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nl
AESCULAP® 
Hemostatische tang

1 Over dit document
Opmerking
Algemene risicofactoren in verband met chirurgische procedures worden niet beschreven in deze documentatie.

1.1 Toepassingsgebied
Deze gebruiksaanwijzing is voor de hemostatische tang.

Opmerking
De gebruiksaanwijzing en verdere informatie over B. Braun / AESCULAP zijn beschikbaar op de B. Braun eIFU
website onder eifu.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen
Waarschuwingen vestigen de aandacht op gevaren voor de patiënt, de gebruiker en/of het product die kunnen 
ontstaan tijdens het gebruik van het product. Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

WAARSCHUWING
Betekent een mogelijk dreigend gevaar. Als het niet vermeden wordt, kunnen lichte of ernstige letsels 
het gevolg zijn.

VOORZICHTIG
Betekent een mogelijk dreigend materiële schade. Als dit niet wordt vermeden, kan het product bescha-
digd raken.

2 Klinisch gebruik
2.1 Gebruiksgebieden en gebruiksbeperkingen
2.1.1 Beoogd doeleind
Hemostatische klemmen worden gebruikt voor het vastklemmen van weefsel en kleine bloedvaten.

2.1.2 Beoogd gebruik
Hemostatische klemmen worden gebruikt voor het vastklemmen van weefsel en kleine bloedvaten.

2.1.3 Indicaties
Opmerking
De fabrikant is niet verantwoordelijk voor enig gebruik van het product in strijd met de gespecificeerde indica-
ties of de beschreven toepassingen.

Voor indicaties, zie Beoogd gebruik.

2.1.4 Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

2.1.5 Beoogde patiëntenpopulatie
Er bestaan geen algemene beperkingen qua geslacht, leeftijd of etnische afkomst met betrekking tot de pati-
ëntenpopulatie voor het gebruik van het product als het gebruikt wordt waarvoor het is bedoeld. Beperkingen 
worden bepaald door de contra-indicaties.

2.2 Veiligheidsvoorschriften
2.2.1 Klinische gebruiker
Algemene veiligheidsaanwijzingen
Om schade te voorkomen die wordt veroorzaakt door onjuiste installatie of foutief gebruik, evenals om de ga-
rantie en aansprakelijkheid van de fabrikant niet in gevaar te brengen:
► Gebruik dit product uitsluitend volgens deze gebruiksaanwijzing.
► Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.
► Zorg ervoor dat het product en de toebehoren uitsluitend door gekwalificeerd personeel worden bediend 

en gebruikt.
► Bewaar nieuwe of ongebruikte producten op een droge, schone en veilige plaats.
► Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat u dit gebruikt.
► Bewaar deze gebruiksaanwijzing op een plaats die toegankelijk is voor de gebruiker.

Opmerking
De gebruiker is verplicht alle ernstige incidenten met betrekking tot het product te melden aan de fabrikant en 
aan de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker is gevestigd.

Aanwijzingen voor operatieve ingrepen
De gebruiker draagt de verantwoordelijkheid voor de correcte uitvoering van de operatieve ingreep.
Voorwaarde voor succesvol gebruik van dit product is een bijbehorende medische opleiding en de theoretische 
en praktische beheersing van alle vereiste operatietechnieken, met inbegrip van de juiste handhaving van dit 
product.
De gebruiker is verplicht, informatie bij de fabrikant te achterhalen als er een onduidelijke preoperatieve situ-
atie met betrekking tot het gebruik van het product bestaat.

2.2.2 Steriliteit
Het product wordt niet-steriel geleverd en is bedoeld voor gebruik in een steriele toestand.
► Haal een nieuw product uit de transportverpakking en maak het goed schoon voordat u het voor de eerste 

keer steriliseert.

2.3 Gebruik
WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!
► Product voorafgaand aan elk gebruik controleren op losse, verbogen, gebroken, gebarsten, versleten 

of afgebroken delen.
► Voer vóór elk gebruik van het product altijd een functietest uit.

3 Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces

3.1 Veiligheidsvoorschriften
Opmerking
Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale wettelijke voorschriften, nationale en 
internationale normen en richtlijnen en de eigen hygiënische voorschriften.

Opmerking
Bij patiënten met de ziekte van Creutzfeldt-Jakob (CJD), vermoedelijke CJD of mogelijke varianten van CJD moet 
men zich houden aan de relevante nationale voorschriften m.b.t. het reinigen en steriliseren van producten.

Opmerking
Mechanische reiniging en sterilisatie verdient de voorkeur boven handmatige reiniging, omdat dit betere en 
betrouwbaardere resultaten oplevert.

Opmerking
Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medische hulpmiddel uitsluitend kan worden 
gegarandeerd na een voorafgaande validatie van het reinigings- en desinfectieproces. Hiervoor is de gebruiker/
het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Opmerking
Actuele informatie over de reiniging en sterilisatie en de materiaalcompatibiliteit kan worden gevonden op de 
B. Braun eIFU site eifu.bbraun.com
De gevalideerde stoomsterilisatieprocedure is uitgevoerd in het steriele containersysteem van AESCULAP.

3.2 Levensduur
Materialen voor herbruikbare chirurgische instrumenten worden over het algemeen zo gekozen dat ze geschikt 
zijn voor herhaalde verwerking. Opgemerkt moet echter worden dat elke mechanische, chemische en thermi-
sche behandeling kan leiden tot spanning en dus tot veroudering van het materiaal.
De levensduur van het product is beperkt door beschadiging, normale slijtage, type en duur van het gebruik, 
evenals hantering, opslag en transport van het product.
Indicatoren voor het einde van de levensduur van deze producten zijn tekenen van corrosie en scheuren, als-
mede vervorming in de kaakzone en spanningsverlies.
Op basis van de gevalideerde procedure zijn geen effecten van het reinigen en steriliseren bekend die leiden 
tot schade aan het product.
Een zorgvuldige visuele en functionele inspectie vóór het volgende gebruik is de beste manier om een product 
te herkennen dat niet meer functioneert, zie Visuele inspectie en zie Functionele test.

3.3 Algemene informatie
Opgedroogde of vastgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilijken of ineffectief maken en tot cor-
rosie leiden. Daarom mag de tijdspanne tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer 
dan 6 uur zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C noch fixerende desinfectantia 
(op basis van: aldehyde, alcohol) worden gebruikt.
Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische aantasting en/of verbleking van de 
laseropschriften veroorzaken bij roestvrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.
Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen, zoutoplossingen, het reinigingswa-
ter, desinfectie en sterilisatie) leiden bij roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg 
tot beschadiging van de producten. Om de residuen te verwijderen is een grondige spoeling met gedeminera-
liseerd water en een daaropvolgende droging noodzakelijk.
Nadrogen, indien noodzakelijk.
Er mogen alleen proceschemicaliën worden ingezet, die gecontroleerd en vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- 
of FDA-toelating, respectievelijk CE-markering) en door de fabrikant van de chemicaliën met het oog op de 
materiaalverdraagzaamheid zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen van de chemicaliënfabrikant moeten 
strikt worden nageleefd. Gebeurt dit niet, dan kunnen de volgende problemen optreden:
■ Optische verandering van het materiaal, bijv. verbleken of kleurverandering van titanium of aluminium. Bij 

aluminium kunnen zichtbare oppervlakteveranderingen reeds optreden bij een pH-waarde vanaf 8 in de 
gebruiksoplossing.

■ Materiële schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige veroudering of opzetten.
► Gebruik voor de reiniging geen metaalborstels of andere middelen met een schurende werking die het op-

pervlak kunnen beschadigen, om corrosie te voorkomen.
► Overige gedetailleerde aanwijzingen voor een hygiënisch veilige en materiaal beschermende/waardebe-

houdende bewerking, zie www.a-k-i.org rubriek "AKI-Brochures", "Red brochure".

3.4 Eerste behandeling en verwijdering op de plaats van gebruik 
► Spoel niet-zichtbare oppervlakken, indien van toepassing, bij voorkeur met gedeïoniseerd water. U kunt 

hiervoor bijvoorbeeld een wegwerpspuit gebruiken.
► Zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een vochtige, pluisvrije doek verwijderen.
► Vervoer het droge product in een afgesloten afvalbak voor reiniging en desinfectie binnen 6 uur.

3.5 Voorbereiding voor de reiniging
► Verwijder grove verontreinigingen door af- en doorspoelen met koud, schoon water.

3.6 Reinigen, ontsmetten en drogen
3.6.1 Productspecifieke veiligheidsinformatie voor de verwerkingsprocedure
Beschadiging of vernieling van het product door ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of te hoge 
temperaturen!
► Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen die zijn voorgeschreven door de fabrikant.
► Volg de aanwijzingen met betrekking tot de concentratie, temperatuur en inwerkingsduur.
► Overschrijd de maximaal toegestane desinfectie-temperatuur van 95° C niet.

3.6.2 Gevalideerde reinigings- en desinfectieprocedure

Opmerking
Het reinigen en desinfecteren mag alleen plaatsvinden volgens de onderstaande procedures in versie V6. Deze 
zijn gedocumenteerd in de brochure 'Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces' (AVA-V6) C63410. U vindt 
deze brochure ook op de website van B. Braun eIFU, te weten eifu.bbraun.com

Gevalideerd procedé Korte beschrijving Specifieke eisen

Handmatige reiniging met 
dompeldesinfectie

► Gebruik een geschikte reini-
gingsborstel.

► Gebruik een wegwerpspuit 
20 ml.

► Droogfase: Gebruik een pluis-
vrije doek of medische pers-
lucht.

► Reinig het product met be-
weegbare scharnieren als ze 
open staan of terwijl de 
scharnieren worden bewo-
gen. 

zie Handmatige reiniging en des-
infectie en subhoofdstukken:
■ zie Handmatige reiniging 

met dompeldesinfectie

Mechanische alkalische reini-
ging en thermische desinfectie

► Plaats het product op een 
tray die geschikt is voor reini-
ging (ter voorkoming van het 
spoelen van onzichtbare lo-
caties).

► Plaats het product op de tray 
met alle productverbindingen 
en scharnieren open.

zie Mechanische reiniging/desin-
fectie en subonderdelen:
■ zie Mechanisch alkalische 

reiniging en thermische des-
infectie



3.7 Handmatige reiniging en desinfectie
3.7.1 Handmatige reiniging met dompeldesinfectie

Fase I
► Dompel het product tenminste 15 minuten volledig onder in het reinigings-/desinfectiemiddel. Zorg ervoor 

dat alle toegankelijke oppervlakken vochtig zijn.
► Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing totdat er op het oppervlak geen re-

siduen meer te bespeuren zijn.
► Borstel indien van toepassing niet-zichtbare oppervlakken minimaal een minuut met een geschikte reini-

gingsborstel.
► Beweeg beweegbare componenten, zoals stelschroeven, schakels, enz. tijdens het reinigen.
► Spoel deze componenten minimaal vijf keer grondig met behulp van een wegwerpspuit met de desinfec-

terende reinigingsoplossing.

Fase II
► Spoel alle bereikbare oppervlakken van het product grondig af onder stromend water.
► Beweeg tijdens het spoelen alle niet-starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
► Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase III
► Dompel het product volledig onder in de desinfectieoplossing.
► Beweeg tijdens het spoelen alle niet-starre delen zoals stelschroeven, scharnieren enz.
► Het lumen moet aan het begin van de inwerktijd met een geschikte wegwerpspuit minstens 5 maal worden 

gespoeld. Zorg er daarbij voor dat alle toegankelijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase IV
► Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) af/door.
► Beweeg alle bewegende onderdelen, zoals stelschroeven, scharnieren enz. tijdens de eindspoeling.
► Spoel het lumen vervolgens minstens 5 keer af met een daarvoor geschikte wegwerpspuit.
► Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase V
► Het product moet in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijvoorbeeld doeken, perslucht) worden ge-

droogd, zie Gevalideerde reinigings- en desinfectieprocedure.

3.8 Mechanische reiniging/desinfectie
Opmerking
Het reinigings- en desinfectieapparaat moet getest en goedgekeurd zijn voor wat betreft de effectiviteit (vol-
doet bijv. aan EN ISO 15883).

Opmerking
Het reinigings- en desinfectieapparaat, dat voor de verwerking wordt gebruikt, moet op regelmatige tijdstippen 
worden nagekeken en gecontroleerd.

3.8.1 Mechanisch alkalische reiniging en thermische desinfectie

► Controleer de zichtbare oppervlakken op residuen na mechanische reiniging/desinfectie.
► Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.

3.9 Inspectie
► Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.
► Natte of vochtige producten laten drogen.
► Beschadigingen, tekenen van corrosie, scheuren, ontbrekende etiketten, losse of ontbrekende onderdelen, 

functiebeperkingen zoals spanningsverlies zijn aanwijzingen van het einde van de levensduur.

3.9.1 Visuele inspectie
► Controleer of alle verontreinigingen zijn verwijderd. Let hierbij vooral op pasvlakken, scharnieren, schach-

ten, verzonken plekken, boorgroeven en de zijkanten van tanden op raspen.
► Als het product nog steeds vies is: Herhaal de reinigings- en desinfectieprocedure.
► Controleer het product op beschadigingen, bijv. isolatie, verroeste, losse, gebogen, gebroken, gebarsten, 

versleten, zwaar bekraste of afgebroken onderdelen.
► Controleer het product op ontbrekende of vervaagde opschriften.
► Oppervlakken op ruwe wijzigingen controleren.
► Controleer het product op bramen die weefsel of chirurgische handschoenen kunnen beschadigen.
► Product op losse of ontbrekende delen controleren.

► Inspecteer het product zorgvuldig: Het oppervlak van het product moet schoon zijn en vrij van tekenen van 
corrosie en scheuren.

► Controleer vooral de zone rond het gewricht en de kaak in open positie van beide kanten. Gebruik bij twijfel 
vergroting.

► Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst 
van Aesculap, zie Technische dienst.

3.9.2 Functionele test
VOORZICHTIG

Beschadiging (metaalaantasting/wrijvingscorrosie) van het product door onvoldoende oliën!
► Smeer bewegende delen (bijv. scharnieren, drukcomponenten en draadstangen) voorafgaand aan 

functietests met onderhoudsolie die geschikt is voor het betreffende sterilisatieproces (bijv. voor 
stoomsterilisatie: STERILIT® I oliespray JG600 of STERILIT® I druppelsmeermiddel JG598). 

► Controleer de werking van het product.
► Controleer of alle bewegende delen (bijv. scharnieren, sloten/vergrendelingen, schuifdelen enz.) goed wer-

ken.
► Controleer de compatibiliteit met de bijbehorende producten.
► Controleer de kaakzone op vervorming en spanningsverlies.
► Verwijder beschadigde of slecht werkende producten onmiddellijk en stuur deze naar de Technische Dienst 

van Aesculap, zie Technische dienst.

3.10 Verpakking
► Bescherm producten met fijne werkeinden op de juiste manier.
► Zet product met een blokkeerinrichting geopend of maximaal in de eerste blokkeerstand vast.
► Plaats het product in de houder of op een geschikte zeefkorf. Controleer of de positionering van dien aard 

is dat beschadigingen worden voorkomen.
► Zorg dat alle fijne werktips, messen en/of scherpe randen bedekt zijn.
► Verpak de bakken op de juiste wijze voor het sterilisatieproces (bijvoorbeeld in AESCULAP steriele contai-

ners).
► Gebruik een steriel barrièreverpakkingssysteem conform ISO 11607-1.
► Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product tijdens de opslag verhindert.

3.11 Stoomsterilisatie
Opmerking
Steriliseer instrumenten met open blokkeerinrichting of vergrendeld in de eerste blokkeertand, om breuk door 
spanningscorrosie te vermijden.

► Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het sterilisatiemiddel worden blootge-
steld (bijv. door het openen van ventielen en kranen).

► Gebruik het gevalideerd sterilisatieproces.
– Stoomsterilisatie met behulp van gefractioneerd vacuümproces
– Stoomsterilisator volgens EN 285 en gevalideerd volgens ISO 17665
– Toegestane sterilisatieparameters, zie onderstaande tabel

► Bij een gelijktijdige sterilisatie van meerdere producten in een stoomsterilisator: Controleer of de maximaal 
toegestane belasting volgens de specificaties van de fabrikant niet wordt overschreden.

Toegestane sterilisatieparameters

De sterilisatie van producten die zijn goedgekeurd bij 134 °C is toegestaan bij temperaturen tussen 134 °C en 
137 °C.

3.12 Inpakken
De houdbaarheid hangt af van de kwaliteit van het verpakkingssysteem of -materiaal, de dichtheid van de af-
dichtingen en de bewaaromstandigheden.
► Bewaar steriele producten bij kamertemperatuur in een stofvrije, schone, droge en ongediertevrije omge-

ving.
► Volg de bewaarinstructies van de fabrikant van het steriele barrièresysteem.

3.13 Transport
Transport en opslag mogen de eigenschappen van het verwerkte medische hulpmiddel niet nadelig beïnvloe-
den.
► Gebruik geschikte transportsystemen en hulpmiddelen om beschadiging of herbesmetting te voorkomen.

4 Technische dienst
VOORZICHTIG

Modificaties aan medische technische apparatuur kunnen leiden tot verlies van garantie/garantierech-
ten en het verlies van toepasselijke licenties.
► Breng geen wijzigingen aan het product aan.
► Neem voor service en reparaties contact op met de nationale B. Braun/AESCULAP agentschap.

Service-adressen
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 16-2887
E-Mail: ats@aesculap.de

5 Verwijdering
WAARSCHUWING

Gevaar op infectie door besmette producten!
► De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpakking hiervan moet overeen-

komstig de nationale voorschriften worden uitgevoerd.

WAARSCHUWING
Risico op letsel als gevolg van scherpe randen en/of puntige producten!
► Zorg dat bij het verwijderen of recyclen van het product, de verpakking letsel door het product voor-

komt.
Opmerking
De gebruikende instelling is verplicht het product te behandelen voordat het wordt verwijderd, zie Gevalideerd 
reinigings- en desinfectieproces.

► Gedetailleerde informatie over het afvoeren van het product is verkrijgbaar bij uw nationale B. Braun / 
AESCULAP/-dealer, zie Technische dienst.
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Fase Stap T 
[°C/°F]

t 
[min]

Conc. 
[%]

Water-
kwaliteit

Chemie/opmerking

I Desinfecterende 
reinigen

KT 
(koud)

≥ 15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, 
fenol en QAV, pH ~ 9*

II Tussenspoeling KT 
(koud)

1 – D-W –

III Desinfectie KT 
(koud)

15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, 
fenol en QAV, pH ~ 9*

IV Naspoelen KT 
(koud)

1 – FD-W –

V Drogen KT – – – –

D-W Water drinken
FD-W Volledig gedemineraliseerd water (lage kiem, max10 CFU / 100 ml, evenals veront-

reinigd met laag endotoxinegehalte, max. 0 25 endotoxine-eenheden/ml)
KT Kamertemperatuur
*Aanbevolen B. Braun Stabimed fresh

Fase Stap T 
[°C/°F]

t 
[min]

Water-
kwaliteit

Chemie/opmerking

I Voorspoelen < 25/77 3 D-W –

II Reinigen 55/131 10 FD-W ■ Concentraat, alkalisch: 
– pH ≈ 13
– minder dan 5 % anionische opper-

vlakte-actieve stof
■ gebruikte oplossing 0,5 %

– pH = 11*

III Tussenspoeling > 10/50 > 1 FD-W –

IV Thermische des-
infectie

90/194 5 FD-W –

V Drogen – – – Conform het programma voor reinigings- 
en desinfectieapparaat

D-W Water drinken
FD-W Volledig gedemineraliseerd water (lage kiem, max10 CFU / 100 ml, evenals veront-

reinigd met laag endotoxinegehalte, max. 0 25 endotoxine-eenheden/ml)
*Aanbevolen B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

Sterilisatieproces T [°C] Wachttijd [min] Droogtijd (ten minste 
aanbevolen) [min]

Stoomsterilisatie (gefracti-
oneerd vacuümprocedé)

134 3 - 18 20
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