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Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The Instructions for
Use for United States users can be obtained by visiting our website at www.aesculapusaifus.com. If
you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting your
local Aesculap representative or Aesculap's customer service at 1-800-282-9000. A paper copy will
be provided to you upon request at no additional cost.
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AESCULAP®
Forcepsul hemostatic

1 Despre acest document

Mentiune
Factorii de risc generali asociati procedurilor chirurgicale nu sunt descrisi in prezenta documentatie.

1.1 Domeniul de aplicare

Aceste instructiuni de utilizare se aplica pentru pensa hemostatica.

Mentiune

Instructiunile de utilizare si informatii suplimentare despre produsele B. Braun / AESCULAP pot fi gdsite pe site-
ul web B. Braun elFU web la eifu.bbraun.com

1.2 Instructiuni de avertizare

Instructiunile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot aparea in timpul utilizarii produsului
pentru pacienti, utilizatori si/sau produs. Instructiunile de avertizare sunt etichetate dupa cum urmeaza:

/\ AVERTISMENT
Indica un pericol posibil. Daca nu se evita, pot rezulta vatamari minore sau moderate.

/\ PRECAUTIE
Indicd posibile daune materiale. Daca nu se evitd, produsul poate fi deteriorat.

2 Utilizarea clinica
2.1 Domenii de utilizare si restrictionarea utilizarii
2.1.1  Scop propus

Clemele hemostatice sunt utilizate pentru fixarea tesutului si a vaselor mici.

2.1.2  Utilizare preconizata
Clemele hemostatice sunt utilizate pentru fixarea tesutului si a vaselor mici.

2.1.3 Indicatii

Mentiune

Utilizarea produsului contrar indicatiilor de mai sus sau a utilizdrilor descrise nu este responsabilitatea produ-
cdtorului.

Pentru indicatii, vezi Utilizare preconizata.

2.1.4 Contraindicatii
Nu se cunosc contraindicatii.

2.1.5 Grupul de pacienti vizat

Nu exista limitdri generale legate de sex, varsta sau etnie in randul populatiei de pacienti pentru utilizarea
medicamentului atunci cand este utilizat in cadrul utilizarii propuse. Restrictiile sunt definite de contraindi-
catii.

2.2 Indicatii de siguranta

2.2.1 Utilizatorul clinic

Informatii generale de siguranta

Pentru a evita daunele cauzate de pregatirea si utilizarea necorespunzatoare si pentru a nu periclita garantia
si raspunderea din partea producdtorului:

» Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

» Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.

» Asigurati-va cd produsul si accesoriile sale sunt operate si utilizate numai de personal calificat.

» Depozitati orice produs nou livrat sau neutilizat intr-un loc uscat, curat si protejat.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzatoare inainte de a utiliza produsul.

» Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

Mentiune

Utilizatorul este obligat sd raporteze toate incidentele severe apdrute in legdturd cu produsul producdtorului si
autoritdtii competente a statului in care este inregistrat utilizatorul.

Indicatii privind procedurile chirurgicale

Utilizatorul este responsabil pentru executarea corectd a procedurii chirurgicale.

Aplicarea cu succes a produsului necesitd o pregatire clinica adecvata si stapanirea teoreticd si practicd a tu-
turor tehnicilor chirurgicale necesare, inclusiv utilizarea acestui produs.

Utilizatorul este obligat sa obtina informatii de la producator in conditiile in care exista o situatie preopera-
torie neclard in ceea ce priveste utilizarea produsului.

2.2.2 Caracter steril
Produsul este furnizat nesteril si destinat utilizarii in stare sterila.
» Curatati produsul nou dupd indepartarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

2.3 Utilizare

/\ AVERTISMENT

Pericol de vitimare si/sau defectiune!

» finainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta pieselor desfacute, indoite,
sparte, crapate, uzate sau rupte.

» Efectuati testarea functionala nainte de fiecare utilizare.

3 Procedura de procesare validata

3.1 Indicatii de siguranta

Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare nationale si internationale, precum
si propriile reglementdri privind igiena pentru procesare.

Mentiune

La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posibile variante, respectati reglementdrile
nationale aferente valabile cu privire la procesarea produselor.

Mentiune

Procesarea automatizatd este preferabild curdtdrii manuale, datoritd unui rezultat al curdtdrii mai bun si mai
sigur.

Mentiune

Trebuie remarcat faptul cd reprelucrarea cu succes a acestui dispozitiv medical poate fi asiguratd numai dupd
validarea prealabild a procesului de prelucrare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/tehnici-
anului care efectueazd procesarea sterild.

Mentiune

Informatii actualizate privind procesarea si compatibilitatea materialelor pot fi gdsite pe site-ul B. Braun elFU
la eifu.bbraun.com

Procedura de sterilizare cu abur validatd a fost efectuatd in sistemul de containere sterile AESCULAP.

3.2 Durata de viata

Materialele pentru instrumentele chirurgicale reutilizabile sunt alese, in general, pentru a fi adecvate pentru
procesarea repetata. Cu toate acestea, trebuie remarcat faptul ca fiecare tratament mecanic, chimic si termic
poate duce la solicitare si, prin urmare, la imbatranirea materialului.

Durata de viata a produsului este limitata atat de deteriorare, uzura normald, tipul si durata utilizarii, cat si de
manipularea, depozitarea si transportul produsului.

Indicatorii de sfarsit de viatd pentru aceste produse sunt semne de coroziune si fisuri, precum si deformare in
zona maxilarului si pierderea tensiunii.

Nu sunt cunoscute influente ale procesarii prin procedura validata care sa ducd la deteriorarea produsului.
Cea mai buna ocazie de a recunoaste un produs care nu mai functioneaza este inspectia vizuala si functionald
atentd a acestuia nainte de fiecare utilizare, vezi Examinare vizuala si vezi Testarea functionala.

3.3 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curatarea dificila sau ineficientd si pot duce la coroziune.

Prin urmare, intervalul de timp dintre aplicare si procesare nu trebuie sa depaseascad 6 ore; de asemenea, nu

trebuie utilizate temperaturi de pre-curatare >45 °C si nici agenti de dezinfectare care fixeaza (ingrediente

active: aldehide/alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curatare de bazi poate duce la un atac chimic si/sau decolorare

si incapacitatea de citire liberd sau automatizatd a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

Reziduurile care contin clor sau cloruri, cum ar fi in reziduuri chirurgicale, medicamente, solutii saline si in apa

de intretinere utilizata pentru curatare, dezinfectare si sterilizare, vor provoca deteriorarea prin coroziune

(scurgere, coroziune) si deteriorarea produselor din otel inoxidabil. Pentru indepértare, trebuie efectuati o cli-

tire suficienta cu apd complet demineralizata, urmata de uscare.

Reuscati, daca este necesar.

Se vor utiliza numai substantele chimice de proces care au fost testate si aprobate (de ex. aprobarea VAH sau

FDA sau marcajul CE) si care au fost recomandate de producitorul substantelor chimice in ceea ce priveste

compatibilitatea materialelor. Toate specificatiile de utilizare ale producdtorului de substante chimice trebuie

respectate cu strictete. Nerespectarea poate duce la urmatoarele probleme:

W Modificari optice ale materialelor, de ex., decolorarea sau modificarile de culoare in titan sau aluminiu. in

cazul aluminiului, modificarile vizibile ale suprafetei pot aparea deja de la un pH > 8 in solutia de aplicare/

utilizare.

Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranire prematurd sau umflare.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale abrazive de curatare care afecteaza suprafata; in caz contrar,
exista riscul de coroziune.

» Puteti gasi informatii suplimentare cu privire la reprocesarea igienica si la materiale/valori la www.a-k-
i.org, link catre ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

3.4 Tratarea initiala si eliminarea la punctul de utilizare

» Dacd este cazul, clatiti suprafetele non-vizibile, de preferinta cu apa demineralizata, de ex. cu o seringd de
unica folosinta.

» indepartati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil cu o carpa umeda care nu lasi scame.

» in decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipient de eliminare etansat, pentru cu-
ratare si dezinfectare.

3.5  Pregatirea inainte de curatare
» indepartati impuritatile grosiere prin spalare si clatire cu apa rece, curati.

3.6  Curatare, dezinfectare si uscare

3.6.1 Informatii de siguranta privind procedura de procesare, specifice produsului
Deteriorarea sau distrugerea produsului din cauza agentilor inadecvati de curdtare/dezinfectare si/sau a tem-
peraturilor prea ridicate!

» Utilizati agenti de curdtare si dezinfectare in conformitate cu instructiunile producatorului.

» Respectati specificatiile privind concentratia, temperatura si timpul de expunere.

» Nu depasiti temperatura de dezinfectare maxima permisa de 95 °C.

3.6.2 Procedura aprobata de curatare si dezinfectare

Mentiune
Procesarea poate fi efectuatd numaiin versiunea V6, in conformitate cu procedurile enumerate mai jos. Acestea
sunt documentate in brosura , Proceduri de reprocesare validate” (AVA-V6) C63485. Veti gdsi aceastd brosurd si
ca instructiuni de utilizare in format electronic la B. Braun elDU pe site-ul eifu.bbraun.com

Descriere succinta

Procedura aprobata Cerinte specifice

Curatare manuala cu dezinfec-  » Utilizati o perie de curatare  vezi Curatarea si dezinfectarea
tare prin imersiune adecvata. manual3 si subsectiunea:
» Utilizati o seringd de unica ™ vezi Curdtare manuald cu
folosinta de 20 ml. dezinfectare prin imersiune
» Faza de uscare: Utilizati o
carpd care nu lasd scame sau
aer comprimat de calitate
medicala.
» Curatati produsul avand ba-
lamale mobile in pozitie des-
chisé sau in timp ce deplasati

articulatiile.
Curatare alcalina mecanica si » Asezati produsul pe o tavd vezi Curdtare/dezinfectare auto-
dezinfectare termica adecvatd pentru curatare  matizatd si subsectiunile:
(evitati s3 ramana locuri ne- M vezi Curatare alcalin si dez-
spilate). infectare termica automati-
» Asezati produsul pe tavd, cu zatd
toate conexiunile si imbinari-
le deschise.




3.7  Curatarea si dezinfectarea manuala

3.7.1 Curatare manuala cu dezinfectare prin imersiune

Fazi Pas T t Conc.  Calita-  Substantd chimica/Remarca
[°C/°F] [min] [%]  tea apei
| Curatare dezin-  TC > 15 2 D-W Concentrat fara aldehid3, fara
fectantd (rece) fenol si produsi cuaternari, pH ~ 9*
1] Clatire interme-  TC 1 - D-W -
diard (rece)
m Dezinfectare TC 15 2 D-W Concentrat fara aldehid3, fara
(rece) fenol si produsi cuaternari, pH ~ 9%
v Clatire finala TC 1 - AD -
(rece)
\" Uscare TC - - - -
D-W Apd potabila
AD Apd complet demineralizatd (cu continut scdzut de germeni, max. 10 UFC/

100 mIml, precum si cu contaminare scazutd cu endotoxina, max. 0 25 de unitati
de endotoxina/miml)
1C Temperatura camerei
*Recomandat B. Braun Stabimed fresh
Faza |
» Imersati complet produsul minimum 15 minute in solutia de curatare/dezinfectare. Asigurati-vd ci toate
suprafetele accesibile sunt udate.
» Curatati produsul in solutie cu o perie de curdtare adecvatd, pana cand nu mai sunt detectate reziduuri pe
suprafata.
» Dacd este cazul, periati prin suprafetele non-vizibile timp de cel putin 1 minut, cu o perie de curatare adec-
vatd.
» La curatare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Apoi clatiti bine de cel putin 5 ori aceste zone cu solutia de dezinfectare cu curatare activa si cu o seringa
de unica folosinta adecvatd.

Faza Il

» Clatiti/spalati complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza lll

» Imersati complet produsul in solutia de dezinfectare.

» La spdlare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.

» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori la inceputul timpului de actionare, cu o seringa adecvata de unica folo-
sintd. Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt udate.

Faza IV

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile).

» La clatirea finala, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex., suruburi de reglare, articulatii etc.
» Clatiti lumenele de cel putin 5 ori, cu o seringa adecvata de unica folosinta.

» Scurgeti suficient apa ramasa.

Faza V
» Uscati produsul in faza de uscare folosind un echipament adecvat (de exemplu, o carpa, aer comprimat),
vezi Procedura aprobata de curatare si dezinfectare.

3.8  Curatare/dezinfectare automatizata

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fie testat si aprobat cu privire la eficientd (de ex. conformita-
tea cu EN ISO 15883).

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat pentru prelucrare trebuie sd fie intretinut si verificat periodic.

3.8.1 Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizata

Fazi Pas T t Calita-  Substanta chimica/Remarca
[°C/°F1  [min] tea apei
| Clitire prelimi- <25[77 3 D-W -
nard
I Curdtare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:

- pH=13
- sub 5 % tensioactiv anionic
W Solutie de lucru 0,5%

- pH=11"
1] Clatire interme- >10/50 >1 AD -
diard
\ Dezinfectare ter-  90/194 &5 AD -
mica
\ Uscare - - - Conform programului pentru dispozitive
de curatare si dezinfectare
D-w Apa potabila
AD Apa complet demineralizata (cu continut scizut de germeni, max. 10 UFC/
100 mIml, precum si cu contaminare scazutd cu endotoxina, max. 0 25 de unitati
de endotoxina/miml)
*Recomandat B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Dupi curidtarea/dezinfectarea automatizata, verificati suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduuri-
lor.

» Daci este necesar, repetati procesul de curatare/dezinfectare.

3.9 Examinarea
» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.
» Uscati produsul dacd este ud sau umed.

» Orice daune, semne de coroziune, fisuri, etichete lipsa, piese libere sau lipsa, deficiente functionale, cum
ar fi pierderea tensiunii, sunt indicatori de sfarsit de viata.

3.9.1 Examinare vizuald

» Asigurati-va cd toti contaminantii au fost eliminati. Acordati o atentie deosebitd suprafetelor de trecere,
balamalelor, tijelor, zonelor incastrate, canelurilor orificiilor si partilor laterale ale zimtilor de pe ragpa.

» Dacd produsul este incd murdar: Repetati procedura de curatare si dezinfectare.

» Verificati produsul pentru a depista daca exista deteriordri, de ex., izolatie, deterioratd sau componente co-
rodate, desfacute, indoite, distruse, crapate, uzate sau puternic zgariate si rupte.

» Verificati produsul cu privire |a etichete lipsa sau ilizibile.

» Verificati suprafetele pentru a depista portiuni rugoase.

» Verificati produsul pentru a depista daca existd bavuri care pot deteriora tesutul sau manusile chirurgicale.

» Verificati produsul pentru a depista daca existd piese desfacute sau lipsa.

» Inspectati cu atentie produsul: Suprafata produsului trebuie sa fie curatd si fard semne de coroziune si fi-
suri.

» Verificati in special zona articulatiei si maxilarul in pozitie deschisa din ambele parti. Daca nu sunteti sigur,
utilizati marirea.

» Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic
Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

3.9.2 Testarea functionala

/\ PRECAUTIE

Deteriorarea produsului (sudare metalicd la rece/coroziune prin frictiune) din cauza lubrifierii insufici-
ente!

» finainte de a efectua verificarile functionale, lubrifiati piesele mobile (de ex. imbinirile, componen-
tele impingétorului si tijele filetate) cu ulei de intretinere adecvat pentru procesul de sterilizare
respectiv (de ex. pentru sterilizarea cu abur: spray de ulei STERILIT® | JG600 sau produs de lubrifiere
prin picurare STERILIT® | JG598).

Verificati daca produsul functioneaza corect.

Verificati toate piesele mobile (de ex., balamale, incuietori/blocaje, piese glisante etc.) pentru a constata
dacd functioneaza corect.

Verificati compatibilitatea cu produsele asociate.

Verificati zona maxilarului pentru deformare si pierderea tensiunii.

Puneti imediat deoparte produsele deteriorate sau nefunctionale si trimiteti-le la Serviciul Tehnic
Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

vy

vvyy

3.10 Ambalare

» Protejati corespunzator produsele cu varfuri de lucru fine.

» Pastrati produsele cu dispozitivele de blocare cu clichet deschise complet sau blocate la prima canelura.
» Asezati produsul in suportul sau sau pe o tava adecvatd, asigurandu-va ca este pozitionat astfel incat sa
se previna deteriorarea acestuia.

Asigurati-vd ca sunt acoperite toate varfurile de lucru fine, taisurile si/sau muchiile ascutite.

Ambalati tavile in mod adecvat pentru procesul de sterilizare (de exemplu, in recipiente sterile AESCULAP).
Utilizati un sistem de ambalare cu barierd sterild conform 1SO 11607-1.

Asigurati-vd cd ambalajul oferd protectie suficienta impotriva contamindrii produsului pe durata depozi-
tarii.

vvyyvyy

3.11 Sterilizare cu abur

Mentiune
Pent}u a evita ruperea din cauza coroziunii prin crapare, sterilizati instrumentele cu dispozitivul de blocare
complet deschis sau blocat la primul dinte de cuplare.
» Asigurati-va cd agentul de sterilizare patrunde pe toate suprafetele exterioare si interioare (de ex., prin
deschiderea supapelor si robinetelor).
» Procedura de sterilizare validata utilizata.
- Sterilizare cu abur prin procedura cu vid fractionat
- Sterilizator cu abur conform EN 285 si validat conform ISO 17665
- Pentru parametrii de sterilizare permisi, consultati tabelul de mai jos
» Dacd mai multe produse sunt sterilizate simultan intr-un singur sterilizator cu abur: Asigurati-va ca nu
este depdsita sarcina maximd admisa conform specificatiilor producétorului.

Parametrii de sterilizare permisi

Procesul de sterilizare T[C] Timp de asteptare Timp de uscare (cel putin
min, recomandat) [min]
Sterilizare cu abur (proce- 134 3-18 20

dura cu vid fractionat)

Sterilizarea produselor aprobate la 134 °C este permisa la temperaturi cuprinse intre 134 °Csi 137 °C.

3.12 Depozitarea

Durata de pastrare depinde de calitatea sistemului sau materialului de ambalare, de etanseitatea sigiliilor si
de conditiile de depozitare.

» Depozitati produsele sterile la temperatura camerei, intr-un mediu fara praf, curat, uscat si fara ddunatori.
» Respectati instructiunile de depozitare furnizate de producatorul sistemului cu bariera sterild.

3.13 Transport
Transportul si depozitarea nu trebuie sa afecteze negativ caracteristicile dispozitivului medical procesat.

» Utilizati sisteme de transport si mijloace auxiliare adecvate pentru a preveni deteriorarea sau recontami-
narea.

4 Serviciul Tehnic

/\ PRECAUTIE

Modificérile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea garantiei/dreptului de garantie, pre-
cum si a licentelor aplicabile.

» Nu modificati produsul.

P Pentru service si reparatii, contactati agentia B. Braun/AESCULAP nationali.

Adrese de service

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 Eliminarea

/\ AVERTISMENT

Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» Respectati reglementarile nationale pentru eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si
ambalajelor acestuia.

/\ AVERTISMENT

Pericol de rénire din cauza produselor cu margini si/sau varfuri ascutite!

» Asigurati-va ca ambalajul previne vatamarile corporale cauzate de produs atunci cand acesta este
eliminat sau reciclat.

Mentiune

Institutia utilizatorului este obligata sd proceseze produsul inainte de eliminare, vezi Procedura de procesare

validatd.

» Informatiile detaliate privind eliminarea produsului sunt disponibile la agentia nationald B.Braun /
AESCULAP, vezi Serviciul Tehnic.

TA016590 2024-12
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