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AESCULAP®
Tijeras anulares y elasticas

1.  Sobre el presente documento
Nota
Los riesgos generales de una intervencion quirtrgica no se describen en estas instrucciones de manejo.

1.1  Ambito de aplicacion

Estas instrucciones de uso son vélidas para las tijeras anulares y elasticas en practicamente todas las especia-
lidades quirdrgicas.

Nota

La marca CE vdlida para el producto puede verse en la etiqueta y en el embalaje del producto.

» Para ver las instrucciones de uso especificas de los articulos, asi como la informacién sobre la compatibi-
lidad de materiales y la vida util del producto, consulte B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

1.2 Advertencias

Las advertencias avisan de los peligros para el paciente, el usuario y el producto que pueden surgir durante el
uso del producto. Las advertencias estan marcadas de la siguiente forma:

/\ ADVERTENCIA
Indica un posible riesgo. Si no se evita, pueden producirse lesiones de leves a medias.

/\ ATENCION
Indica un posible dafio material. Si no se evita, el producto podria sufrir dafios.

2. Uso clinico
2.1 Ambitos de aplicacién y limitacion de uso

2.1.1  Uso previsto
Tijeras quirdrgicas
El instrumental se utiliza para cortar tejidos y/o excipientes médicos.

Tijeras de diseccion
El instrumental se utiliza para cortar y/o diseccionar tejidos.

Tijeras para ufias
El instrumental se utiliza para cortar o hendir las ufias de los dedos de los pies y de las manos y/o la cuticula.

Tijeras para vendaje y material
El instrumental se utiliza para cortar utensilios médicos y/o prendas de vestir.

Microtijeras
El instrumental se utiliza para cortar y/o diseccionar tejidos en intervenciones microquirdrgicas.

2.1.2 Indicaciones
El instrumental se utiliza en una amplia gama de intervenciones y procedimientos en practicamente todas las
especialidades quirtrgicas, ver Uso previsto.

2.1.3 Contraindicaciones
Actualmente no se conocen contraindicaciones para el producto.

2.2 Advertencias de seguridad

2.2.1 Usuarios clinicos

Advertencias de seguridad generales

Para evitar dafios causados por un tratamiento y uso inadecuados y conservar asi los derechos de garantia y

responsabilidad del fabricante:

» Utilizar el producto sélo conforme a las presentes instrucciones de uso.

» Respetar la informacion sobre las medidas de seguridad y las instrucciones de mantenimiento.

» La aplicacion y el uso del producto y de los accesorios debe confiarse exclusivamente a personal con la
formacion requerida para ello o que disponga de los conocimientos y experiencia necesarios.

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

» Antes de utilizar el producto, comprobar que funcione y que se encuentre en perfecto estado.

» Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.

Nota

El usuario estd obligado a notificar al fabricante y a las autoridades competentes del pais todos los incidentes

graves relacionados con el producto en los que se vea implicado.

Observaciones sobre intervenciones quirurgicas

El usuario se responsabilizara de realizar la intervencion quirtrgica de forma adecuada.

Para utilizar este producto con éxito se requiere una formacion clinica correspondiente, asi como el dominio
tanto tedrico como practico de todas las técnicas quirlirgicas necesarias, incluido el manejo de este producto.
El usuario esta obligado a pedir informacion al fabricante si la situacion preoperatoria en relacion al uso del
producto no estd clara.

2.2.2 Esterilidad

El producto se suministra sin esterilizar.

» Limpiar bien el producto nuevo de fabrica después de haberlo desembalado y antes de la primera esterili-
zacion.

2.3 Aplicacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

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

» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

3. Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirir-
gico

3.1 Advertencias de seguridad generales

Nota

Cumplir las disposiciones legales y las normas y directrices nacionales e internacionales, ademds de las normas

higiénicas del centro donde se va a llevar a cabo el tratamiento de los productos.

Nota

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, o con sospecha de padecer dicha

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

miento de los productos

Nota

Se dard preferencia al tratamiento automatico frente a la limpieza manual, ya que se obtiene un resultado mds

seqguro y eficaz.

Nota

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

mediante una validacién previa del proceso de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usua-

rio/responsable de dicho proceso.

Nota

Deberd utilizarse un agente de limpieza virucida si no va a esterilizarse el producto a continuacidn.

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre como preparar los productos y sobre la compatibilidad de mate-

riales, visite también B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sistema de contendores estériles Aesculap.

3.2 Indicaciones generales

Los residuos resecos o incrustados de intervenciones quirtrgicas pueden dificultar la limpieza o hacerla inefi-

caz, provocando dafos por corrosion. Por esa razén, no deberian transcurrir mas de 6 horas entre el uso y la

limpieza de los mismos, ni deberian emplearse temperaturas de prelavado superiores a >45 °C, ni usarse des-

infectantes con fijador (con principios activos base de aldehido y alcohol) que puedan favorecer la incrusta-

cion.

Una dosis excesiva de agentes neutralizantes o disolventes puede provocar agresiones quimicas y/o decolora-

cion, asi como la ilegibilidad visual o0 automatica de las inscripciones de laser en el acero inoxidable.

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustancias cloradas (p. e]., los contenidos en

residuos de intervenciones quirurgicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-

rilizacién) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en

dichos productos y acabar destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los pro-

ductos con agua completamente desmineralizada, secandolos a continuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar Gnicamente productos quimicos de proceso comprobado y autorizado (p. ej., autorizados por

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

el material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del fabricante para el producto quimico.

De lo contrario, podrian surgir los siguientes problemas:

B Alteraciones dpticas del material, como decoloracion o cambio de color en el caso del titanio o del alumi-
nio. En las superficies de aluminio pueden aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH superiores
a 8en lasolucion de trabajo.

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

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

» Para obtener mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica, segura y respetuosa con los
materiales, consulte www.a-k-i.org seccion "AKI-Brochures”, "Red brochure".

3.3  Productos reutilizables
Se desconocen los factores que pueden provocar dafos en el producto derivados de su procesamiento.

Para detectar que el producto no funciona, se aconseja, antes del primer uso, llevar a cabo un examen visual
y funcional, ver Inspeccion.

3.4  Preparacion en el lugar de uso

» Cuando proceda, debera irrigarse las superficies no visibles con agua corriente completamente desminera-
lizada, p. €j. con una jeringa desechable.

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

» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y proceder a la limpieza y desinfeccion
en un plazo maximo de 6 horas tras su utilizacion.

3.5 Limpieza/desinfeccion

3.5.1 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso de trata-
miento

Pueden producirse dafios en el producto o este podria destruirse debido al uso de agentes de limpieza/desin-

feccion no adecuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar detergentes/desinfectantes de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

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

» No sobrepasar la temperatura de desinfeccion de 96 °C.

En el caso de productos con capas de plasma (p. ej., instrumental Noir), al aplicar procedimientos de limpieza

especiales se afladen productos quimicos oxidantes (p. ej., peroxido de hidrégeno H,0,) que atacan o eliminan

las capas.

» No utilizar productos quimicos oxidantes para la limpieza.

» Utilizar detergentes/desinfectantes adecuados para la eliminacion de desechos himedos. Para evitar la for-
macion de espuma y una reduccion de la eficacia de los productos quimicos utilizados en el proceso: Antes
de limpiar y desinfectar el producto automaticamente, deberd aclararse con abundante agua corriente.

3.5.2 Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Procedimiento validado Particularidades Referencia

Limpieza manual con des- » Utilizar un cepillo de limpieza adecuado. ~ Capitulo Limpieza/Desin-

infeccion por inmersion » Mantener los extremos de trabajo abier- ~ feccion manuales y el
tos para la limpieza. apartado:

» Limpiar el producto con articulaciones m Capitulo Limpieza
moviles en posicion abierta o con las arti- manual con desinfec-
culaciones en movimiento. cién por inmersion

» Fase de secado: Utilizar un pafio sin
pelusa o aire comprimido de uso médico

Limpieza alcalina automa-  » Colocar el producto en un tambor perfo-  Capitulo Limpieza/Desin-
tica y desinfeccion térmica rado indicado para la limpieza (evitar que  feccion automaticas y el
los productos se tapen unos con otros). apartado:
» Mantener los extremos de trabajo abier-  m Capitulo Limpieza
tos para la limpieza. alcalina automatica y
» Colocar el producto en el tambor perfo- desinfeccion térmica
rado con la articulacion abierta.




3.6  Limpieza/Desinfeccion manuales

» Antes de proceder a la desinfeccion manual, dejar escurrir primero los restos del agua de irrigacion con el
fin de evitar luego que el desinfectante se diluya.

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

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

3.6.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase  Paso T t Conc. Calidad  Sust. quimicas
[’C/°*F]  [min] [%]  del agua

| Limpieza desin- TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido,
fectante fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
] Aclarado interme-  TA (frio) 1 - AP -
dio
1] Desinfeccion TA (frio) 5 2 AP Concentrado sin aldehido,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9*
\" Aclarado final TA (frio) 1 - ACD -
Vv Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad
de agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado:  BBraun Stabimed fresh

» Seguir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver Proceso homo-
logado de limpieza y desinfeccion.

Fase |

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante con accion limpiadora durante al menos 15 min.
Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.

» Cuando proceda, debera cepillarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al menos
1 min.

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» A continuacion, lavar profusamente estos puntos con la solucion desinfectante con accion limpiadora
como minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

Fase Il

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

» Mientras se esta lavando, mover los componentes moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones,
ete.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase lll

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mientras se estd desinfectando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articula-
ciones, etc.

» lrrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacion, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable ade-
cuada. Comprobar que todas las superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

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

» En el lavado final, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.
» Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

» Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso médico, ver Proceso
homologado de limpieza y desinfeccion.

3.7 Limpieza/Desinfeccion automaticas
Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada (p. €j. autorizada por la FDA'y con
marcado CE conforme a la norma DIN EN SO 15883).

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

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

Fase Paso T t Calidad Quimica/Observacion
[°C/*F] [min] del agua

| Prelavado <25[77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % agentes tensioactivos
anionicos

M Solucion al 0,5 %

- pH~11*
1] Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\ Secado - - - De acuerdo con el programa para el
aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad

de agua potable, como minimo
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

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

3.8 Inspeccion
» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.
» Secar el producto si esta himedo o mojado.

3.8.1 Examen visual

» Asegurarse de que se haya eliminado toda la suciedad. Se debera prestar especial atencion a, por ejemplo,
las superficies de ajuste, bisagras, vastagos, puntos profundos y ranuras de perforacion.

» En los productos sucios: repetir el proceso de limpieza y desinfeccion.

» Comprobar que el producto no presente dafos, p. ej., piezas corroidas, sueltas, dobladas, quebradas, agrie-

tadas, desgastadas, muy rayadas o rotas.

Comprobar si los rétulos del producto estan decolorados o faltan.

Comprobar si los bordes de corte estan continuos, afilados o presentan muescas u otros dafios.

Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

Comprobar si el producto presenta rebabas que puedan dafar los tejidos o los guantes quirdrgicos.

Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

Retirar inmediatamente el producto si estd dafado y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap,

ver Servicio Técnico.

YYVYVYYVYY

3.8.2 Prueba de funcionamiento

/\ ATENCION

Existe peligro de dafiar el producto (degradacion del metal/corrosion por friccion) si no se lubrica lo sufi-

ciente.

» Lubricar las partes moviles (p. ej. articulaciones, piezas correderas y varillas roscadas) antes de rea-
lizar la prueba de funcionamiento con un aceite de conservacion adecuado para el método de este-
rilizacion aplicado (p. ej. en la esterilizacion por vapor aceite en espray STERILIT® | JG600 o lubrica-
dor por goteo STERILIT® | JG598).

» Comprobar el funcionamiento del producto.

» Comprobar que todas las piezas moviles (p. ej. bisagras, candados/bloqueos, piezas deslizantes, etc.) se
muevan correctamente.

» Asegurarse de que las hojas de las tijeras se ponen en marcha una contra la otra con una ligera resistencia.

» Retirarinmediatamente el producto si no funciona y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap,
ver Servicio Técnico.

3.9 Envase

» Proteger bien los productos con extremos de trabajo finos.

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

» Embalar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p. ej. en contenedores estériles de
Aesculap).

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

3.10 Esterilizacion por vapor

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

» Método de esterilizacion validado
- Esterilizacién en autoclave mediante el método de vacio fraccionado
- Autoclave de acuerdo con DIN EN 285 y validado de acuerdo con DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion mediante el método de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

» En caso de llevar a cabo una esterilizacion simultanea de varios productos en un esterilizador a vapor, ase-
gurarse de que no se cargue el esterilizador mas de lo estipulado por el fabricante.

3.11 Almacenamiento

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

4, Servicio Técnico

/\ ATENCION

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la garantia y el derecho de
garantia, asi como las posibles homologaciones.

» No modificar el producto.

» Para recibir asistencia técnica y reparaciones, dirijase al distribuidor de B. Braun/Aesculap.
Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion sobre otras direcciones de Asistencia
Técnica.

5. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

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

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por productos con bordes afilados y puntiagudos.

» Al eliminar o reciclar el producto, se debe garantizar que el embalaje evite que se produzcan lesiones
por el producto.

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacidn, ver Proceso homologado del trata-
miento de instrumental quirurgico.
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