en

USA

de
fr

es

pt
nl

da
no

sV

ru
cs
pl
sk
hu
sl
hr
ro
bg
tr
el

br

AESCULAP®

Instructions for use/Technical description

Haemostatic forceps

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®
Forceps hemostaticos

1 Sobre el presente documento

Nota
Los factores de riesgo generales asociados a los procedimientos quirdrgicos no se describen en esta documen-
tacion.

1.1 Alcance

Estas instrucciones de uso se aplican a los forceps hemostaticos.

Nota

Las instrucciones de uso y la informacién adicional sobre los productos B. Braun / AESCULAP se pueden encon-
trar en la pdgina web 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 Areas de uso y limitaciones de uso

2.1.1 Finalidad prevista
Las pinzas hemostéticas se utilizan para sujetar tejidos y pequefios vasos.

2.1.2  Uso previsto
Las pinzas hemostaticas se utilizan para sujetar tejidos y pequefios vasos.

2.1.3 Indicaciones

Nota

El fabricante no se hace responsable de un uso del producto contrario a las indicaciones mencionadas o las apli-
caciones descritas.

Para las indicaciones, ver Uso previsto.

2.1.4 Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones.

2.1.5 Poblacion de pacientes prevista

No se contemplan limitaciones generales por sexo, edad ni raza en la poblacion de pacientes para el uso del
producto siempre que se utilice dentro de los limites de uso previstos. Las restricciones quedan definidas en
las contraindicaciones.

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 cualifica-
do.

» Conservar el producto nuevo de fabrica o no utilizado atin 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 quirurgica 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 quirurgicas 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 esta clara.

2.2.2 Esterilidad

El producto se suministra sin esterilizar y esta previsto para su uso en condiciones estériles.

P 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.

P Antes de cada uso, comprobar visualmente que el producto no presente: piezas sueltas, deformadas,
rotas, agrietadas, desgastadas ni fragmentadas.

P Realizar siempre una prueba de funcionamiento antes de cada uso del producto.

3 Proceso homologado del tratamiento de instrumental
quirtrgico

3.1  Advertencias de seguridad

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

Para pacientes con la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ), con sospechas de padecer ECJ o posibles variantes
de ECJ, consulte las normas nacionales relevantes sobre el procesamiento de los productos.

Nota

Se deberd priorizar el procesamiento mecdnico sobre la limpieza manual, ya que ofrece mejores resultadosy mds
fiables.

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanitario solo podrd ser garantizada
mediante una validacion previa del proceso de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usua-
rio/responsable de dicho proceso.

Nota

Puede encontrar informacion actualizada sobre el procesamiento y la compatibilidad de materiales en la pdgina
web de 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 Vida util

Los materiales para instrumental quirdrgico reutilizable se eligen por lo general para ser adecuados para un
procesamiento repetido. Sin embargo, hay que tener en cuenta que cada tratamiento mecanico, quimico y tér-
mico puede provocar tensiones y, por lo tanto, el envejecimiento del material.

La vida util del producto esta limitada por dafios, desgaste normal, tipo y duracion del uso, asi como por la
manipulacion, el almacenamiento y el transporte del producto.

Los indicadores del final de la vida Util de estos productos son los signos de corrosion y las grietas, asi como
la deformacion en la zona de la mandibula y la pérdida de tension.

Se desconoce la existencia de influencias del procesamiento mediante el procedimiento validado que puedan
causar dafos al producto.

Una inspeccion visual y funcional cuidadosa antes de cada uso es la mejor manera de detectar un producto
que ya no es funcional, ver Examen visual y ver Prueba de funcionamiento.

3.3 Indicaciones generales

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

caz, provocando dafios por corrosion. Por esa razon, 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 o 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. €j., los contenidos en

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

rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por picaduras, corrosion interna) en di-

chos productos y acabar destruyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos

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 opticas del material, como decoloracién 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 8 en la solucion de trabajo.

W Dafios en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento prematuro o hinchamiento.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metalicos 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 "Publicaciones”, “Folleto rojo".

3.4 Tratamiento inicial y eliminacion en el lugar de uso

» Siprocede, enjuagar las superficies no visibles preferiblemente con agua desionizada, por ejemplo, con una
jeringa desechable.

P Retirar los residuos quirtrgicos visibles en la medida de lo posible con un pafio himedo y que no deje pe-
lusas.

> Transportar el producto seco en un contenedor de residuos sellado para su limpieza y desinfeccion en un
plazo de 6 horas.

3.5 Preparacion previa a la limpieza
» Eliminar la suciedad mas visible enjuagando con agua limpia y fria.

3.6  Limpieza, desinfeccion y secado

3.6.1 Advertencias de seguridad especificas del producto sobre el proceso de
tratamiento

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 anicamente desinfectantes y agentes de limpieza siguiendo las instrucciones del fabricante.

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

» No supere la temperatura de desinfeccion maxima admitida de 95°C.

3.6.2 Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Nota

El reprocesamiento solo deberd realizarse de acuerdo con los siguientes procedimientos enumerados en la ver-
sién V6. Estos se documentan en el folleto «Procedimientos de reprocesamiento validados» (AVA-V6) C63404.
También encontrard este folleto en la pdgina web de B. Braun elFU en eifu.bbraun.com

Particularidades

Procedimiento validado Descripcion corta

Limpieza manual con desinfec-  » Utilizar un cepillo de limpieza  ver Limpieza y desinfeccion ma-
cion por inmersion adecuado. nuales y la subseccion:

» Jeringa desechable de 20 ml. M ver Limpieza manual con
desinfeccion por inmersion

A\

Fase de secado: Utilizar un
pafio sin pelusa o aire com-
primido de uso médico.
Limpie el producto con las bi-
sagras moviles en la posicion
abierta o mientras mueve las
articulaciones.

A\

Limpieza automatica alcalinay ~ » Colocar el producto en una  ver Limpieza/Desinfeccion auto-
desinfeccién térmica bandeja que sea adecuada maticas y las subsecciones:

para la limpieza (evitar en- M ver Limpieza mecanica alca-
juagar los puntos ciegos). lina suave y desinfeccion tér-
Colocar el producto en la mica

bandeja con todas las juntas

y articulaciones del producto

abiertas.

A\




3.7 Limpieza y desinfeccion manuales

3.7.1 Limpieza manual con desinfeccion por inmersion

Fase Paso T t Conc.  Calidad Quimica/Observacion
[°C/°F]  [min]  [%] del agua
| Limpieza desin- TA > 15 2 D-W Concentrado sin aldehido, fenol
fectante (frio) ni compuestos de amonio cua-
ternario, pH ~ 9*
Il Aclarado inter- TA 1 - D-W -
medio (frio)

m Desinfeccion TA Concentrado sin aldehido, fenol
(frio) ni compuestos de amonio cua-

ternario, pH ~ 9*

v Aclarado final TA 1 - ACD -
(frio)

A Secado TA - - - -

D-W Agua potable

ACD Agua completamente desmineralizada (bajo contenido en gérmenes, max. 10 UFC/
100 ml, y baja contaminacion por endotoxinas, max. 0 25 unidades de endotoxi-
nas/ml)

TA Temperatura ambiente

*Recomendado B. Braun Stabimed fresh

Fase |

» Sumergir el producto completamente en el limpiador/desinfectante durante al menos 15 minutos. Asegu-
rarse de que todas las superficies accesibles estén humedecidas.

> Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos perceptibles 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 moviles, como p. ej., tornillos de ajuste, articulaciones, etc.

» Enjuague a fondo estos componentes con la solucion desinfectante de limpieza (al menos cinco veces), uti-
lizando una jeringa desechable.

Fase Il

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

» Mover los componentes no rigidos, como tornillos de fijacion, juntas, etc. durante el aclarado.
» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase Il

» Sumergir todo el producto en la solucion desinfectante.

» Mover los componentes no rigidos, como tornillos de fijacion, juntas, etc. durante el aclarado.

» 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.
» Enjuague los limenes con una jeringa desechable adecuada al menos cinco veces.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase V

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

3.8 Limpieza/Desinfeccion automaticas

Nota

El dispositivo de limpieza y desinfeccidn deberd contar con una eficacia evaluada y autorizada (p. ej., conformi-
dad con EN ISO 15883).

Nota

El dispositivo de limpieza y desinfeccion empleado para el procesamiento se debe comprobary poner a punto a
intervalos regulares.

3.8.1 Limpieza mecanica alcalina suave y desinfeccion térmica

Fase Paso T t Calidad Quimica/Observacién
[°C/*F1  [min]  del agua
| Prelavado <25[77 3 D-W -
I Limpieza 55/131 10 ACD M Concentrado, alcalino:
- pH=13
- menos del 5 % de surfactante
aniénico
M Disolucion de trabajo al 0,5 %
- pH=11*
mn Aclarado inter- >10/50 >1 ACD -
medio
v Termodesinfec- 90/194 5 ACD -
cion
\ Secado - - - Segtin el programa del dispositivo de lim-
pieza y desinfeccion.
D-W Agua potable
ACD Agua completamente desmineralizada (bajo contenido en gérmenes, max. 10 UFC/
100 ml, y baja contaminacion por endotoxinas, max. 0 25 unidades de endotoxi-
nas/ml)
*Recomendado B. Braun Helimatic Cleaner alcaline

» Después de la limpieza/desinfeccion mecénica, comprobar si hay residuos en las superficies visibles.
» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

3.9 Inspeccion

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Secar el producto si estd himedo o mojado.

» Cualquier dafio, signo de corrosion, grietas, etiquetas faltantes, piezas sueltas o faltantes, o deterioro fun-
cional, como la pérdida de tension, son indicadores de final de vida.

3.9.1 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 y lados de los dien-
tes de las escofinas.

> Si el producto sigue sucio: Repetir el proceso de limpieza y desinfeccion.

» Comprobar si el producto presenta dafios, por ejemplo, aislamiento defectuoso o piezas con corrosion, suel-
tas, deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas, fragmentadas o muy rasgadas.

» Comprobar si los rétulos del producto estan decolorados o faltan.

» Comprobar si las superficies presentan cambios rugosos.

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

Comprobar si el producto presenta piezas dafiadas o que faltan.

P Inspeccione el producto cuidadosamente: La superficie del producto debe estar limpia y sin signos de co-
rrosion ni grietas.

> Se debe comprobar especialmente el area de la articulacion y la mandibula en posicion abierta desde am-
bos lados. En caso de duda, utilice ampliacion.

» Retirarinmediatamente el producto si esta dafiado y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap,
ver Servicio Técnico.

A\

3.9.2 Prueba de funcionamiento

/\ ATENCION

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

ciente.

» Antes de comprobar las funciones, lubricar las piezas méviles (p. ej., juntas, componentes empujado-

res y tubos roscados) con un aceite de mantenimiento adecuado para el proceso de esterilizacion

correspondiente (p. ej., para esterilizacién en autoclave: aceite en aerosol STERILIT® | JG60O o lubri-

cador por goteo STERILIT® | JG598).

Comprobar el funcionamiento del producto.

» Comprobar que todas las piezas méviles (p. e]., bisagras, candados/bloqueos, piezas deslizantes, etc.) se

muevan correctamente.

Comprobar la compatibilidad con los productos con los que se combina.

Revise la zona de la mandibula en busca de deformacion y pérdida de tension.

P Retirarinmediatamente el producto si esta dafiado y enviarlo al Servicio de Asistencia Técnica de Aesculap,
ver Servicio Técnico.

A\

Yy

3.10 Envase

» Proteger bien adecuadamente productos con extremos de trabajo finos.

Fijar el producto con el cierre abierto o como maximo en la primera ranura.

Colocar el producto en su soporte o en una bandeja adecuada y asegurarse de que no se dafie.
Asegurarse de que las puntas finas, las cuchillas y/o los bordes afilados estén cubiertos.

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

Utilizar un sistema de envasado de barrera estéril segtin 1SO 11607-1.

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

>
»
>
>

Yy

3.11  Esterilizacion por vapor

Nota
Para evitar roturas debidas a corrosion interna por fisuras, esterilizar los instrumentos que dispongan de blo-
queo con éste abierto o bien en el primer diente de bloqueo.
> Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas (abriendo
las valvulas v las llaves, por ejemplo).
» Proceso de esterilizacion validado.
- Esterilizacion por vapor mediante un proceso de vacio fraccionado
- Autoclave segun EN 285 y validado segun 1SO 17665
- Parametros de esterilizacion permitidos, consultar la tabla siguiente
> En caso de llevar a cabo una esterilizacion simultanea de varios productos en un esterilizador a vapor: Ase-
gurarse de que no se supere la carga maxima permitida segun las especificaciones del fabricante.

Parametros de esterilizacion permitidos

Meétodo de esterilizacion T [°C] Tiempo de reten- Tiempo de secado (minimo

cion [min] recomendado) [min.]
Esterilizacion por vapor 134 3-18 20
(método de vacio fraccio-
nado)

La esterilizacion de productos autorizados a 134 °C esta autorizada en el rango de temperaturas comprendido
entre 134 °Cy 137 °C.

3.12 Embalaje

La vida util dependera de la calidad del sistema o el material de embalaje, de la hermeticidad de los sellos y

de las condiciones de almacenamiento.

» Almacenar los productos estériles a temperatura ambiente en un lugar limpio, seco y libre de polvo y pla-
gas.

P Sequir las instrucciones de almacenamiento proporcionadas por el fabricante del sistema de barrera estéril.

3.13 Transporte

El transporte y el almacenamiento no deberan afectar negativamente a las caracteristicas del dispositivo mé-
dico procesado.

» Utilizar sistemas de transporte y medios auxiliares adecuados para evitar dafios o recontaminacion.

4 Servicio Técnico

/\ ATENCION

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguiran la garantia y el derecho de

garantia, asi como las posibles homologaciones.

> No modificar el producto.

» Si se precisan reparaciones y mantenimiento, pongase en contacto con la agencia nacional de
B. Braun/AESCULAP.

Datos del servicio técnico
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 Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

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

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones por productos con bordes afilados y puntiagudos.

> Asegurarse de que el embalaje evita que el producto provoque lesiones al desecharlo o reciclarlo.

Nota

La institucion del usuario estd obligada a procesar el producto antes de desecharlo, ver Proceso homologado del

tratamiento de instrumental quirdrgico.

» Puede encontrar informacion detallada sobre la eliminacion del producto en su distribuidor nacional de
B. Braun [ AESCULAP, ver Servicio Técnico.
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