 1 %*
mn Neutralizacja >10/50 1 WD Dr. Weigert neodisher® Z roztwor uzyt-
kowy 0,1 %
v Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
\' Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
\/| Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
Vil Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czysz-
czaco-dezynfekujacego™
W-P: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona

*Detergent o dziataniu unieszkodliwiajacym priony (patrz informacja techniczna Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)
** W celu zapewnienia czystosci zastosowano ponizsze urzadzenia do czyszczenia i dezynfekeji: Miele 7836 CD

» Zaciski nalezy utozy¢ na zasobniku do zaciskow tetniakowych FTOO8R lub FTOO9R (unika¢ stref niedostepnych dla
sptukiwania). W jednej przegrédce utozy¢ maksymalnie 5 zaciskow.

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekgji dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci.

Kontrola i testowanie
» Sprawdzic¢ kazdy pojedynczy zacisk.
» Zaciski, ktére wykazuja nastepujace cechy, nalezy odstawi¢ i wigcej ich nie uzywac:
- Oznaki uszkodzenia
- Nieprawidfowe ustawienie szczek
- Wygiete elementy
- Nieprawidtowe wyréwnanie
- Zabrudzenie
Podczas przygotowywania kodowanie barwne moze wyblakngc.
» Odstawic¢ zaciski i nie uzywac ich, jezeli nie jest mozliwe jednoznaczne okreslenie kodowania barwnego.

Opakowanie

» Umiesci¢ produkt w zasobniku na zaciski tetniakowe FTOO8R lub FTOO9R.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniu sterylnym zgodnym z norma EN ISO 11607-1 i odpowiadajacym przyjetej meto-
dzie sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Zapobiec rekontaminacji produktu podczas jego przechowywania poprzez stosowanie odpowiedniego opakowa-
nia.

Sterylizacja

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z EN 285 i walidowany w oparciu o EN ISO 17665
- Sterylizacja z zastosowaniem prozni frakcjonowanej w temperaturze 134 °C, czas przetrzymywania 18 min

w celu unieszkodliwienia prionow

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym sterylizatorze parowym: Nalezy dopilnowa¢,
aby maksymalny dozwolony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta sterylizatora nie zostat
przekroczony.

Przechowywanie

» Zaciski przechowywa¢ w ich jatowych opakowaniach lub w zasobniku na zaciski tetniakowe FTOO8R lub FTOO9R
w obszarze wolnym od pytu, oparow chemicznych i ekstremalnych ruchéw powietrza i zmian temperatury.

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 i zaciskow

tetniakowych Phynox, ktére réwniez mozna zamowic¢ w firmie Aesculap.

Utylizacja
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzegac krajowych przepisow.

Opis produktu

Zaciski tetniakowe sa dostepne w wersjach wykonanych z dwéch réznych rodzajow materiatow:

W Stop kobaltowy (Phynox) zgodny z normg 1SO 5832-7

W Stop tytanowy Ti6AI4V zgodny z norma 1SO 5832-3

Zaciski tetniakowe sg dostepne w trzech réznych rozmiarach (Mini, Standard i Long). Aby uzyska¢ wiecej informacji
oraz zamoéwi¢ prospekty na temat zaciskow tetniakowych tytanowych i Phynox, prosimy zwréci¢ si¢ do firmy
Aesculap.

W celu rozréznienia rozmiaréw i zastosowan, zaciski tetniakowe majg ponizsze oznaczenia barwne.

Oznaczenie Rozmiar Kolorowe oznaczenie
Zaciski tetniakowe Phynox Mini Srebrny
Standard
Long
Zaciski tetniakowe Titan Mini Szczeki: Srebrny
Sprezyna: rézowy
Standard Szczeki: Srebrny

Sprezyna: niebieski

Kazdy zacisk tetniakowy jest opatrzony indywidualnym numerem seryjnym.

Kazde opakowanie statych zaciskéw tetniakowych zawiera dodatkowe etykiety z numerem artykutu i indywidualnym
numerem seryjnym zacisku.

Kazdy zacisk tetniakowy jest pakowany pojedynczo i sterylizowany przez napromieniowanie (dawka minimalna 25
kGy).

Kazdy oryginalnie zapakowany zacisk tetniakowy jest dostarczany w podwojnym opakowaniu sterylnym, razem
z instrukejg uzycia i etykietami.

Sita zaciskowa kazdego zacisku tetniakowego jest mierzona indywidualnie i jej warto$¢ jest podany na opakowaniu.
Sita zaciskania jest mierzona na 1/3 dtugosci od korica szczek w punkcie pomiaru A na srodku powierzchni stykowe;.
Zaciski tetniakowe Phynox sa mierzone przy rozwarciu szczek 0,5 mm, patrz Rys. 1. Tytanowe zaciski tetniakowe sg
mierzone przy rozwarciu szczek 1 mm, patrz Rys. 2.

Notyfikacja

State, przeznaczone do wszczepiania zaciski majq zabarwiony na srebrno obszar szczekowy (zaciski tytanowe) lub sq
catkowicie barwione na srebrno (zaciski Phynox) w celu fatwiejszego odréznienia ich od czasowych zaciskow, ktore nie
sq przeznaczone do wszczepiania.

Dodatkowo czasowe zaciski tetniakowe mogq by¢ oznakowane w proksymalnym obszarze sprezystym za pomocq
czarnych pierscieni.

Kleszezyki do aplikacji i wyjmowania zaciskow tgtniakowych majg oznaczenie rozmiaru (Mini, Standard lub Long)
i materiatu zacisku (tytan, Phynox).

Ponadto kleszezyki do aplikacji i wyjmowania tytanowych zaciskow tetniakowych sg oznaczone kolorem odpowied-
nio do wielkosci zacisku.

Aby uzyska¢ wigcej informacji o odpowiednich kleszczykach do aplikacji i wyjmowania oraz prospekty na temat tyta-
nowych zaciskéw tetniakowych Phynox, prosimy zwréci¢ sie do firmy Aesculap.

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

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap”
Permanentné svorky pre aneuryzmy YASARGIL

Legenda

YASARGIL Phynox svorka pre aneuryzmy, priklad pre priamu svorku
YASARGIL titanova svorka pre aneuryzmy, priklad pre priamu svorku
YASARGIL svorka pre aneuryzmy, spravne polohovana

YASARGIL svorka pre aneuryzmy, nespravne polohovana

YASARGIL svorka pre aneuryzmy, nespravne polohovana

YASARGIL svorka pre aneuryzmy, nespravne polohovana

Meraci bod

Sila

Dizka rozovretej Casti

OCWP OO0 N WN =

Symboly na obale vyrobku
STERILE E Sterilizacia ozarovanim

Nie je vhodna na opédtovné pouzitie v zmysle vyrobcom stanoveného pouzitia podla
urcenia

Pouzitelné do

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

Vseobecné pokyny

W Permanentné svorky pre aneuryzmy Aesculap YASARGIL" sa oznacuju v dalSom texte ako ,svorky pre aneuryzmy"
alebo ,svorky".

B Vieobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouZivanie nie si popisané.

Ucel pouzitia
Permanentné svorky pre aneuryzmy si uréené na permanentné zamedzenie cerebralnych aneuryziem. Permanentné
svorky pre aneuryzmy st uréené iba na jednorazové pouzitie.

Indikacie

Cerebralne aneuryzmy

Absolitne kontraindikacie

Permanentné svorky pre aneuryzmy si kontraindikované pre vSetky aplikdcie mimo permanentného zamedzenia
vzniku cerebralnych aneuryziem.

» Nepouzivat pri znamej citlivosti na cudzie predmety vo¢i materidlom implantatov.

Relativne kontraindikacie

Nasledujuce podmienky, jednotlivé alebo vo vzajomnej kombinacii méZzu viest k oneskorenému vylieceniu, resp. ohro-
zeniu Uspechu operacie: Medicinske alebo chirurgické stavy (napr. komorbidity), ktoré mozu zabranit Uspesnej rea-
lizacii operacie.

Rizika, vedlajsie ucinky a interakcie

V ramci zékonnej informac¢nej povinnosti upozoriiujeme na nasledujuce vedlajsie U¢inky a interakcie:
W Infekcie

Scitlivenie na materidly svoriek

Poranenia nervov

Poskodenia ciev v moznym nasledkov hematémov resp. krvacania

Poskodenia organov a iné poskodenia tkaniva

Poruchy hojenia sa rany, ako aj chirurgické komplikacie inych druhov.

Pouzitie svoriek pre aneuryzmy je spojené s nasledovnymi zavaznymi rizikami:

Skiznutie alebo prasknutie svorky pre aneuryzmy

Skrizenie rozovretych asti

Ruptura aneuryzmu na zaklade bodového, neuplného 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 orientaénych bodov

Kazdy pacient musi byt rozsiahlo informovany o svorke pre aneuryzmy a o operaénom postupe.

Etikety

Kazdé balenie svoriek obsahuje pridavné etikety s ¢islom vyrobku a individudlnym sériovym ¢islom svorky. Na zjed-
nodusenie neskorsej radiologickej kontroly by sa mali spisy pacienta (pre nemocnicu) a vykaz pacienta (pre pacienta)
opatrit tymito etiketami.

Vykaz pacienta

Na vykaze pacienta sa mézu poznamenat doleZité informacie o implantovanych svorkach pre aneuryzmy a operacii.
Na ulahcenie postoperativnej radiologickej kontroly musi kazdy pacient dostat vykaz pacienta.

Vykaz pacienta sa moze objednat samostatne u firmy Aesculap.

Vyrobok

Poskodenie svoriek pri nespravnej manipulacii, obmedzeni funkénosti a zmene
zvierace;j 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 vykazuju zmeny alebo stopy poskodenia (napr. nespravna poloha
rozovretia, ohnuté diely alebo zmena farby), vyrad'te.

UPOZORNENIE

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 uchovala 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 zloZte s velkou opatrnostou pomocou prikladacich kliesti na svorky Aesculap na ane-
uryzmy, pozri Obr. 3. Pritom zaistite, aby sa svorka nechytala tak, ako ukazuje Obr. 4/5/6 a dodrzte nasledovné
body:

- Svorky sa smu navyse pouzivat iba s prikladacimi, resp. odoberacimi kliestami vhodnej velkosti (Mini, Stan-
dard alebo Long).

- PhynoxSvorky sa smu pouzivat len v kombinacii s prikladacimi klieStami znacky Aesculap na svorky pre ane-
uryzmy Phynox.

- Titanové svorky sa smu pouzivat len s prikladacimi a odoberacimi klieStami Aesculap na titadnové 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 aneuryzmy bola
pocas implantacie a po implantacii bezpeéne korektne osadend na aneuryzme a tesne pri cieve.

» Skontrolujte polohu svorky a pripadne ju opravte.

» V pripade potreby osadte dalSie svorky.

Bezpecnostné upozornenia a vystrahy

Uzivatelia

B Podmienkou Uspesného pouZivania tohto produktu je prislusné medicinske vzdelanie, ako aj teoretické a rovnako
praktické ovladanie vSetkych potrebnych operaénych technik vratane pouzivania tohto produktu.

W Aesculap nezodpoveda za komplikacie, ktoré budi sposobené:
- nespravnou polohou indikacie alebo vyberom implantatu
- nespravnou operac¢nou technikou
- nespravnou kombinaciou implantatovych komponentov, najmé tiez kombinaciou s komponentmi inych

vyrobcov

- prekrocenim hranic metddy oSetrenia alebo nedodrzanim zékladnych lekarskych kautel

W Pouzivatel je povinny obstarat si informacie od vyrobcu, pokial je predoperacnd situdcia s pouzitim prislusnych
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 ruénej a/alebo mechanickej manipulacii (napr. s prstami alebo nastrojmi) svoriek na aneuryzmy.
» Aby sa vylucila moznost galvanickej reakcie, implantujte permanentné svorky pre aneuryzmy z rozli¢nych mate-
ridlov afalebo od rozliénych vyrobcov tak, aby sa v ziadnom pripade nemohli navzajom dotykat.

Pacienti s titanovymi a Phynox svorkami na aneuryzmy sa mozu vysetrovat pri
& nasledujucich podmienkach 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 2,2 °C po 15
minutach nepretrzitého skenovania.

Kvalita snimky MR mdZe byt v bezprostrednom okoli implantovanych svoriek
ovplyvnena artefaktmi.

Ozndmenie
Dalsie informdcie o kompatibilite MR ndjdete v TAO15333.

Ozndmenie
Silnejsie magnetické polia alebo zvicsenie obrazového pola mézu viest k dramatickému zvyseniu chyb polohovania a
artefaktov.

Pre svorky pre aneuryzmy, s ktorymi bolo manipulované neodborne alebo s ktorymi sa nemanipulovalo podla tohto
navodu na pouzivanie, nemoze spolo¢nost Aesculap prevziat Ziadnu zodpovednost.

Sterilita, istenie a dezinfekcia, skladovanie

Ohrozenie pacienta!

Svorky st uréené len na jednorazové poutzitie.

» Odstrante svorky, ktoré prisli do styku s krvou, tkanivom alebo telesnymi teku-
NEBEZPECENSTVO tinami.

W Svorky su zabalené jednotlivo v oznacenych ochrannych obaloch.

Svorky su sterilizované Ziarenim.

Svorky skladujte v originalnom baleni a z originalneho a ochranného obalu ich vytiahnite az bezprostredne pred
pouzitim.

vme

» Skontrolujte datum exspiracie a neporusenost sterilného balenia.

» Pri prekro¢enom datume exspiracie alebo poSkodenom obale upravte, pozri Validované postupy pripravy.

» Zabezpecte, aby sa svorky neposkodili.

W \Vyrobok sa mdze 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 vyplyvajuca opatovna uprava 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 biologicka kompatibilita vyrobku. Sledova-
nie tohto stavu je ulohou pouzivatela.

Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzindrodné normy a smernice a viastné hygienické

predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na CJD alebo mozZnymi variantmi dodrziavajte
platné ndrodné nariadenia tykajtce sa pripravy vyrobkov.



Ozndmenie

Je dolezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku méze byt zabezpecené len po predoslej
validdcii procesu Cistenia. Za to je zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica 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 uskuto¢nuje v Aesculap-Sterilcontainer-System.

Validované postupy pripravy

Nebezpecenstvo opatovného spracovania v dosledku kontaktu s krvou, tkanivom
alebo telesnymi tekutinami!
» Odstrante svorky, ktoré prisli do styku s krvou, tkanivom alebo telesnymi teku-

VAROVANIE tinami.
» Na podavanie svoriek pouzivajte nové rukavice.

» Skladovacie miesta udrZujte zakryté alebo uzatvorené.

Nespravne zaobchadzanie nepriaznivo ovplyviiuje zatvaraciu silu svorky!
» Na Cistenie svorky nepouzivajte Ziadnu Cistiacu kefu.
» Svorky neotvarajte.

UPOZORNENIE

Manualne é&istenie/dezinfekcia

Ohrozenie pacienta!
» Vyrobok cistit vylucne mechanicky!

NEBEZPECENSTVO

Strojové Cistenie/dezinfekcia s pred¢istenim ultrazvukom
Ozndmenie
Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat v zdsade preukdzatelnd ucinnost (napr. spinenie normy EN 1SO 15883).

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

Predcistenie ultrazvukom

Faza Krok T t Kone.  Kvalita Chémia
[°C/*F]  [min] [%] vody
| Cistenie ultrazvukom RT >15 1 T-W Dr. Weigert neodisher®
(stu- SeptoClean*
dend)
1] Oplachovanie RT 1 - T-W -
(stu-
dend)
T-W: Pitna voda
RT: Izbova teplota

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

Faza |
» \lyrobok Cistite v ultrazvukovom Eistiacom kupeli (frekvencia 35 kHz) po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na
to, aby boli ponorené vsetky pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefiu.

Faza Il
» \lyrobok kompletne oplachnite/preplachnite (vetky pristupné plochy) pod te¢tcou vodou.

Mechanické alkalické €istenie a tepelna dezinfekcia
Typ zariadenia: Jednokomorovy €istiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

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

| Predoplachnutie <25[77 3 T-W -
Il Cistenie 55/131 10 VE-W 1 % pracovny roztok Dr. Weigert
neodisher® SeptoClean*
L] 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 dezin-
fekény pristroj™
T-W: Pitna voda
DV: Demineralizovand voda

*Cistiaci prostriedok s aktivaénym G¢inkom 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 (zabrante vzniku oplachového
tiefia). Pritom vloZzte maximalne 5 svoriek do Zlabu.

» Po mechanickom isteni/dezinfekcii skontrolujte na viditelné zvysky.

Kontrola a skuska
» Skontrolujte kazdu jednotlivi svorku.
» \Vytriedte svorky, ktoré maju nasledovné znaky, a viac ich nepouzivajte:
- znaky poskodenia
- nespravna poloha rozovretia
- ohnuté komponenty
- nespravne vyrovnanie
- znedistenie
V ramci upravy moze farebné kodovanie vyblednut.
» Svorky vylucte a nepouzivajte, ked farebné kodovanie uz nie je mozné jednoznacne rozpoznat.

Balenie
» \iyrobok umiestnite na zasobnik pre aneuryzmatické svorky FTOO8R alebo FTOO9R.
» Sitkové ko3e pre sterilizatny proces spravne zabalit podfa normy EN ISO 11607-1 (napr. do sterilnych nadob
Aesculap).
» Uistite sa, Ze balenie zabrariuje kontaminacii produktu pocas skladovania.
Sterilizacia
» Validovany sterilizacny postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podla normy EN 285 a validovany podla normy EN 1SO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas 18 min na aktivovanie priénov

» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom sterilizatore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené
maximalne pripustné naplnenie pamého sterilizatora podla udajov vyrobcu.

Skladovanie

» Svorky skladujte v sterilnych obaloch alebo zasobnikoch pre aneuryzmy FTOO8R alebo FTOO9R v priestore bez pra-
chu, chemickych vyparov a extrémneho pohybu vzduchu alebo teploty.

Pre dalsie informacie k vhodnym skladovacim pomdckam odportc¢anym spolo¢nostou Aesculap sa obratte, prosim,

na spolo¢nost Aesculap, alebo si precitajte prospekty pre titdnové a Phynox svorky pre aneuryzmy, ktoré si mozete

taktiez objednat v spolo¢nosti Aesculap.

Likvidacia

» Pri likvidcii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrziavajte narodné predpisy!

Popis vyrobku

Svorky pre aneuryzmy je mozné dostat v dvoch rozli¢nych materialoch:

M Zliatina kobaltu (Phynox) podla ISO 5832-7

W Titanova zliatina Ti6Al4V podla ISO 5832-3.

Svorky pre aneuryzmy je mozné dostat v troch rozliénych velkostiach (Mini, Standard a Long). Pre dalsie informacie
a objednanie prospektov pre titanové a Phynox svorky pre aneuryzmy sa obratte, prosim, na spolo¢nost Aesculap.
Na rozlisenie velkosti a pouZitie si svorky pre aneuryzmy oznacené farebne nasledovne.

Oznacenie Velkost Farebné oznacenie
Svorky pre aneuryzmy Phynox Mini Strieborna
Standard
Long
Svorky pre aneuryzmy Titan Mini Rozovreta ¢ast: Strieborna
PruZina: RuZova
Standard Rozovreta cast: Strieborna

Pruzina: Modra

Kazda svorka pre aneuryzmy je opatrend individudlnym sériovym &islom.

Kazdé balenie permanentnych svoriek pre aneuryzmy obsahuje pridavné etikety s ¢islom vyrobku a individualnym
sériovym ¢islom svorky.

Kazda svorka pre aneuryzmy je jednotlivo zabalena a sterilizovana Ziarenim (min. davka 25 kGy).

Kazda originalne zabalena svorka pre aneuryzmy sa dodava v dvojitom sterilnom obale spolu s ndvodom na pouzi-
vanie a etiketami.

Zatvaracia sila kazdej svorky na aneuryzmy sa meria individudlne a je poznatena na obale. Zatvéracia sila uvedena
na obale sa meria na 1/3 dizky od vrcholu rozovretej ¢asti na meracom bode A v strede kontaktnej plochy. Svorky
pre aneuryzmy Phynox sa meraju pri rozovretej Casti 0,5 mm, pozri Obr.1. Titanové svorky pre aneuryzmy sa meraju
pri rozovretej ¢asti 1 mm, pozri Obr.2.

Ozndmenie

Permanentné a na implantovanie vhodné svorky maju na rozdiel od do¢asnych a na implantovanie nevhodnych svoriek
strieborne zafarbenu rozovretu Cast (titdnové svorky) alebo st kompletne zafarbené do strieborna (svorky Phynox).
Okrem toho mézu docasné svorky na aneuryzmy byt v blizkej zéne pri pruZine oznacené ciernym krizkom.

Vetky prikladacie a odoberacie klieste na svorky pre aneuryzmy st oznacené podla velkosti (Mini, Standard alebo
Long) a materialu svorky (titan, Phynox).

Okrem toho mdzu byt prikladacie a odoberacie klieste na titanové svorky pre aneuryzmy farebne oznacené podla zod-
povedajucej velkosti svorky.

Pre dalSie informacie k vhodnym prikladacim a odoberacim klieStam sa obratte, prosim, na spolo¢nost Aesculap, kde
mozete tiez objednat Specialne prospekty pre titanové a Phynox svorky pre aneuryzmy Phynox.
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Aesculap”
Kesintisiz YASARGIL anevrizma klipsi

Aciklamalar

YASARGIL Phynox anevrizma klipi, diiz klip regi
YASARGIL titanyum anevrizma klipi, diiz klip ornegi
YASARGIL anevrizma Klipi, dogru yerlestirilmis
YASARGIL anevrizma Klipi, yanlis yerlestiriimis
YASARGIL anevrizma Klipi, yanlis yerlestiriimis
YASARGIL anevrizma Klipi, yanlis yerlestirilmis
Oliim noktas

Kuvvet

Cene kismi uzunlugu

OCWP OO0 N WN =

Uriin ve ambalaj lizerindeki simgeler

STERILE E Radyasyon ile sterilizasyon

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun kullanim seklime gére tekrar kullanilamaz

Son kullanim tarihi

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

Genel uyarilar

W "Kesintisiz Aesculap YASARGIL anevrizma klipsleri" metnin devaminda "anevrizma klipsleri" ya da "klips" olarak
tanimlanmistir.

M Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklanmamustir.

Kullanim amaci

Kalicr anevrizma klipsleri serebral anevrizmalarin kalici olarak durdurulmasi igin 6ngoriilmiistiir. Kalici anevrizma
klipslerinin sadece bir kere kullaniimasi éngériilmistir.

Endikasyonlar

Serebral anevrizmalar

Mutlak kontraendikasyonlar

Kesintisiz anevrizma klipsleri, serebral anevrizmalarin kalici olarak durdurulmasi disindaki her tiirlii uygulama icin
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. eszamanli has-
talik).

Riskler, yan etkiler ve etkilesimler

Yasal bilgi zorunlulugu cergevesinde asagidaki olasi yan etkilere ve degisim etkilerine isaret edilir:

B Enfeksiyonlar

m Klips malzemelerine karsi duyarhilik

W Sinir yaralanmalari

B Hematom veya kanama olasi sonucu ile Vaskiiler lezyonlar

® Organ ve doku yaralanmalari

W Yara iyilesme komplikasyonlari ve baska tiirde cerrahi komplikasyonlar.

Anevrizma klipslerinin kullanimi asagidaki ciddi risklerle baglantihidir:

W Anevrizma klipsinin kaymasi ya da kirlmasi

W Cene parcalarinin kesilmesi

W Klip genesinin anevrizma boynuna noktasal oturmasi veya tam olarak oturmamasi nedeniyle anevrizmanin agil-
masi

W Biiyiik anevrizmalarda damar kenari yakininda klip birakilmasi sonucu damar kesitinin daralmasi

W Serebrovaskiiler spazmlar ve ani 6lim

Diger istenmeyen (yan) etkiler, operasyon yarasinda enfeksiyonlar ve genel cerrahi komplikasyonlaridir.

Uygulama

Dokiimantasyon

Operatdr, asagidakileri belirleyen ve uygun bir sekilde belgeleyen bir operasyon planlamasi olusturur:
| Klipsin secimi ve olciilendirmesi

B intraoperatif referans noktalarinin belirlenmesi

Her hasta anevrizma klipslerinin ozellikleri ve operasyon yontemi hakkinda genis kapsamli bir sekilde bilgilendirilmek
zorundadir.

Etiketler

Her klips ambalaji, klipsin iirin numarasinin ve bireysel seri numarasinin bulundugu ek etiketler icermektedir. Daha
sonraki radyolojik tetkiki kolaylagtirmak igin hasta dosyasina (hastane icin) ve hasta ciizdanina (hasta icin) bu eti-
ketler yapistiriimalidir.

Hasta ciizdani

Hasta ciizdanina, implante edilen anevrizma klipsi ve operasyon hakkinda énemli bilgiler kaydedilebilir. Postoperatif
radyolojik tetkiki kolaylagtirmak iizere her hastaya bir hasta ciizdani verilmelidir.

Hasta clizdani ayri olarak Aesculap siparis edilebilmektedir.

Uriin

Klipsin yanhs kullanim, islevselliklerin sinirli olmasi ve kapatma giiciinde degisik-

likler nedeniyle hasar gormesi!

» Klipsi sadece uygul igin steril ya da yataktan cikarin.

DIKKAT » Klipsi sadece anevrizma klipslerine yonelik Aesculap yerlestirme penseleri ile

cikarin ve uygulayin.

» Kilipsi asla parmaklarinizla manipiile etmeyin.

» Klipsi tekrar tekrar acip kapatmayin.

» (zerinde degisiklik veya hasar izleri bulunan klipsleri (6rn. yanls cene pozis-
yonu, biikiilmiis pargalar veya renk degisimi) ayirin.

halaid.

Not

Aesculap, anevrizma klipslerinde hasarlari 6nlemek, fonksiyonel durumda olmalarini garantiye almak ve dogru
kapanma kuvvetini korumak iizere, kesintisiz anevrizma klipslerinin operasyon icin ag¢ilmamis steril ambalajinda hazir
bulundurulmasini tavsiye eder.

» Klipsi ¢ift steril ambalajdan ¢ikarin ya da yataklama sisteminde hazirlayin.

» Uriinii her kullanimdan 6nce su konularda kontrol ediniz: gevsek, biikiilmiis, catlamis, yipranmis veya kirlmis par-
calar.

» Hasarli veya arizali oldugunda iiriinii kullanmayin. Hasarli parcalari derhal ayirin.

» Klipsi Anevrizma klipsleri icin Aesculap yerlestirme pensi ile dikkatli bir sekilde tutup alin, bkz. Sekil 3. Bu esnada
klipsin Sekil 4/5/6 iginde gésterildigi gibi tutulmamasina ve asagidaki hususlara dikkat edin:

- Klipsler sadece uygun boyutlu (mini, standart ya da uzun) yerlestirme ya da ¢ikarma penseleri ile kullanilabilir.

- Phynox-klipsler sadece Aesculap yerlestirme penseleri ile Phynox anevrizma klipslerine yonelik kullanilabilir.

- Titanyum klipsler sadece titanyum anevrizma klipslerine yonelik Aesculap yerlestirme ya da gikarma pensleri
ile kullanilabilir.

- Baska dreticiye ait yerlestirme ya da ¢ikarma penseleri kullaniimamalidir.

» Klipsi aplike edin ve bu esnada anevrizmanin veya damarin tikanikhgina erisildiginden ve anevrizma klipsinin
implantasyon sirasinda ve sonrasinda kesinlikle anevrizma boynuna dogru bir sekilde yerlestirildiginden 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 irlinlin basarili bir sekilde kullanilmasi icin uygun klinik egitim ve bu driiniin kullaniimasi dahil tiim gerekli
ameliyat tekniklerine hem teorik hem de pratik olarak hakim olunmasi gereklidir.
W Aesculap asagida belirtilenlerden kaynaklanan komplikasyonlar icin sorumlu degildir:
- Yanlis endikasyon konumu veya implant segimi
- Yanlis ameliyat teknigi
- implant bilesenlerinin yanlis kombinasyonu, 6zellikle diger iireticilerin bilesenleriyle yanlis kombinasyon
- Tedavi yontemi sinirlarinin asiimasi ya da temel olusturucu tibbi énlemlerin dikkate alinmamasi
m ilgili implantlarin kullaniimasina dair acikhga kavusmamis ameliyat dncesi bir durum oldugunda kullanici, bilgi-
leri Gireticiden almakla yiikiimltidiir.
Uriin
» Hasarli klipsleri kullanmayin.
» Anevrizma klipslerinin hasar gérmesini énlemek 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) kagi-
nin.

» Galvanik reaksiyon ihtimalini ortadan kaldirmak igin farkli malzemelerden yapilmis ve/veya farkli iireticilere ait
kesintisiz anevrizma klipslerini, birbirleriyle kesinlikle temas edemeyecek sekilde implante edin.

Titanyum ve Phynox anevrizma klipleri olan hastalar MRT'yle asagidaki sartlarda
& muayene edilebilir:
W 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 2,2°C kadar isinabilir.

MR kayitlarinin kalitesi, implante kliplerin yakin cevrs
olumsuz etkilenebilir.

Ay 1del,

den

i yapay

Not
MR uygunlugu ile ilgili daha fazla bilgi icin bkz. TAO15333.

Not
Daha siddetli manyetik alanlar ya da gériintii alaninin genisletilmesi, pozisyonlama hatalarinda ve artefaktlarda belir-
gin bir artisa neden olabilir.

Yanlis ya da bu kullanim kilavuzuna uygun olmayan sekilde kullanilan anevrizma klipsleri igin Aesculap hicbir sorum-
luluk alamaz.

Sterilite, temizlik ve dezenfeksiyon, depolama

Hasta riski!

Klipsler, sadece bir kez kullamim igin tasarlanmigtir!

» Kan, doku veya viicut sivilari ile temas etmis klipsleri ayinn.
TEHLIKE

W Klipsler etiketli bireysel koruyucu ambalajlar icerisindedir.

W Klipsler igin sterilizasyonu isleminden gegmistir.

» Klipsleri orijinal ambalajinda muhafaza edin ve ancak kullanimdan hemen 6nce orijinal ve koruyucu ambalajin
icinden cikarin.

» Son kullanma tarihini ve steril ambalajin saglamhgini kontrol edin.

» Klipslerin son kullanma tarihi gegtiyse ya da ambalajlari hasarliysa bunlari hazirlamayin, bkz. Validasyonu yapil-
mis hazirlama yéntemi.

» Klipslerin hasarli olmadigindan emin olun.

m Uriin, titizlikle kullanilip hasar gérmemis 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 6mrii, hasar, ayrica iriiniin kullanimi, depolanmasi ve taginmasina bagli olarak sinirlidir.

® itinali olarak gozle kontrol, kullanimdan dnce islevsel olmayan iiriinii tespit etmenin en iyi olanagidir.

B Temizleyici kalintilarinin arindirimamasiyla Uriiniin biyolojik toleransi olumsuz etkilenebilir. Bunu denetlemek
uygulayicinin gérevidir.

Not

Sartlandirma icin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktiflere ve kurum ici hijyen kurallarina mut-
laka uyun.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tastyan, CJD siiphesi ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan
hastalarda, iriinlerin hazirlanmast ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal ydnetmelikleri dikkate alin.



Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin Griiniin daha énceden bir uygunluk testinden gegirildiginden
emin olunmasi gerekir. Bunun sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasir.
Dogrulamak igin belirtilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not
Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler icin ayrica bkz. B. Braun elFU eifu.bbraun.com
Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap Steril Konteyner Sisteminde yapilmistir.

Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

Kan, doku veya viicut sivilariyla temas nedeniyle yeniden kull tehlikeli
durum olusturmasi!
» Kan, doku veya viicut sivilari ile temas etmis klipsleri ayirin.
UYARI » Klipslerin isleme al icin yeni eldivenler kull
» Yataklamalan iizeri ortiilii veya kapali muhafaza edin.

Yanlis kullanim nedeniyle klipsin kapatma giiciiniin bozulmasi
» Klipsin temizligi icin temizlik fircasi kullanmayin.
» Klipsi agmayin.

DIKKAT

El ile Temizlik/Dezenfeksiyon

Hasta icin risk!
» Uriinii sadece makine ile temizleyiniz!

TEHLIKE

Ultrasonik 6n 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 gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Ultrason ile on 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 sira-
sinda tiim erisilebilir ylizeylerin isleme alindigindan ve gélge olusumunun 6nlenmesine 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 bolmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On durulama <25[77

Il Temizlik 55/131 10 VE-W Dr. Weigert neodisher® SeptoClean kul-
lanilan ¢ozelti %1 *

n Néotrlestirme >10/50 1 VE-W Dr. Weigert neodisher® Z kullanim
¢oziimii %0.1

v Ara durulama >10/50 1 VE-W -

\ Ara durulama >10/50 1 VE-W -

vi Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -

Vil Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi igin

program uyarinca®™

T-W: icme 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 kullaniimistir: Miele 7836 CD

» Klipsleri anevrizma klipsleri i¢in FTOO8R veya FTOO9R tepsisine yerlestirin (durulama gélgelerinden kaginin). Bu
sirada bir oluga maks. 5 klips yerlestirin.

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, gériilebilir yiizeylerin {izerinde artiklar olup olmadigini kontrol
edin.

Kontrol ve test
» Her klipsi kontrol edin.
» Asagidaki dzelliklere sahip klipsleri ayirin ve artik kullanmayin:
- Hasar belirtisi
- Yanlis ¢cene konumu
- Biikiilmiis bilesenler
- Yanlis hizalama
- Kirlilik
Hazirlama cergevesinde renk kodlamasi solabilir.
» Renk kodlamasi artik acikga goriiniir olmadiginda 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 kaplari).

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

Sterilizasyon
» Onayli sterilizasyon prosesi
- Boliimlere ayrilan vakum siireci ile buharli sterilizasyon
- EN 285 uyarinca buharli sterilizat6r ve EN ISO 17665 uyarinca gegerli kilinmistir

- 134 °C sicakliktaki fraksiyonlu vakum ydnteminde sterilizasyon, prion etkinlestirmesi icin 18 dak. bekleme
siiresi

» Bir buhar sterilizatoriinde ayni anda birden fazla iiriin sterilize edilecekse: Buhar sterilizatdriiniin tretici bilgile-
rine gore azami kapasitesinin asilmadigindan emin olun.

Muhafaza

» Klipsi tekli paketinde veya anevrizma klipsleri icin FTOO8R veya FTOO9R tepsisinde tozsuz, kimyasal buharlardan
uzak ve asir hava veya isi degisimi olmayan bir yerde saklayin.

Aesculap tarafindan tavsiye edilen uygun depolama yardimcilari ile ilgili ek bilgi icin liitfen Aesculap'a basvurun ya

da yine Aesculap'dan temin edebileceginiz titanyum ve Phynox anevrizma klipsleri icin prospektisleri okuyun.

Atik bertarafi

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde veya geri doniisiimiinde ulusal kurallara
uyulmalidir.

Uriin aciklamasi

Anevrizma klipleri iki farkli malzemeden yapilmaktadir:

M IS0 5832-7'ye gdre Kobalt alasimi (Phynox)

M SO 5832-3 uyarinca titanyum alagimi Ti6AI4V

Anevrizma klipsleri ti¢ farkli boyda sunulmaktadir (Mini, Standart ve Uzun). Daha fazla bilgi ve titanyum ve Phynox
anevrizma klipsleri icin 6zel prospektiisleri istemek icin liitfen Aesculap'a bagvurun.

Biiyiikltigii ve kullanim amacini ayirt etmek icin anevrizma klipsleri asagidaki renklerle isaretlenmistir.

Phynox anevrizma klipsi Mini Giimiis
Standart
Uzun
Titan anevrizma klipsi Mini Cene parcasi: Glimis
Yay: Pembe
Standart Cene pargasi: Giimiis
Yay: Mavi

Her anevrizma klipsinin ayri seri numarasi vardir.

Her kalici anevrizma klips ambalaji, klipsin Giriin numarasinin ve bireysel seri numarasinin bulundugu ek etiketler
icermektedir.

Her anevrizma klipsi tek olarak paketlenmistir ve 1sinlama ile sterilize edilmistir (doz min. 25 kGy).

Her orijinal ambalajli anevrizma klipsi gifte steril ambalaj icerisinde kullanim kilavuzu ve etiketleriyle birlikte sunul-
maktadir.

Her anevrizma klipsinin kapanma kuvveti ayn ayr 6lclilmektedir ve ambalaj iizerinde belirtilmistir. Kapatma giici,
¢ene parcasl ucunun uzunlugunun 1/3'de temas yiizeyinin ortasindaki A 8lciim noktasinda lciiliir. Phynox anev-
rizma klipsleri 0,5 mm'lik bir ¢ene girisinde 6lciiliir, bkz. Sekil 1. Titanyum anevrizma klipsleri 1 mm'lik bir ¢ene giri-
sinde olgiiliir, bkz. Sekil 2.

Not

Kalici, implantasyon igin uygun klipsleri gegici ve implantasyona uygun olmayan klipslerden ayirt etmek icin bunlar
gimiis renkli cene kismina (titanyum klipsler) sahiptir veya komple giimiis renge sahiptirler (Phynox klipsler).

ilave olarak proksimal yay alanindaki gegici anevrizma klipsleri halka seklindeki, siyah isaretlerle isaretlenmis olabilir.

Anevrizma klipsleri icin yerlestirme ve ¢ikartma pensleri biiyiiklik (mini, standart veya uzun) ve klips malzemesine
gore (titanyum, Phynox) isaretlenmistir.

Buna ek olarak titanyum anevrizma klipslerinin yerlestirme ve ¢ikarma pensleri ilgili klips boylarina gére renk koduyla
isaretlenmis olabilir.

Uygun yerlestirme ve ¢ikarma penseleri ile ilgili diger bilgiler ya da titanyum ve Phynox anevrizma klipslerine yonelik
prospektler icin liitfen Aesculap'a basvurun.
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