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1 Symbolerlauterungen

Symbol Definition

C € / c € 0123 CE-Kennzeichnung
& Achtung

\\\_// Validierte Paramater
d Hersteller
LOT Chargenbezeichnung
REF Referenznummer
B(Oﬂly Medizinprodukt / FDA Prescription device
MD Medizinprodukt
Nicht steril
-
7.\|§‘ Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

Trocken aufbewahren

I:B:I / I:E (Elektronische) Gebrauchsanweisung

Hinweis auf elFU

2 Einflhrung

Unsere Produkte sind ausschlief3lich fur den professionellen Einsatz von entsprechend
ausgebildetem und qualifiziertem Fachpersonal bestimmt und dirfen auch nur durch dieses erworben
werden.

Sie erhalten mit dem Erwerb dieses Instrumentes ein hochwertiges Produkt, dessen sachgerechte
Handhabung und Gebrauch im Folgenden dargestellt wird.

Um Risiken und unndétige Belastungen fur die Patienten, die Anwender und Dritte méglichst gering zu

halten, bitten wir Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durchzusehen und aufzubewahren.
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3 Einsatzbereich

Der Einsatz von Klemmen und Zangen findet in folgenden Gebieten statt:

Approximator; Arterienklemme; GeféaRklemmen; Rektum-GefaRklemmen; Wundklammer-Zangen;
Venenklemme; Gefal3clips: Das Instrument wird bei verschiedenen Eingriffen in der Gefal3chirurgie
eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Biegezange; Schlauchklemmen; Tuchklemmen; Penisklemmen; Gipsabrei3zange; Spezialzange;
Sterilisierzangen; Zange, sonstige: Das Instrument wird bei verschiedenen Eingriffen verwendet. Der
Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Biopsiezangen: Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen fur
histopathologische Untersuchungen eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und
gualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Bronchusklemmen; Lungenfaf3zangen: Das Instrument wird bei Eingriffen in der Thoraxchirurgie
eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Bulldogklemme; Bulldogklemme, atrauma; Buldogklemme, Titan; Hysterektomieklemmen;
Nierenstielklemmen; Klemmen fur Nieren- und Pankreaseingriffe; Schwammzangen; Tupferzangen;
Peritoneumklemmen; Mehrzweckklemme; Korn- (Polypen-) zangen; Polypenzangen;
GewebefaRzangen m. HM; MuskelfalRzange; Darm- und GewebefaRzangen; Kapselfalzangen;
ProstatafaRzange; Klammer-Anlegezangen; Drahtspannzange, Drahtspanner; Drahtkneifzangen,
Drahtziehzangen m. HM; Drahtzangen; Bohr- und Fiihrungs-Schutzzange; Flachzangen;
Sehnenfasszange; Knochenhalteklammern; Knochensplitterzangen; HohlmeiRelzangen;
Schéadelzange; Splitterzangen; Kathetereinflihrungsinstrument; Sinusklemmen, Klemmzangen;
KlemmenschlieBzange; Klemmenhalter; FaRzangen; Gewebe- und Organfasszangen; Praparier- und
Ligaturklemme, Muskelzange: Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen
eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Darm- und Magenguetschklemme; Darmklemmen; Magen-Darmklemme: Das Instrument wird bei
chirurgischen Eingriffen im Magen-Darm-Bereich eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes
und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Gallenkanalklemmen: Das Instrument wird wéhrend einer chirurgischen Operation der Gallenblase
eingesetzt. Die Operation muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Gallensteinzangen; Nierensteinzangen; Steinzange; Beschneidungsinstrument: Das Instrument wird
bei urologischen chirurgischen Eingriffen eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und
qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Geburtszangen; Kathetereinfihrungszangen; Zungenzangen: Das Instrument wird bei verschiedenen
invasiven Eingriffen eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal
erfolgen.

Hakenzangen; Ovarien-Faf3zange; Uterusklemmzange; Plazenta- und Abortuszangen;
UterusfalRzangen; Uterus-Polypenzangen: Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen und
Behandlungen in der Gynakologie eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und
qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Hamorrhoidal-FaRzangen: Das Instrument wird bei verschiedenen Eingriffen in der Rektal/Abdominal-
Chirurgie eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Haut-und Nagelinstrumente; Hautzangen; Pedicure-Zangen: Das Instrument wird im Bereich der
Nagel- und FuRpflege verwendet.

Knochenhaltezangen; KnorpelfalRzange: Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen
Eingriffen in der Orthop&die eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes
Fachpersonal erfolgen.
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KropffaRzange; Kehlkopfpolypenzange; Knorpelquetscher; Nasenzangen; Nasen-Septumzange;
Ohrzange; Siebbeinzange; Septumzangen; Tonsillenzangen: Das Instrument wird wahrend HNO-
Eingriffen eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Verschlussklemmen: Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen im
Rektumbereich eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal
erfolgen.

Vitrektomie FaRzange; Augenzange; Mikrozange; Zange, opthalmologisch: Das Instrument wird bei
chirurgischen Eingriffen in der Ophthalmologie eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und
qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Gewebe-Dissektoren: Das Instrument wird bei verschiedenen Eingriffen in der allgemeinen oder
plastischen Chirurgie eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes
Fachpersonal erfolgen.

3.1 Zweckbestimmung

Approximator: Ein chirurgisches Instrument zum voribergehenden Festhalten von Gefal3en aulRer
den Blutgefal3en arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens bis zur
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis
interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava
superior und vena cava inferior. Es ist ein wiederverwendbares Instrument.

Arterienklemme: Ein chirurgisches Instrument zum Ausliben eines atraumatischen Drucks auf eine
Arterie ausgenommen der Arterie arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta
descendens bis zur bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis
externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus. Fur Klemmen, die fiir
einen speziellen chirurgischen Zweck verwendet werden. Es ist ein wiederverwendbares Instrument
und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.

Augenzange; Mikrozange; Zange, opthalmologisch: Ein chirurgisches Augen-Instrument zum
vorubergehenden Halten, Manipulieren, Zusammendriicken, Ziehen oder Verbinden von
Augengewebe oder umliegendem Gewebe wahrend eines chirurgischen Eingriffs. Es ist ein
wiederverwendbares Instrument.

Beschneidungsinstrumente: Ein chirurgisches Instrument zur kontrollierten Entfernung der Penis
Vorhaut wahrend der Zirkumzision. Es ist typischer Weise aus hochwertigem Edelstahl gefertigt und
kann verschiedene Formen haben, z.B. die Bell Clamp (Glockenférmige Klemme). Die Vorhaut wird
Uber den glockenférmigen Schutzkoérper geschoben und die Glans darin positioniert. Ein
Schraubenmechanismus wird angezogen, so dass die Vorhaut ringformig zusammengepresst wird
und mit z.B. einem Skalpell entlang des Kompressions Ringes abgeschnitten werden kann. Es ist ein
wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.

Biegezange: Ein nicht invasives Instrument zum Biegen von Draht, der als Ossicular-Ersatz im HNO-
Bereich dient. Es ist ein wiederverwendbares Produkt.

Biopsiezangen: Ein chirurgisches Instrument fur die generelle Entfernung von Biopsieproben von
Tumoren und anderem Gewebe wahrend chirurgischer Eingriffe fiir histopathologische
Untersuchungen. Es ist typischer Weise aus hochwertigem Edelstahl gefertigt und ist ein langes,
unelastisches Instrument, dessen distale Enden mit zwei geformten schneidenden Schalen mit
scharfen Kanten versehen sind, eine genau in die andere passend, oder scherenartige Schalen mit
einer Schnittkante, die das Herausschneiden der Biopsieprobe erméglichen. Diese werden Uber
scherenartige Ringgriffe am proximalen Ende betatigt. Es wird Gber eine kinstliche oder naturliche
Kdrperoffnung in Kérperhdhlen eingefiihrt. Das Instrument ist in einer Vielzahl von Grof3en erhaltlich.
Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voriibergehenden Anwendung bestimmt.

Bohr- und Fihrungs-Schutzzange: Ein chirurgisches Handinstrument in der Form einer Kanlle zum
gleichzeitigen Platzieren und Verankern eines sich drehenden Bohrers (d.h. eines chirurgischen
Spiralbohrers) durch hartes Gewebe. Umliegendes Weichgewebe wird geschutzt, wahrend der
Bohrer in Betrieb ist. Es hat Ublicherweise Riefungen am distalen Ende, um eine sichere Platzierung
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auf der Gewebeoberflache zu geben. Am proximalen Ende ist ein Griff zum Halten und Bewegen.
Das Produkt ist Ublicherweise abgestimmt auf die BohrergrofRe und wird aus Edelstahl hergestellt. Es
ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voriibergehenden Anwendung bestimmt.

Bronchusklemmen: Ein chirurgisches Instrument zum atraumatischen, Zusammendriicken der
Bronchien. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voriibergehenden Anwendung
bestimmt.

Bulldogklemme, Titan: Ein chirurgisches Instrument mit grob gezahntem Maul zum Greifen,
Zusammendriicken, Verbinden oder Halten eines Organs, eines Gefalies oder von Gewebe. Das
Instrument wird aus Titan hergestellt und ist in zwei Ausfihrungen erhdltlich: 1) ein flaches,
pinzettenartiges Design mit Schenkeln, die sich zwischen dem Maulteil und den Griffflachen kreuzen.
Wenn der Anwender die Griffflache drickt, 6ffnet bzw. schliel3t sich das Maulteil. 2) Ein sperrendes,
scherenartiges Design mit Ringgriffen. Beide Ausfihrungen sind mit verschiedenen Maulformen
erhéaltlich: gerade, gebogen oder gewinkelt. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur
vorubergehenden Anwendung bestimmt.

Bulldogklemme; Bulldogklemme, atrauma: Ein chirurgisches Instrument mit grob gezahntem Maul
zum Greifen, Zusammendriicken, Verbinden oder Halten eines Organs, eines Geféal3es oder von
Gewebe. Das Instrument wird Ublicherweise aus Edelstahl hergestellt und ist in zwei Ausfihrungen
erhaltlich: 1) ein flaches, pinzettenartiges Design mit Schenkeln, die sich zwischen dem Maulteil und
den Griffflachen kreuzen. Wenn der Anwender die Griffflache driickt, 6ffnet bzw. schlief3t sich das
Maulteil. 2) Ein sperrendes, scherenartiges Design mit Ringgriffen. Beide Ausfiuihrungen sind mit
verschiedenen Maulformen erhéltlich: gerade, gebogen oder gewinkelt. Es ist ein
wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.

Darm- und Magenguetschklemme; Darmklemmen; Magen-Darmklemme: Ein chirurgisches
Instrument zum atraumatischen Greifen, Zusammendriicken, Verbinden oder Halten des Darms
wahrend Eingriffen im Magen-Darm-Bereich. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur
vorubergehenden Anwendung bestimmt.

Drahtspannzange, Drahtspanner; Drahtkneifzangen, Drahtziehzangen m. HM; Drahtzangen: Ein
chirurgisches Instrument mit speziell entwickelten kraftigen Maulteilen, zum vortibergehenden Halten,
Spannen und/oder Drehen von Draht, der wéhrend eines chirurgischen Eingriffs eingebracht wurde.
Es hat Ublicherweise ein scherenartiges Design mit Ringgriffen, eventuell auch mit einer Sperre und
wird aus Edelstahl gefertigt. Es ist verfligbar in verschiedenen Gréfl3en und das Arbeitsende kann in
verschiedenen Maulformen ausgefihrt sein, z.B. typischerweise kurz und breit mit Hartmetall-
Einlagen. Einige kdnnen auch lang sein, mit seitlichen Zapfen zur Befestigung des Drahts. Maulteil
und Schlussteil sind Ublicherweise stark gerieft. Es ist ein wiederverwendbares Instrument.,

FaRzangen: Ein chirurgisches Handinstrument, bestehend aus zwei Branchen, die Uber einen
Schluss in zwei Maulteile Gbergehen. Die Maulteile sind das eigentliche Arbeitsteil der Zange, die in
verschiedenen chirurgischen, operativen Behandlungen zum Fassen oder Ziehen von Strukturen
eingesetzt werden und daher in verschiedenen Formgebungen erhaltlich sind. Es ist ein
wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.

Flachzangen: Ein chirurgisches Instrument mit speziell entwickelten robusten Griffen und greifendem
Maul (Gblicherweise parallel) zum voriibergehenden Greifen und Halten eines Objekts wahrend eines
chirurgischen Eingriffs. Es hat eine scherenartige Ausfiihrung mit gebogenen Griffen und wird aus
Edelstahl gefertigt. Es ist in verschiedenen Grof3en verfugbar und das Maulteil ist Giblicherweise breit
mit Riefung. Die Branchen sind tber ein Drehgelenk verbunden oder tber einen Schraubenschluss
mit doppelter Ubersetzung, um eine groRere Kraft ausiiben zu kénnen. Es ist ein
wiederverwendbares Instrument.

Gallenkanalklemmen: Ein chirurgisches Instrument zum vortbergehenden Halten und Manipulieren
der Gallenblase wéahrend einer chirurgischen Operation. Es ist typischerweise ein scherenahniches,
selbsthaltendes Instrument mit Ringgriffen. Es wird aus Edelstahl in verschiedenen GréRen
hergestellt. Das Arbeitsende ist Ublicherweise gerieft. Die Branchen sind verzahnt, um zusatzlichen
Haft an der Gallenblase zu finden. Es ist ein wiederverwendbares Instrument.
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Gallensteinzangen; Nierensteinzangen; Steinzange: Ein chirurgisches Instrument zum Greifen oder
Manipulieren von urologischen Steinen, um diese zu entfernen. Das Instrument hat zwei Griffe, die
wéhrend des Gebrauchs permanent zusammengedrickt werden missen. Zur Steinentfernung
kénnen auch andere Produkte angewandt werden. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur
vorubergehenden Anwendung bestimmit.

Geburtszangen: Ein obstetrisches Instrument zur Hilfe bei schweren Geburten. Es hat tblicherweise
zwei gebogene Blatter, die einzeln eingefiihrt werden und dann zusammengebaut werden wie ein
Griff, der um den kindlichen Kopf gelegt wird, um daran zu ziehen oder zu drehen, um den Durchgang
durch den Geburtskanal zu erleichtern. Es wird aus Edelstahl hergestellt. Es ist ein
wiederverwendbares Instrument und zur voriibergehenden Anwendung bestimmt.

Gefaliclips; GefaRklemmen; Rektum-Gefaklemmen: Ein chirurgisches Instrument zum Erreichen
einer temporaren Blutstillung wahrend Eingriffen an GefaRen aufRer an den Blutgefal3en arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens bis zur bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior und vena
cava inferior. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung
bestimmt.

Gewebe- und Organfasszangen: Ein scherenférmiges, chirurgisches Instrument mit Ringgriffen,
dessen Arbeitsende als Ring, Schleife oder Ellipse geformt ist, um Gewebe oder Organe zu halten.
Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voriibergehenden Anwendung bestimmt.

Gipsabrei3zange: Ein nicht invasives grof3es, scherenartiges, handgehaltenes Instrument, dessen
Blatter distal zum Schluss in verschiedene Maulformen Ubergehen, die geeignet sind zum Schneiden
von dicken Lagen von Gips oder synthetischem Material, das fur einen Gipsverband fur verschiedene
Kdrperteile verwendet wurde. Die Spitze eines der distalen Blatter des scherenartigen
Schneidemechanismus ist typischerweise an seiner Unterkante abgerundet, um einer Verletzung des
Patienten beim Schneiden des Gipsverbandes vorzubeugen. Das Produkt wird Ublicherweise aus
Edelstahl hergestellt und hat fiir gewohnlich einen Federmechanismus, der das Offnen des Mauls
unterstitzt. Es ist ein wiederverwendbares Produkt.

Gewebe-Dissektoren: Ein chirurgisches Handinstrument, gewdhnlich in Léffel Form oder abgerundet
am Arbeitsende. Es wird eingesetzt, um weiches Gewebe oder Korper Strukturen in Eingriffen der
allgemeinen oder plastischen Chirurgie voneinander zu separieren. Es hat lblicherweise einen
Handgriff, der sich in einen Schaft fortsetzt, der am distalen Ende eine Spitze hat. Die Spitze kann
spitz oder flach, scharf oder stumpf, abgewinkelt oder gerade am Schaft sein. Das Instrument ist aus
hochwertigem Edelstahl gefertigt und in verschiedenen Formen und Abmessungen verflgbar. Das
Instrument ist wiederverwendbar.

Hakenzangen; Uterusklemmzange: Ein chirurgisches Instrument zum Greifen oder Manipulieren des
Uterus wahrend eines chirurgischen Eingriffs. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur
vorubergehenden Anwendung bestimmt.

Hamorrhoidal-FalRzangen: Ein scherenartiges Instrument mit Ringgriffen, mit dreieckig, gezahntem
Maulteil am Arbeitsende. Zum voriibergehenden Einsatz in der Rektal/Abdominal-Chirurgie. Das
Instrument ist wiederverwendbar nach Sterilisation.

Haut-und Nagelinstrumente; Hautzangen; Pedicure-Zangen: Ein nicht invasives Instrument zum
Schneiden von Finger- und Zehennageln. Es kann gebogen sein, um an die naturliche Biegung der
menschlichen Nagel zu passen. Die Modelle fur Zehennégel sind tblicherweise robuster ausgefiihrt,
um dicke Zehennagel schneiden zu kdnnen. Das Instrument besteht aus zwei beweglichen Branchen,
mit Lochern fur Finger und Daumen im Griff, und schneidet durch das SchlieRen der Blatter Uber dem
Nagel. (siehe auch Nagelknipser).

Hysterektomieklemmen: Ein chirurgisches Instrument zum voriibergehenden Greifen, Ziehen oder
Dricken des Uterus wahrend einer Hysterektomie (Entfernung der Gebarmutter). Es hat
typischerweise ein selbsthaltendes, scherenartiges Design mit Ringgriffen, gefertigt aus Edelstahl. Es
ist in verschiedenen Groéf3en erhéltlich. Das Arbeitsende kann in verschiedenen Ausflihrungen
gefertigt sein, z.B. gerade oder gebogen. Einige Modelle kdnnen einen zusatzlichen Greifzahn im
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Maul haben. Die Maulflachen sind grob gerieft, sie kbnnen auch in Langsrichtung gerieft sein, um die
Organe besser halten zu kbnnen. Das Instrument ist auch bekannt als Parametriumklemme oder
Vaginalklemme. Es ist ein wiederverwendbares Instrument.

Katheter-Einfihrungsinstrument: Ein metallischer, flexibler Stab, der voribergehend in das Lumen
eines Katheters oder einer Kaniile eingefiihrt wird, um eine innere Verstarkung zur Steigerung der
Steifheit zu bewirken. Damit wird die Manipulation und Einfiihrung in den Korper fir verschiedene
Prozeduren vereinfacht. Es ist ein wiederverwendbares Instrument.

Kathetereinfihrungszangen: Ein Hand-Instrument zum Greifen eines Schlauchs (ein Katheter oder
ein Endotrachealschlauch), der in die Luftrohre ein- oder ausgefihrt wird. Es dient auch zum Greifen
eines Fremdkorpers aus der Luftrohre. Ublicherweise ist es bekannt als "Magill Katheter
Einflhrungszange" und hat ein scherenartiges Aussehen mit Ringgriffen. Es wird hergestellt aus
Edelstahl. Es ist in verschiedenen Ausfihrungen lieferbar und das Arbeitsende hat tblicherweise
greifende Branchen mit schmalem, rundem oder S-férmigen, offenem Maul. Die Maulflachen sind
gerieft, um besseren Halt zu gewahren. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur
vorubergehenden Anwendung bestimmt.

Klammer-Anlegezangen: Ein chirurgisches Instrument hergestellt fir das Anlegen und Abnehmen
blutstillender Clips zur Verbindung von Blutgefal3en aul3er den Gefalien arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens bis zur bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria
carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior und vena cava inferior. Es ist
ein wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.

Knochenhalteklammern; Knochensplitterzangen; Hohlmeifelzangen; Schédelzange: Ein
chirurgisches Instrument mit stabilen Branchen und Zahnen zum Greifen, Schneiden oder Zerdriicken
von Knochen. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voriibergehenden Anwendung
bestimmt.

Knochenhaltezangen; KnorpelfalRzange: Ein chirurgisches Instrument zum Greifen und Halten von
Knochen wahrend eines chirurgischen Eingriffs. Es ist liblicherweise kréftig konstruiert und hat ein
scherenahnliches Design das selbsthaltend oder nicht selbsthaltend sein kann, mit Ringgriffen oder
gebogenen Schaftgriffen. Das Instrument wird aus Edelstahl hergestellt und ist in verschiedenen
GroRRen verfigbar. Das Arbeitsende kann aus einer grof3en Vielfalt von Maulteilvarianten bestehen
z.B., gebogenes gezacktes Maul, gerade, gezahntes Maul, oder profiliertes, schlisselartiges Maul mit
Riefen, um zusatzlichen Griff der Knochen zu gewahrleisten. Es ist ein wiederverwendbares
Instrument und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.

Knorpelguetscher: Ein Produkt, durch das kérpereigenes Material zerkleinert werden. Dieses Material
kann zur VerschlieBung einer Perforation der Nasenscheidewand genutzt werden. Es ist ein
wiederverwendbares Produkt und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.

LungenfalRzangen: Ein chirurgisches Instrument zum atraumatischen, voriibergehenden Halten,
Manipulieren oder Abstiitzen der Lunge wéhrend eines chirurgischen Eingriffs. Es ist typischerweise
scherenahnlich, selbsthaltend mit Ringgriffen und wird aus Edelstahl hergestellt. Es ist verfigbar in
verschiedenen Grof3en und das greifende Arbeitsende ist als ovale RInge oder dreieckige Schleifen
geformt, die verzahnt sein kdnnen, um besseren Halt am Lungengewebe zu finden. Es ist ein
wiederverwendbares Instrument.

Mehrzweckklemme:; Korn- (Polypen-) zangen; Polypenzangen; GewebefaRzangen m. HM;
Muskelfalzange; Darm- und GewebefalRzangen; Kapselfallzangen; Prostatafallzange;
Splitterzangen, Muskelzange: Praparier- und Ligaturklemme:

Ein chirurgisches Instrument zum atraumatischen Halten/Greifen und/oder Zusammendriicken von
Darmgewebe, Gewebe und einiger Organe wahrend eines chirurgischen Eingriffs. Es hat
typischerweise zwei Ausfihrungen: 1) ein selbsthaltendes, scheren&hnliches Design mit Ringgriffen;
oder 2) ein groRes pinzettendhnliches Design mit geraden Branchen, die am proximalen Ende
ineinandergreifen. Es ist in verschiedenen Grol3en erhéltlich. Das Arbeitsende kann in verschiedenen
Ausfuhrungen gefertigt sein, z.B. ringfdrmig, dreieckig, mit paralleler Riefung oder Zahnung, um Halt
zu geben, oder einwérts gebogener Profile zum Umgreifen. Die Branchen sind typischerweise breit
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und dunn. Es wird aus Edelstahl hergestellt. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur
vorubergehenden Anwendung bestimmit.

Nierenstielklemmen; Klemmen fir Nieren- und Pankreaseingriffe: Ein chirurgisches Instrument zum
Greifen und Anheben der Nieren wahrend eines chirurgischen Eingriffs. Es ist Ublicherweise
scherenartig und selbstsperrend ausgefihrt, versehen mit Ringgriffen. Es wird aus Edelstahl gefertigt
und ist verfligbar in verschiedenen Grof3en. Das Arbeitsende hat greifende Branchen, die als sehr
grol3e, geriefte, ovale RInge oder halboffene Kreise geformt sind. Es ist ein wiederverwendbares
Instrument und zur vortibergehenden Anwendung bestimmt.

Ovarien-Fal3zange: Ein chirurgisches Instrument benutzt fir das allgemeine atraumatische Fassen,
Ziehen oder zur Kompression interner Strukturen wahrend eines gynakologisch-chirurgischen
Eingriffs. Es ist gewdhnlich konstruiert wie eine Schere mit Ringgriffen und wird aus hochwertigem
Edelstahl hergestellt. Es ist in den verschiedenen Gréf3en erhéltlich, das Arbeitsende kann eine
Vielzahl von Blattformen haben z.B. gerade oder gebogen. Die Blatter sind im Profil gewdhnlich flach
und dunn, und gerundet, damit sie die inneren Organe nicht verletzen. Es ist ein
wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.

Penisklemmen: Ein nicht invasives Instrument zum Greifen und Halten des Penis wahrend eines
Eingriffs. Es ist ein wiederverwendbares Instrument.

Peritoneumklemmen: Ein chirurgisches Instrument zum voribergehenden Halten des Bauchfells
waéhrend eines chirurgischen Eingriffs. Es ist ein wiederverwendbares Instrument.

Plazenta- und Abortuszangen; Uterusfal3zangen; Uterus-Polypenzangen: Ein chirurgisches
Instrument, das benutzt wird, um wahrend eines Eingriffs an der Gebarmutter das Organ zu fassen
oder zu manipulieren. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voriibergehenden
Anwendung bestimmt.

Schlauchklemmen: Ein nicht invasives Instrument zum Zusammendriicken eines Schlauches
wahrend einer Operation oder eines Eingriffs, um den Durchfluss zu stoppen. Es ist typischerweise
ein sperrendes, scherenartiges Instrument mit Ringgriffen aus Edelstahl. Es ist erhaltlich in
verschiedenen Grof3en mit kraftigen, dicken, breiten Maulteilen, um die Schlauche nicht zu
beschadigen. Einige Modelle haben geriefte Maulflachen. Es ist ein wiederverwendbares Instrument.

Schwammzangen; Tupferzangen: Ein scherenférmiges, chirurgisches Instrument mit Ringgriffen,
dessen Arbeitsende als Ring, Schleife oder Ellipse geformt ist, um Tupfer oder Verbandmaterial zu
halten. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur vortibergehenden Anwendung bestimmt.

Sehnenfasszange: Ein chirurgisches Instrument mit einem verbundenen Griff und zwei Branchen,
Ublicherweise gerieft, zum Kreuzen, Erfassen, Durchfihren, Halten oder Annéhern von Sehnen
wahrend einer Operation. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voriibergehenden
Anwendung bestimmt.

Septumzangen; Nasenzangen; Nasen-Septumzange; Ohrzange; Kropffal3zange;
Kehlkopfpolypenzange: Ein allgemeines, chirurgisches Instrument zum voriibergehenden Greifen,
Halten oder Manipulieren von anatomischen Strukturen wahrend eines HNO-Eingriffs an z.B. den
Bronchien, Osophagus, Trachea, Larynx, Pharynx, Nase, oder dem Ohr. Es hat uiblicherweise zwei
Hauptdesigns: 1) ein sperrendes, scherenartiges Design mit Ringgriffen und einem Arbeitsende mit
verschiedenen Maulausfiihrungen, z.B. gerade, abgewinkelt, oder gebogen mit Zahnen oder Riefung
zur Verbesserung des Haltes, und 2) ein pinzettenartiges Design (kann auch mikrofeines Instrument
sein) mit zwei verbundenen Schenkeln mit gezahntem Maulteil. Es wird aus Edelstahl hergestellt. Es
ist ein wiederverwendbares Produkt.

Siebbeinzange: Ein chirurgisches Instrument zur Entnahme von Gewebe oder Knochenproben
wahrend Hals/Nasen/Ohren (HNO) Eingriffen. Das Instrument kann mit Ringgriff oder Pistolengriff
ausgestattet sein. Die Ringgriffe oder Pistolengriffe besitzen verlangerte Schafte, die mit
stanzen&hnlichen oder mechanischen SchlielBmechanismen am distalen Ende versehen sind. Es ist
ein wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.

Sinusklemmen, Klemmzangen; KlemmenschlieRzange; Klemmenhalter: Ein chirurgisches Instrument
mit oder ohne RInggriffe. Das Maul kann gezahnt, gerade oder gebogen sein. Das Instrument dient
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zum Halten oder Klemmen bei chirurgischen Eingriffen. Es ist ein wiederverwendbares Instrument
und zur voriibergehenden Anwendung bestimmt.

Spezialzange: Ein Instrument mit Hartmetalleinlage zum Entfernen von flexTIP-Spitzen. Es hat ein
scherenahnliches Design mit isolierten Ringgriffen. Es ist ein wiederverwendbares Instrument

Sterilisierzangen: Ein scherenartiges nicht invasives Instrument mit Ringgriffen, dessen Blatter am
Ende des Gelenkes gedffnete Kreise, Schleifen oder Ellipsen bilden speziell hergestellt, um sterile
Instrumente oder Implantate, direkt von einem Sterilisator zu greifen und anzuwenden. Dieses ist ein
wiederverwendbares Instrument.

Tonsillenzangen: Ein chirurgisches Instrument zum vorubergehenden Greifen, Sichern und
Manipulieren der Tonsillen wahrend eines HNO-Eingriffs, Ublicherweise wahrend einer
Mandelentfernung. Es hat typischerweise eine scherenartige, selbsthaltende Ausfiihrung mit
Ringgriffen und wird aus Edelstahl hergestellt. Es ist verfligbar in verschiedenen Grol3en. Das
Arbeitsende ist typischerweise greifend mit gebogenen Blattern in verschiedenen Ausfihrungen
und/oder endet in ovalen Ringen oder schmalen gezahnten Dreiecken. Die Blatter sind tblicherweise
grob gezahnt, um das Tonsillengewebe besser greifen zu kénnen. Es ist ein wiederverwendbares
Instrument.

Tuchklemmen: Ein nicht invasives Instrument zum Halten von Tuchern und anderen Produkten, z.B.
Kabeln, Fihrungen, die sicher in der Ndhe des Operationsfeldes angebracht werden miissen, z.B.
Tlcher, die den OP-Tisch abdecken. Das Instrument wird typischerweise aus Edelstahl hergestellt
und kann verschiedene Ausfiihrungen haben. Es kann beispielsweise zwei im Schluss gekreuzte
Branchen mit Ringgriffen haben, oder es ist ein einteiliges, A-férmiges, am Ende verbundenes
Instrument, das Arbeitsende kann spitz, abgestumpft, gefenstert oder verschieden gerieft sein. Das
Instrument ist tblicherweise bekannt als Tuchklemme oder Tuchclip. Es ist ein wiederverwendbares
Instrument.

Venenklemme: Ein chirurgisches Instrument zum Ausiiben eines atraumatischen Drucks auf eine
Vene ausgenommen der Vene venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior und vena cava
inferior. Fir Klemmen, die flr einen speziellen chirurgischen Zweck verwendet werden. Es ist ein
wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.

Verschlussklemmen: Ein chirurgisches Instrument zum atraumatischen Greifen, Zusammendrucken,
Verbinden oder Halten des Rektums oder Rektumkanals. Es ist ein wiederverwendbares Instrument
und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.

Vitrektomie FalRzange: Ein chirurgisches Augeninstrument zur Entfernung von Fremdkorpern oder
des Glaskorpers aus dem Auge. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden
Anwendung bestimmt.

Wundklammer-Zangen: Ein chirurgisches Instrument zum Anbringen von Gefaliclips zum Abbinden
von GeféalRen aul3er von den BlutgefalRen arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta
descendens bis zur bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis
externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior und vena cava inferior. Es ist ein wiederverwendbares Instrument
und zur voriibergehenden Anwendung bestimmit.

Zange, sonstige: Ein chirurgisches Instrument zum Halten/Greifen und/oder Zusammendricken von
Gewebe wahrend eines chirurgischen Eingriffs. Es hat typischerweise zwei Ausfihrungen: 1) ein
selbsthaltendes, scherendhnliches Design mit Ringgriffen; oder 2) ein grof3es pinzettendhnliches
Design mit geraden Branchen, die am proximalen Ende ineinandergreifen. Es ist in verschiedenen
GroRRen erhéltlich. Das Arbeitsende kann in verschiedenen Ausfihrungen gefertigt sein, z.B.
ringférmig, dreieckig, mit paralleler Riefung oder Zahnung, um Halt zu geben, oder einwarts
gebogener Profile zum Umgreifen. Die Branchen sind typischerweise breit und dinn. Es wird aus
Edelstahl hergestellt. Es ist ein wiederverwendbares Instrument.

Zungenzangen: Ein Instrument zum Greifen, Halten oder Manipulieren der Zunge wéahrend eines
chirurgischen Eingriffs. Es hat Gblicherweise ein selbsthaltendes, scherenartiges Design mit
Ringgriffen. Das Arbeitsende ist verschieden ausgefiihrt, z.B. gerade, gewinkelt oder gebogen mit
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grol3en, oval gefensterten, quergerieften Maulflachen fir einen besseren Halt. Einige Modelle kénnen
austauschbare, geriefte Gummieinlagen im Maulteil haben. Das Instrument wird hergestellt aus
Edelstahl. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung
bestimmit.

3.2 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

4 Warnhinweise

Die Medizinprodukte werden unsteril geliefert und miissen vor der ersten Anwendung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

Defekte Produkte diurfen grundsatzlich nicht verwendet werden und missen vor der
Rucksendung den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

Beachten Sie, dass durch héhere Krafte auch ein gréRerer Gewebeschaden entstehen
kann, beispielsweise bei Klemmen ist die Kraft am Maulschluss héher als an der
Maulspitze.

Bitte beachten Sie zusatzliche, dem Produkt beiliegende Hinweise!

Entfernen Sie vor der ersten Benutzung bzw. Aufbereitung sdmtliche Schutzhdllen und
Schutzfilme.

Die gefahrlose Kombination der Produkte untereinander oder von den Produkten mit
Implantaten muss vor dem Klinischen Einsatz durch den Anwender Uberprift werden

Vermeiden Sie unsachgeméfes Werfen oder Fallenlassen von Instrumenten.

Vermeiden Sie die mechanische Uberbeanspruchung des Instrumentes uber die
konstruktive Auslegung hinaus, dies kann zu Bruch und Verformung fuhren!

Vor jeder Anwendung muss eine Sichtkontrolle des Instrumentes auf Beschadigungen und
Verunreinigungen stattfinden!

Zur Vermeidung jeglicher Kontaktkorrosion mussen Instrumente mit beschéadigter
Oberflache sofort ausgesondert werden!

Im Falle des Einsatzes der Produkte an Patienten mit transmissibler spongiformer
Enzephalopathie oder einer HIV-Infektion lehnen wir jede Verantwortung fir die
Wiederverwendung ab.

Nach Ophthalmologischen Einsatzen auf Wasserqualitat bei der Aufbereitung achten!
(gemaf den Vorgaben der AAMI TIR34 und der Empfelung des Robert-Koch-Institutes zur
Aufbereitung von Medizinprodukten)

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind
dem Hersteller und der zustandigen Behoérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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5 Handhabung

Die Art der Behandlung muss in jedem Einzelfall vom Operateur in Zusammenarbeit mit dem
Internisten und dem Narkosearzt bestimmt werden.

Fur den operativen Einsatz bei verschiedenen chirurgischen Disziplinen muss durch entsprechend
ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

6 Aufbereitung

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte Aufbereitung mit
verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewiinschten
Ergebnisse erzielt. Hierfur sind Validierung und Routinetiberwachung des Verfahrens erforderlich.
Wir weisen darauf hin, die nationalen Vorschriften im Zusammenhang mit der Aufbereitung unbedingt
zu berticksichtigen.

Die validierten Parameter beziehen sich auf wiederverwendbare, chirurgische Instrumente. Fir die
anderen, beschriebenen Produkte sollten ebenfalls die validierten Parameter eingehalten werden,
falls nicht explizit ein anderes Vorgehen beschrieben ist.

6.1 Einschrankung der Wiederaufbereitung

Héaufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf das Produkt. Das Ende der
Produktlebensdauer wird normalerweise von Verschlei3 und Beschadigung durch Gebrauch
bestimmit.

6.2 Hinweise zur Aufbereitung

Verwenden Sie Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert zwischen 9-10.

Bitte beachten Sie Herstellerangaben zu Dosierung, Einwirkzeit und Erneuerung der
Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Verwenden Sie keine harten Blrsten (wie z.B. Metallblirsten und Metallschamme) oder grobe
Scheuermittel.

Instrumente keinesfalls langer in Reinigungs- oder Desinfektionsmittel belassen als
vorgeschrieben.

Zum Spulen demineralisiertes Wasser verwenden.
Kanale und Rohre sorgfaltig durchspilen und ausblasen.

Empfindliche Instrumente missen in einer Ablage oder Aufnahmevorrichtung gereinigt
werden.

Herstellerangaben von Reinigungs- und Sterilisationsgeraten beachten.

6.3 Vorbereitung am Einsatzort

Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von den Instrumenten entfernen und Arbeitskanilen
ausspulen. Keine fixierenden Mittel oder heiRes Wasser (> 40°C) verwenden, da dies zur Fixierung
von Rickstanden fuhrt und den spateren Reinigungserfolg beeinflussen kann.

Instrumente so weit wie moglich zerlegen und/oder 6ffnen.

Innerhalb kirzester Zeit sollten die Instrumente nach dem Gebrauch gereinigt werden, um das
Antrocknen von Riickstéanden zu reduzieren und somit eine einfachere Reinigung zu ermdglichen.
Falls Instrumente in Kontakt mit korrodierenden Medikamenten oder Reinigungsmitteln gelangen,
diese nach der Benutzung sofort mit Wasser abwaschen.
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Langere Trocknungszeiten, z.B. im Rahmen einer Trockenentsorgung sind nicht validiert und somit
nicht empfohlen.

‘// Die Trocknungszeit bei der Validierung betrug 1 Stunde.

6.4 Ultraschallbad

Samtliche Instrumente missen gedffnet, zerlegt sowie die Hohlrdume durchgespilt werden.
Instrumente so im Siebkorb platzieren, dass Schattenbildung und Beriihrung zwischen den
Instrumenten vermieden wird. Fligen Sie dem Wasser Reinigungsmittel zu und passen Sie die
Temperatur der Losung den Angaben des Reinigungsmittelherstellers an.

Die Reinigung im Ultraschallbad sollte bei 35-40 kHz fir mindestens 5 Minuten erfolgen!

V Zur Validierung der Reinigung im Ultraschallbad wurden die Priifgegenstande in Neodisher
mediclean forte 0,5% fir 5 Minuten behandelt.

AnschlieRend Instrumente einschlie3lich aller Hohlraume mit Leitungswasser griindlich spulen und
dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess zuftihren.

Bei Medizinprodukten, die eine schlechte Schallibertragung besitzen, wie z.B. bei weichem Material
ist das Ultraschallbad nicht anzuwenden.

6.5 Manuelle Reinigung

Da maschinelle Prozesse standardisierbar, reproduzierbar und damit validierbar sind,

sollte die maschinelle Reinigung und Desinfektion einer manuellen vorgezogen werden.
& Ein manuelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren ist nicht vallidiert und muss daher

durch eine zusatzliche Validierung in Verantwortung des Anwenders abgesichert werden.

6.6 Maschinelle Reinigung

Aufgrund internationaler Normen (EN ISO 15883) und nationaler Richtlinien sollten nur validierte
maschinelle Reinigungs- und Desinfektionsverfahren zur Anwendung kommen. Wir empfehlen fir die
maschinelle Reinigung ein Standardprogramm fur chirurgische Instrumente, z.B. Instrumente von
Miele.

Fir die Reinigung, Neutralisation und Nachspilung empfehlen wir die Verwendung von VE-Wasser
gemal der ,Leitlinie DGKH, DGSV, AKI fir die Validierung und Routineiiberwachung maschineller
Reinigungs- und therminscher Desinfektionsprozesse fur Medizinprodukte und zu Grundsatzen der
Gerateauswahl® (die Leitlinie bezieht sich auf die DIN EN ISO 15883-1 Punkt 6.4.2).

Flexible (komplexe) Instrumente mit nicht sichtbaren Flachen sollten vor der maschinellen Reinigung
manuell vorgereinigt werden.

Wir empfehlen fur alle Instrumente, bei denen die Flachen wéhrend der Reinigung aufeinanderliegen
(z.B. Ubersetzte Knochensplitter- und Hohlmeif3elzangen) eine manuelle Vorreinigung um ein
optimales, rickstandsfreies Reinigungsergebnis zu erhalten. (geman Punkt 6.5)
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Bei der Beladung ist folgendes zu beachten:
B Die zerlegten bzw. gedffneten Instrumente sicher im Wagen platzieren.
B |nstrumente mit Offnungen und Aussparungen miissen mit der offenen Seite nach unten
zeigen, damit diese gereinigt werden kénnen und sich kein Wasser aus dem

Reinigungsprozess darin sammeln kann.
Wenn vorhanden, abgestimmte Spilvorrichtung verwenden.

B Gelenkinstrumente so in die Reinigungs- und Desinfektionsmaschine legen, dass die Gelenke
geoffnet sind. Bei Bedarf Halteklammern verwenden.

Der Vorspulung (kaltes, ggfls. vollentsalztes Wasser ohne Zusatz) folgt die chemische Reinigung.
Die chemische Reinigung soll bei 40°C bis 60°C fur mindestens 5 Minuten erfolgen.
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Als Reinigungsmittel empfehlen wir Produkte mit einem pH-Wert zwischen 9 und 10, z.B. Neodisher
MediClean forte von Dr. Weigert. Die Auswahl der Reinigungsmittel richtet sich nach Material und
Eigenschaften der Instrumente sowie nach nationalen Vorschriften.

Liegt eine erhdhte Chloridkonzentration im Wasser vor, kann am Instrumentarium Loch- und
Spannungstrisskorrosion auftreten.

Durch Verwendung von alkalischen Reinigern und vollentsalztem Wasser kann das Auftreten
derartiger Korrosion minimiert werden.

Durch Zusatz eines Neutralisationsmittels auf Saurebasis wird das Abspilen alkalischer
Reinigungsmittelreste bei der ersten Zwischenspulung (warmes oder kaltes Wasser) erleichtert.

Um Belagsbildung vorzubeugen, ist der Einsatz von Neutralreinigern bei ungtinstiger Wasserqualitét
zu empfehlen.

Nach der zweiten Zwischenspulung erfolgt die thermische Desinfektion.
Die thermische Desinfektion soll mit vollentsalztem Wasser bei 80 bis 95°C und einer Einwirkzeit
geman EN ISO 15883 erfolgen.

Das Spilgut ist nach Beendigung des Programms aus der Maschine zu entnehmen, da durch
Verbleib in der Maschine Korrosion entstehen kann.

\ . : -
\_// Verwendete Parameter bei der Aufbereitungssvalidierung

Vorspulung 1 Minute mit kaltem Stadtwasser
Reinigung Temperatur: 55 °C
Einwirkzeit: 5 Minuten (worst case)

Neodischer Mediclean forte 0,4% (worst case)
Neutralisation Temperatur: Kaltes VE-Wasser

Einwirkzeit: 2 Minuten

Neodisher Z 0,1%

Nachspulung 2 minuten mit kaltem VE-Wasser
Desinfektion Temperatur: 90 °C (Ao 3000)

Einwirkzeit: 5 Minuten

6.7 Trocknung

Eine ausreichende Trocknung ist durch das Reinigungs- und Desinfektionsgerat oder durch andere
geeignete Maflinahmen sicherzustellen.

‘// Bei der Validierung wurde die Trocknung weggelassen (worst case Bedingung).
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7 Wartung, Inspektion

Nach Abkuhlung auf Raumtemperatur missen die Instrumente visuell auf Eiweil3riickstande und
andere Verunreinigungen tUberprift werden. Hierbei sind Schlitze, Sperren, Schliisse, Rohre und
andere schwer zugéangliche Bereiche griindlich zu inspizieren. Instrumente, die nicht riickstandsfrei
sind mussen wiederholt dem gesamten Aufbereitungsprozess unterzogen werden.

Um sicherzustellen, dass chirurgische Instrumente nach der Aufbereitung inrem Einsatzzweck
entsprechend verwendet werden kdnnen, ist es notwendig, dass nach der Reinigung, Desinfektion
und Trocknung der visuellen Kontrolle und den PflegemalRnahmen eine Funktionsprifung
durchgefuhrt wird. Fihren Sie in Punkt 7.1 beschriebenen Funktionsprifungen durch.

Instrumente, die Flecken aufweisen, stumpf, verbogen, nicht mehr funktionsfahig oder auf andere
Weise beschadigt sind, miissen ausgesondert werden!

Als Hilfe zur Identifizierung von fehlerhaften Instrumenten, die aussortiert werden mussen, empfehlen
wir die Broschure ,Instrumenten Aufbereitung” des Arbeitskreises Instrumenten Aufbereitung. Hier
sind insbesondere Kapitel 8 ,Kontrollen und Pflege” sowie Kapitel 12 ,Oberflachenveranderungen:
Belage, Farbanderungen, Korrosionen, Alterung, Quellung und Spannungsrisse“ von Bedeutung.”

7.1 Funktionsprifung

Ein neu erworbenes Produkt ist nach dessen Anlieferung und vor jedem Einsatz einer grindlichen
Sicht- und Funktionskontrolle zu unterziehen.

Produkte sind auf UnregelméaRigkeiten zu tberprifen. Hierbei ist auf Risse, Briiche und das Auftreten
von Korrosion zu achten.

Falls Gelenke vorhanden sind, sollten die Instrumente vor der Funktionsprifung mit einem
Pflegemittel auf Paraffinbasis geolt werden. Dazu empfehlen wir ein medizinisches Weil36l auf Basis
von Paraffindl.

Die Instrumente mit Gelenken sind dann auf Leichtgangigkeit prifen.

Fuhren Sie weitere Funktionsprifung entsprechend des Einsatzzwecks des Instruments durch.

Essenzielle Prifungen fur Instrumente mit Zahnung, Maul und Sperre sind u. A.:
- Korrektes Offnen und SchlieRen (gleichmaRiger Gang, vollstandig)
- Intakte Zahnung (verbogen, abgebrochen)
- Maul muss einwandfrei schliel3en, wenn Instrument (z.B. Ringzange) in der letzten Sperre
eingerastet ist
- Kein Uberwerfen des Mauls (Kreuzbiss)
- Sperre muss bei erstem, eingerastetem Zahn halten

Defekte Produkte dirfen nicht verwendet werden und missen vor der Riicksendung den gesamten
Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

8 Sterilisation

Vor der Sterilisation missen die Produkte den Reinigungs- und Desinfektionsvorgang durchlaufen,
rickstandsfrei mit demineralisiertem Wasser gespult und getrocknet sein.

Zur Sterilisation empfiehlt HEBUmedical ein validiertes Dampfsterilisationverfahren (z.B. Sterilisator
gemal EN 285 und validiert gemafl DIN EN ISO 17665-1).

Die validierten Parameter beziehen sich auf wiederverwendbare, chirurgische Instrumente. Fir die
anderen, beschriebenen Produkte sollten ebenfalls die validierten Parameter eingehalten werden,
falls nicht explizit ein anderes Vorgehen beschrieben ist.

Bei der Anwendung des fraktionierten Vakuumverfahrens erfolgt die Sterilisation bei mindestens

134° C (USA 132° C) und einer Mindesthaltezeit von 3 Minuten. Anschlie3end ist eine
Vakuumtrocknung fur mindestens 20 Minuten durchzufthren.
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\// Verwendete Parameter bei der Sterilisationsvalidierung

Vorvakuum 3-mal

Sterilisationstempertur | 132 °C

Sterilisationszeit 1,5 Minuten (Halbzyklus-Verfahren)
Trocknungszeit 20 Minuten

Der Dampf muss frei von Inhaltsstoffen sein, empfohlene Grenzwerte von Speisewasser und
Dampfkondensat sind festgelegt durch EN 285.

Andere Sterilisationsverfahren sind kompatibel, jedoch nicht von HEBUmedical validiert.

Beim Beladen empfohlenes Gesamtgewicht beachten! Nach der Sterilisation Sterilgut-Verpackung
auf Schaden tberprifen, Sterilisationsindikatoren tGberprifen.

8.1 Verpackung

Normgerechte Verpackung der Produkte zur Sterilisation nach ISO 11607. Die Verpackungen
mussen fir die Instrumente geeignet sein und vor mikrobiologischer Verunreinigung wéhrend der
Lagerung schitzen. Die Versiegelung darf nicht unter Spannung stehen. HEBUmedical empfiehit
Container oder Krankenhaus-typische Papier/Folie Verpackung als Sterilisationsverpackung.

\/ Bei der Validierung wurden die Instrumente in Krankenhaus-typische Verpackungen
(Papier/Folie Verpackungen) eingepackt und sterilisiert

9 Lebensdauer

Durch Laborprifungen wurde das Dampfsterilisationsverfahren validiert. Die Produkte wurden bei
einem Vorvakuum mit den Worst case Parametern von 5min Dauer und einer Temperatur von 134°C
fur eine Lebensdauer von 50 Zyklen validiert.

Uber diesen Zykluswert konnen Sie die Instrumente auf eigene Verantwortung auch weiterhin
verwenden, wenn die im Kapitel 7 beschriebenen Prifungen erfolgreich durchgefiihrt wurden.

10 Lagerung

i, N Produkte in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung bei moderaten
? ’/’|§‘ Temperaturen von 5°C bis 40°C lagern. Vor Sonneneinstrahlung und kiinstlichem
“@°  Licht schitzen.

11 Gewahrleistung / Reparatur

Unsere Produkte werden aus hochwertigen Materialien hergestellt und vor der Auslieferung sorgfaltig
Uberprift. Sie unterliegen jedoch auch bei bestimmungsgemalem Gebrauch je nach
Verwendungsintensitat einem mehr oder weniger starken Verschleif3.

Dieser Verschleil} ist technisch bedingt und unvermeidlich.

Sollten dennoch verschleiBunabhangige Fehler auftreten, wenden Sie sich an unsere
Kundenbetreuung.

Defekte Produkte dirfen nicht mehr verwendet werden und muissen vor der Ricksendung den
gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.
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12 Service- und Herstelleradresse

Sollte die hier vorliegende Gebrauchsanweisung in Papierform benétigt werden, verwenden Sie bitte
die unten aufgefihrten Kontaktdaten. Die Gebrauchsanweisung in Papierform wird Ihnen nach Erhalt
der Anforderung innerhalb von sieben Kalendertagen zur Verfligung gestellt.

Alternativ kann die elektronische Gebrauchsanweisung auch selbst ausgedruckt werden.

HEBUmedical GmbH
Badstralle 8
78532 Tuttlingen / Germany

c € Tel. +4974619471-0
Fax +49 746194 71 - 22
eMail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Symbol descriptions

Symbol Definition

C € / c € 0123 CE-labelling
& Attention

\\\_// Validated Parameters
d Manufacturer
LOT Lot-description
REF Reference code
B(Oﬂly Medical device / FDA Prescription device
MD Medical device
Non sterile
4
7.\|§‘ Keep away from sunlight

Dry storage required

EB] / I:E (Electronic) instrucion for use

Hinweis auf elFU

2 Introduction

Our products are exclusively intended for professional use by appropriately trained and qualified
personnel and may only be acquired by them.
By purchasing this instrument, you are now the owner of a high-quality product whose use and correct

handling are described in the following. In order to minimize possible risks to patients and users,
please observe these instructions carefully. Use, disinfection, cleaning and sterilization may only be
performed by suitably trained specialist personnel.
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3 Scope

The use of forceps and clamps is mainly in the following areas:

Approximators; Hemostatic Forceps; Sigmoid Hemostatic Forceps; Suture Clip Applying Forceps;
Vein Clamps; Vessel Clips: The instrument is used in various procedures in vascular surgery. The
procedure may only be carried out by suitably trained and qualified specialist personnel.

Bending Forceps; Tubing Clamps; Towel Forceps; Penis Seizing Forceps; Plaster Cast Instruments;
Special Forceps; Sterilizing Forceps; Forceps, miscellaneous: The instrument is used in various
procedures. The procedure may only be carried out by suitably trained and qualified specialist
personnel.

Biopsie Punches The instrument is used in various procedures for histopathological examinations.
The procedure may only be carried out by suitably trained and qualified specialist personnel.

Bronchus Clamps; Lung Grasping Forceps The instrument is used for procedures in thoracic surgery.
The procedure may only be carried out by suitably trained and qualified specialist personnel.

Bulldog Clamps, atrauma; Titanium Bulldog Clamps; Hysterectomy Forceps; Kidney Pedicle Clamps;
Kidney and Pankreas Clamps; Sponge Holding Forceps; Cotton Swab Forceps; Peritoneal Clamp
Forceps; Multi-Purpose-Clamps; Polypus and Dressing Forceps; Nasal Polypus Forceps; Tissue
Seizing Forceps with T/C jaws; Muscle grasping Forceps; Intestinal and Tissue Grasping Forceps;
Capsule Forceps; Prostatic lobe forceps; Splinter Forceps; Clip Applying Forceps; Wire tightening-and
twisting forceps; Wire tightener; Wire and Pin cutters; Wire seizing forceps with tungsten carbide
inserts; Wire Cutting Pliers; Drill guide and protecting forceps; Flat nose pliers; Tendon seizing
instrument; Bone Holding Clamps; Bone Cutting Forceps; Bone Rongeur Forceps; Scull-Cutting
Forceps; Catheter Instroducing Instrument; Sinus Forceps; Clamp Forceps; Clamp Closing Forceps;
Clamp holders; Grasping Forceps; Tissue- and Organ Grasping Forceps; Dissecting and Ligature
Forceps, Muscle Forceps: The instrument is used in various surgical procedures. The procedure may
only be carried out by suitably trained and qualified specialist personnel.

Intestinal and Stomach Clamp; Intestinal Clamp Forceps; Gastrointestinal Forceps: The instrument is
used for surgical procedures in the area of the gastrointestinal tract. The procedure may only be
carried out by suitably trained and qualified specialist personnel.

Bile Canal Clamps: The instrument is used during a surgical operation of the gallbladder. The
procedure may only be carried out by suitably trained and qualified specialist personnel.

Bile Stone Forceps; Kidney Stone Forceps; Lithotomy Forceps; Circumcision Instruments: The
instrument is used for urological surgical procedures. The procedure may only be carried out by
suitably trained and qualified specialist personnel.

Obstetrical Forceps; Catheter Instroducing Forceps; Tongue Holding Forceps: The instrument is used
various invasive procedures. The procedure may only be carried out by suitably trained and qualified
specialist personnel.

Tenaculum Forceps; Uterine Hermostasis Forceps; Ovarian Elevating Forceps; Placenta and Ovum
Forceps; Uterine Elevating Forceps; Uterine Polypus Forceps: The instrument is used for surgical
procedures and treatment in gynaecology. The procedure may only be carried out by suitably trained
and qualified specialist personnel.

Haemorrhoidal grasping Forceps: The instrument is used for various procedures in rectal/abdominal
surgery. The procedure may only be carried out by suitably trained and qualified specialist personnel.

23



m [:E Clamps and Forceps

Cuticle- and Nail Instruments; Cuticle Nippers; Nail Nippers: The instrument is used for nail and foot
care.

Bone Holding Forceps; Cartilage Seizing Forceps: The instrument is used in various surgical
procedures in orthopaedics. The procedure may only be carried out by suitably trained and qualified
specialist personnel.

Septum Forceps; Nasal Forceps; Nasal Septum Forceps; Ear forceps; Goitre grasping forceps;
Laryngeal Polypus Forceps; Ethmoid Forceps; Tonsil Seizing Forceps; Cartilage Crusher: The
instrument is used during ENT procedures. The procedure may only be carried out by suitably trained
and qualified specialist personnel.

Occlusive Clamps: The instrument is used for various surgical procedures in the rectal area. The
procedure may only be carried out by suitably trained and qualified specialist personnel.

Vitrectomy grasping forceps; Eye forceps; Micro Forceps; Forceps ophthalmologic: The instrument is
used for surgical procedures in ophthalmology. The procedure may only be carried out by suitably
trained and qualified specialist personnel.

Tissue dissectors: The procedure may only be carried out by suitably trained and qualified specialist
personnel.

3.1 Intended Use

Approximators: A surgical device for the transient retention of vessels other than the arterial vessels
pulmonary, ascending aorta, aortic arcus, descending aorta, aortic bifurcation, coronary arteries,
common carotid artery, external carotid artery, internal carotid artery, cerebral arteries,
brachiocephalic trunk, venae cordis, vena pulmonales, superior vena cava and inferior vena cava. It is
a reusable instrument.

Eye forceps; Micro Forceps; Forceps ophthalmologic: A surgical ophthalmic instrument for transient
holding, manipulating, compressing, pulling or connecting ocular tissue or surrounding tissue during a
surgical procedure. It is a reusable instrument.

Circumcision Instruments: A surgical instrument for the controlled removal of the penis foreskin during
circumcision. It is typically made of high quality stainless steel and may have various shapes, e.g. the
bell clamp (bell-shaped clamp). The foreskin is pushed over the bell-shaped protective body and the
glans are positioned therein. A screw mechanism is tightened so that the foreskin is compressed in an
annular manner and fitted with e.g. a scalpel along the compression ring can be cut off. Itis a
reusable instrument intended for transient use.

Bending Forceps: A non- invasive instrument for bending wire that serves as an ossicular
replacement in the ENT area. It is a reusable product.

Biopsie Punches: A surgical instrument for the general removal of biopsies of tumours and other
tissues during surgical intervention for histopathologic investigation. It is typically made of high quality
stainless steel and it is a long, inelastic instrument whose distal ends are furnished with two formed
cutting shells with sharped edges, one of them fits exactly in the other one, or scissor-like shells with
a raw edge, which offer the cut of the biopsy. These ones are controled due to a scissor-like ring
handle on the proximal end. It is inserted over a man-made or a natural body opening in body
cavities. The instrument is available in a large number of sizes. It is a reusable instrument intended
for transient use.

Drill quide and protecting forceps: A surgical hand instrument in the form of a cannula for
simultaneously placing and anchoring a rotating drill (i.e., a surgical twist drill) through hard tissue.
Surrounding soft tissue is protected while the drill is in operation. It usually has ridges at the distal end
to give a secure placement on the tissue surface. At the proximal end is a handle for holding and
moving. The product is usually adjusted to the drill size and is made of stainless steel. It is a reusable
instrument intended for transient use.
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Bronchus Clamps: A surgical instrument for atraumatic compression of the bronchi. It is a reusable
instrument intended for transient use.

Titanium Bulldog Clamps: A coarse toothed surgical instrument for grasping, squeezing, connecting
or holding an organ, vessel or tissue. The instrument is made of titanium and is available in two
versions: 1) a flat, tweezer-like design with legs that intersect between the jaw part and the gripping
surfaces. When the user presses the gripping surface, the jaw part opens or closes. 2) A locking,
scissor-like design with ring handles. Both versions are available with different mouth shapes:
straight, bent or angled. Itis a reusable instrument intended for transient use.

Bulldog Clamps; Bulldog Clamps, atrauma: A coarse toothed surgical instrument for grasping,
squeezing, connecting or holding an organ, vessel or tissue. The instrument is usually made of
stainless steel and is available in two versions: 1) a flat, tweezer-like design with legs that intersect
between the jaw part and the gripping surfaces. When the user presses the gripping surface, the jaw
part opens or closes. 2) A locking, scissor-like design with ring handles. Both versions are available
with different mouth shapes: straight, bent or angled. It is a reusable instrument intended for transient
use.

Intestinal and Stomach Clamp; Intestinal Clamp Forceps; Gastrointestinal Forceps, Muscle Forceps:
A surgical instrument for atraumatically gripping, compressing, connecting or holding the intestine
during gastrointestinal procedures. It is a reusable instrument intended for transient use.

Wire tightening-and twisting forceps; Wire tightener; Wire and Pin cutters; Wire seizing Forceps with
tungsten carbide inserts; Wire Cutting Pliers: A surgical instrument with specially designed powerful
jaws for transient holding, cocking and / or twisting wire introduced during a surgical procedure. It
usually has a scissor-like design with ring handles, possibly with a lock and is made of stainless steel.
It is available in different sizes and the working end can be made in different mouth shapes, e.g.
typically short and wide with carbide inserts. Some may also be long, with side pins for attaching the
wire. The jaw and trailer are usually heavily serrated. It is a reusable instrument.

Grasping Forceps: A surgical instrument consisting of two branches, which merge into two mouth
parts over an end. The mouth parts are the actual working part of the forceps, which are used in
different surgical treatments, therefore they are available in different shapes. It is a reusable
instrument intended for transient use.

Flat nose pliers: A surgical instrument with specially designed sturdy handles and grasping mouth
(usually parallel) for transient grasping and holding an object during a surgical procedure. It has a
scissor-type design with curved handles and is made of stainless steel. It is available in different sizes
and the jaw part is usually wide with a ridge. The branches are connected by a swivel joint or a
double-pitch screw connection to allow greater force to be exerted. It is a reusable instrument.

Bile Canal Clamps: A surgical instrument for transient holding and manipulating the gallbladder during
a surgical operation. It is typically a scissors-like, self-retaining instrument with ring handles. It is
made of stainless steel in different sizes. The end of work is usually grooved. The branches are
interlocked to find additional adhesion to the gallbladder. It is a reusable instrument.

Bile Stone Forceps; Kidney Stone Forceps; Lithotomy Forceps: A surgical instrument for gripping or
manipulating urological stones to remove them. The instrument has two handles that need to be
permanently compressed during use. For stone removal, other products may be used. It is a reusable
instrument intended for transient use.

Obstetrical Forceps: An obstetric instrument to help with difficult births. It usually has two curved
blades which are individually inserted and then assembled together like a handle which is placed
around the child's head to pull or rotate to facilitate passage through the birth canal. It is made of
stainless steel. It is a reusable instrument intended for transient use.

Vessel Clips; Hemostatic Forceps; Sigmoid Hemostatic Forceps: A surgical device for achieving
temporary haemostasis during surgery on vessels other than the blood vessels, arteriae pulmonales,
ascending aorta, aortic arc, descending aorta, aortic bifurcation, coronary artery, common carotid
artery, external carotid artery, internal carotid artery, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus,
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venae cordis, vena pulmonales, superior vena cava, and inferior vena cava. It is a reusable
instrument intended for transient use.

Tissue- and Organ Grasping Forceps: A scissors-shaped, surgical instrument with ring handles
whose working end is shaped as a ring, loop or ellipse to hold tissues or organs. It is a reusable
instrument intended for transient use.

Plaster Cast Instruments: A large, non-invasive, scissor-type, hand-held instrument whose leaves,
distal to the end, merge into different mouth shapes suitable for cutting thick layers of plaster or
synthetic material used for a plaster cast for various body parts. The tip of one of the distal blades of
the scissor-type cutting mechanism is typically rounded at its lower edge to prevent injury to the
patient when cutting the cast. The product is usually made of stainless steel and usually has a spring
mechanism that helps to open the mouth. It is a reusable product.

Tissue dissectors: A surgical hand instrument, usually in the form of spoon or rounded at the working
end. It is used to separate soft tissue or body structures in interventions of general or plastic surgery.
It usually has a handle that continues into a shaft that has a tip at the distal end. The tip may be
pointed or flat, sharp or dull, angled or straight on the shaft. The instrument is made of high quality
stainless steel and available in various shapes and dimensions. The instrument is reusable.

Tenaculum Forceps; Uterine Hermostasis Forceps: A surgical instrument used to grasp or manipulate
the organ during an operation on the uterus. It is a reusable instrument intended for transient use.

Haemorrhoidal grasping Forceps: A scissors-type, surgical instrument with ring handles, with
triangular, toothed jaw part at the working end. For transient use in rectal / abdominal surgery. The
instrument is reusable after sterilization.

Cuticle- and Nail Instruments; Cuticle Nippers; Nail Nippers: A non-invasive instrument for cutting
fingernails and toenails. It can be bent to match the natural curvature of human nails. The toenail
models are usually made more robust to cut thick toenails. The instrument consists of two movable
branches, with holes for fingers and thumbs in the handle, and cuts by closing the leaves over the
nail. It is a reusable instrument.

Hysterectomy Forceps: A surgical instrument for transient grasping, pulling or pushing the uterus
during a hysterectomy (removal of the uterus). It typically has a self-holding, scissor-type design with
ring handles made of stainless steel. It is available in different sizes. The working end may be made in
various designs, e.g. straight or bent. Some models may have an additional gripping tooth in their
mouth. The mouth surfaces are roughly grooved, they can also be gerieft in the longitudinal direction
in order to hold the organs better. The instrument is also known as a parametrium clamp or vaginal
clamp. It is a reusable instrument.

Catheter Instroducing Instrument: A metallic, flexible stick, which is inserted transient into the lumen
of a catheter or inserted into a cannula to effect a internal amplification for a temporary increase of the
rigidity. With it, the manipulation and the introduction in the body is simplified for different procedures .
It is a reusable instrument.

Catheter Instroducing Forceps: A hand-held instrument for gripping a tube ( a catheter or a
endotracheal tube), who is inserted in or carried out of the trachea. It also serves for gripping a foreign
body out of the trachea. Usually it is known as " Magill catheter introduction pliers" and has a scissor-
like design with ring-shaped handles. It is made of stainless steel. It is deliverable in different types
and the working end typically has snatching branches with narrow, round or S-shaped, open Mouth.
The mouth areas are groved to improve a better hold. It is a reusable instrument intended for transient
use.

Clip Applying Forceps: A surgical instrument adapted for applying and removing of hemostatic clips
for connecting blood vessels except than arteriae pulmonales, ascending aorta, aortic arc,
descending aorta to aortic bifurcation, coronary artery, common carotid artery, external carotid artery,
internal carotid artery, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, vena pulmonales,
superior vena cava, and inferior vena cava. It is a reusable instrument intended for transient use.
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Bone Holding Clamps; Bone Cutting Forceps; Bone Rongeur Forceps; Scull-Cutting Forceps: A
surgical instrument with stable branches and teeth for gripping, cutting or crushing bones. Itis a
reusable instrument intended for transient use.

Bone Holding Forceps; Cartilage Seizing Forceps: A surgical instrument for gripping and holding
bones during a surgical procedure. It is usually sturdily constructed and has a scissor-like design that
can be self-holding or non-latching, with ring handles or curved shaft handles. The instrument is made
of stainless steel and is available in different sizes. The working end may consist of a wide variety of
jaw variants, e.g., curved serrated jaw, straight, serrated jaw, or profiled key-shaped jaw with grooves
for extra grip of the bones. It is a reusable instrument intended for transient use.

Cartilage Crusher: A product through which the body's own material is broken up. This material can
be used to seal a perforation of the nasal septum. It is a reusable instrument intended for transient
use.

Lung Grasping Forceps: A surgical instrument for transient atraumatically holding, manipulating or
supporting the lung during a surgical procedure. It is typically scissor-like, self-holding with ring
handles and is made of stainless steel. It's available in a variety of sizes and the gripping end is
shaped like oval rings or triangular loops, which can be toothed to find better hold on the lung tissue.
It is a reusable instrument.

Multi-Purpose-Clamps; Polypus and Dressing Forceps; Nasal Polypus Forceps; Tissue Seizing
Forceps with T/C jaws; Muscle grasping Forceps; Intestinal and Tissue Grasping Forceps; Capsule
Forceps; Prostatic lobe forceps; Splinter Forceps; Dissecting and Ligature Forceps: A surgical
instrument for atraumatically holding / gripping and / or squeezing intestinal tissue, tissue and some
organs during a surgical procedure. It typically has two designs: 1) a self-holding, scissor-like design
with ring handles; or 2) a large tweezer-like design with straight branches interlocking at the proximal
end. It is available in different sizes. The working end may be made in various designs, e.g. ring-
shaped, triangular, with parallel grooving or toothing to give grip, or inwardly bent profiles for grasping.
The branches are typically wide and thin. It is made of stainless steel. It is a reusable instrument
intended for transient use.

Kidney Pedicle Clamps; Kidney and Pankreas Clamps: A surgical instrument for gripping or lifting the
kidneys during a surgical procedure. Usually it is scissor-like and is carried out self- locked, furnished
with ring-shaped handles. It is made of stainless steel and is available in different sizes. The working
end has gripping branches, which are formed as very big, grooved, oval rings or half open circles. It is
a reusable instrument intended for transient use.

Ovarian Elevating Forceps: A surgical instrument used for general atraumatic grasping, pulling or
compression of internal structures during a gynecological surgical procedure. It is usually designed
like scissors with ring handles and is made of high quality stainless steel. It is available in various
sizes, the working end may have a variety of leaf shapes, e.g. straight or bent. The leaves are usually
flat in profile and thin, and rounded, so they do not hurt the internal organs. It is a reusable instrument
intended for transient use.

Penis Seizing Forceps: A non-invasive instrument for grasping and holding the penis during a
procedure. It is a reusable instrument.

Peritoneal Clamp Forceps: A surgical instrument for transient holding the peritoneum during a surgical
procedure. It is a reusable instrument.

Placenta and Ovum Forceps; Uterine Elevating Forceps; Uterine Polypus Forceps: A surgical
instrument used to grasp or manipulate the organ during an operation on the uterus. It is a reusable
instrument intended for transient use.

Tubing Clamps: A non-invasive surgical instrument for squeezing a tube during surgery or
intervention to stop flow. It is typically a locking scissor-type instrument with stainless steel ring
handles. It is available in various sizes with strong, thick, wide mouth parts, so as not to damage the
hoses. Some models have scored mouth surfaces. It is a reusable instrument.
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Sponge Holding Forceps; Cotton Swab Forceps: A scissors-shaped, surgical instrument with ring
handles, whose working end is shaped as a ring, loop or ellipse to hold swabs or bandages. Itis a
reusable instrument intended for transient use.

Tendon seizing instrument: A surgical instrument with a connected handle and two branches, usually
serrated, for crossing, grasping, performing, holding or approaching sinews during surgery. It is a
reusable instrument intended for transient use.

Septum Forceps; Nasal Forceps; Nasal Septum Forceps; Ear forceps; Goitre grasping forceps;
Laryngeal Polypus Forceps: A general surgical instrument for transient gripping, holding or
manipulating anatomical structures during an ENT procedure at e.g. the bronchi, esophagus, trachea,
larynx, pharynx, nose, or ear. It usually has two main designs: 1) a locking, scissor-type design with
ring handles and a working end with different mouth designs, e.g. straight, angled, or curved with
teeth or ridges to improve retention, and 2) a tweezer-like design (may also be a micro-fine
instrument) with two connected legs with toothed jaw. It is made of stainless steel. It is a reusable
product.

Ethmoid Forceps: A surgical instrument for removal of tissue or bone specimen during ear, nose and
throat (ENT) procedures. The instrument can be equipped with a ring handle or pistol grip. The ring
handles or pistol grips have extended shafts provided with punch-like or mechanical locking
mechanisms at the distal end. It is a reusable instrument intended for transient use.

Sinus Forceps; Clamp Forceps; Clamp Closing Forceps; Clamp holders: A scissors-type surgical
instrument with ring handles. The leaves are serrated and either straight or curved. The serrated area
has a central, non-toothed area in its length to prevent injury to the surrounding vessels. It is a
reusable instrument intended for transient use.

Special Forceps: An instrument with carbide metal insert to remove flexTIP- tips. It has a scissor-type
design with isolated ring handles. It is a reusable instrument.

Sterilizing Forceps: A scissors-type, non-invasive instrument with ring handles whose leaves at the
end of the joint form open circles, loops or ellipses specially designed to grip and apply sterile
instruments or implants directly from a sterilizer. This is a reusable instrument.

Tonsil Seizing Forceps: A surgical instrument for transient grasping, securing and manipulating the
tonsils during an ENT procedure, usually during an almond removal. It typically has a scissor-type,
self-retaining design with ring handles and is made of stainless steel. It is available in different sizes.
The working end is typically gripping with curved blades of various designs and / or ending in oval
rings or narrow serrated triangles. The leaves are usually coarsely toothed to better grip the tonsillar
tissue. It is a reusable instrument.

Towel Forceps: A non-insvasive instrument for holding wipes and other products, e.g. Cables, guides
that must be securely attached near the surgical field, e.g. Towels covering the operating table. The
instrument is typically made of stainless steel and may have different designs. It may, for example,
have two branches crossed at the end with ring handles, or it may be a one-piece, A-shaped, end-
connected instrument, the working end may be pointed, truncated, fenestrated or differently ridged.
The instrument is commonly known as a cloth clamp or cloth clip. It is a reusable instrument.

Vein Clamps: A surgical device for applying atraumatic pressure to a vein except the venae cordis,
vena pulmonary, superior vena cava, and inferior vena cava. For clamps used for a specific surgical
purpose. It is a reusable instrument intended for transient use.

Occlusive Clamps: A surgical instrument for atraumatically gripping, squeezing, connecting or holding
the rectum or rectal canal. It is a reusable instrument intended for transient use.

Vitrectomy grasping forceps: A surgical eye instrument for removing foreign bodies or the vitreous
body from the eye. It is a reusable instrument intended for transient use.

Suture Clip Applying Forceps: A surgical instrument adapted for use of hemostatic clips for
connecting blood vessels except than arteriae pulmonales, ascending aorta, aortic arc, descending
aorta to aortic bifurcation, coronary artery, common carotid artery, external carotid artery, internal
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carotid artery, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, vena pulmonales,
superior vena cava, and inferior vena cava. It is a reusable instrument intended for transient use.

Tongue Holding Forceps: A instrument for grasping, holding or manipulating the tongue during a
surgical procedure. It usually has a self-retaining, scissor-like design with ring handles. The working
end is different, e.g. straight, angled or curved with large, oval-fenced, cross-scored mouth surfaces
for a better grip. Some models may have replaceable, grooved rubber inserts in the jaw part. The
instrument is made of stainless steel. It is a reusable instrument intended for transient use.

Forceps, miscellaneous: A surgical instrument for holding / gripping and / or squeezing tissue during a
surgical procedure. It typically has two designs: 1) a self-holding, scissor-like design with ring handles;
or 2) a large tweezer-like design with straight branches interlocking at the proximal end. It is available
in different sizes. The working end may be made in various designs, e.g. ring-shaped, triangular, with
parallel grooving or toothing to give grip, or inwardly bent profiles for grasping. The branches are
typically wide and thin. It is made of stainless steel. It is a reusable instrument intended for transient
use.

3.2 Contraindications

No contraindications are known.
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4 Warning

Medical products are delivered in a non-sterile condition and must be cleaned, disinfected
and sterilized prior to their initial use.

The use of faulty instruments is in principle forbidden and they have to go through the
whole cleaning process before return.

Please take into consideration that through higher power a bigger damage of the tissue
can result: f.e. on forceps: the power at the end of the jaw is higher than at the tip of the
jaw

Please observe the additional information enclosed with the products.

Remove all protective sleeves and films prior to first using or preparation for use.

The safe combination of different products or of products with implants must be reviewed
prior to clinical application by the user.

Avoid improper throwing or dropping of instruments

Avoid mechanical overstressing of the instrument beyond the structural design, this can
lead to breakage and deformation!

A visual inspection of the instrument for damage and contamination must be carried out
before each use!

To prevent all contact corrosion, instruments with damaged surfaces must be separated
immediately.

If the products are used on patients with transmissible spongiform encephalopathy or HIV
infection, we decline any responsibility for their reuse.

After ophthalmical use, please pay attention to water quality during treatment (according to
the specifications of AAMI TIR34 and the recommendations of the Rober-Koch-Institute on
preparation of medical devices)!

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

A A4 4 A 4 i

5 Handling

The type of treatment must be determined in each individual case by the surgeon in cooperation with
the internist and the anaesthetist.

For operational use in various surgical disciplines must be done by appropriately trained and qualified
personnel.
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6 Preparation

The person in charge of preparatory treatment is responsible for ensuring that the treatment is duly
carried out using the relevant equipment, materials and personnel in the treatment facility and so
achieves the desired result. This necessitates validation and routine monitoring of the process used.
We urge you to take note of the national regulations dealing with instrument preparation.

The validated parameters refer to reusable surgical instruments. The validated parameters should
also be observed for the other products described, unless a different procedure is explicitly described.

6.1 Reutilization restrictions

Frequent repeat preparatory treatment has minimal effects on the product. The end of the product life
is normally determined by wear and damage due to use

6.2 Information on instrument preparation

Use cleaning and/or disinfection agents with a pH-value within 9-10. Please observe
manufacturer instructions regarding dosage, exposure time and renewal of solutions.

Do not use hard brushes (e.g. metal brushes or metal sponges) or coarse abrasive cleaners.
Never leave instruments in cleaning or disinfection agents for longer than the specified time.
Only used demineralized water for rinsing.

Rinse and dry carefully through channels and pipes.

Sensitive instruments must be cleaned in a storage or clamping fixture.

Observe manufacturer instructions of cleaning — and sterilizing equipment.

6.3 Preparation at the place of use

Directly after using remove coarse dirt of the instruments and rinse out the working cannulas. Do not
use fixing agents or hot water (> 40°C), as this results in residues becoming fixed and can affect the
success of the subsequent cleaning operation

Dismantle and/or open instruments as far as possible. Within short time after use the instruments
clean the instruments for reducing a drying of the residues.

This enables an easier cleaning. If instruments come into contact with corroding medicines or
cleaning agents, wash these up with water immediately after use.

Longer drying times, e.g. for dry disposal are not validated and therefore not recommended.

‘// The drying time during validation was 1 hour.

6.4 Ultrasound bath (optional)

All instruments must be opened, dismantled and any cavities rinsed through.

Place instruments in the screen basket in such a way that overlaps and contact between instruments
are avoided. Add cleaning agent to the water and adjust the temperature of the solution in line with
the cleaning agent manufacturer's instructions.

The cleaning in the ultrasound bath should be at 35-40 kHz, 5 minutes at least.

V To validate cleaning in an ultrasonic bath, the test items were ultrasonically treated in
Neodisher Mediclean forte 0,5 % for 5 minutes.

Subsequently rinse instruments including all cavities before cleaning and disinfection.
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Medicine products which are possessing a bad ultrasound transmission, e.g. soft material are not
usable for the ultrasound bath.

6.5 Manual cleaning

Since mechanical processes can be standardizied, reproduced and therefore validated,
mechanical cleaning/disinfection should be preferred to manual processes.

& Manual cleaning and disinfection process ist not validated and therefore needs to be
validated additionally by the end user.

6.6 Mechanical cleaning

On the basis of international standards (EN ISO 15883) and national directives, only validated
machine cleaning and disinfection methods may be used. For the mechanical cleaning we
recommend a standard programme for surgical instruments, f.e. instruments from Miele.

Only completely deminieralized water should be used for cleaning, neutralisation and rinsing, in
accordance with the ,Guidance Complied by the DGKH (Germany Society for Hospital Hygiene),
DGSV (German Society for Sterile Supply) and AKI (Working Group on Instrument Reprocessing) for
the Validation and Routine Monitoring of Automated Cleaning and Thermal Disinfection Processes for
Medical Devices as well as Advice on Selecting Washer-Disinfectors® (which refers to DIN EN ISO
15883-1 Point 6.4.2)

Flexible (complex) instruments with invisible surfaces have to be pre-cleaned manually before
mechanical cleaning.
We recommend for all push shafts, -and pipe shafts instruments and instruments whose surfaces are
on top of each others during the cleaning (f.e. bone forceps and gouge forceps) a manually pre-
cleaning for an optimal cleaning result without residues
Observe the following by loading:

B Place the dismantled/opened instruments securely in the tray.

B Instruments with openings and gaps have to be faced down with the opened side so that they
can be cleaned and no water of the cleaning process is collecting inside them. If available use
balanced devices for rinsing
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B Place the instruments with joints in an opened position into the cleaning, -and disinfection
machine. If necessary use retaining clips.
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B Do not overload trays, avoid creating any overlaps.

Preliminary rinsing (cold, if applicable fully demineralized water without additives) is followed by
chemical. The chemical cleaning should take place at 40°C -60°C for at least 5 minutes.

We recommend products with a pH-value within 9-10, e.g. Neodisher MediClean forte from Dr.
Weigert. The cleaning agents used should be selected depending on the material and properties of
the instruments and in accordance to national regulations: If there is a high chloride concentration in
the water, pitting and tension crack corrosion can occur on the instruments. The occurrence of this
type of

corrosion is minimized by using alkaline cleaning agents and demineralized water. By adding an acid-
based neutralization medium, the rinsing off of alkaline cleaning agent residues is facilitated during
the first intermediate rinsing process (warm or cold water).

In order to prevent the formation of deposits, it is advisable to use neutral cleaners where the water
guality is unfavourable. After the second intermediate rinsing process, thermal disinfection takes
place.

The thermal disinfection should take place at temperatures of between 80 and 95°C, with an
exposure time as outlined in EN I1SO 15883.

After the finishing of the programme take the good out of the machine because corrosion can arise if
the instrument remains in the machine.

33



m [:E Clamps and Forceps

\ . :
\// Parameters used for the validation of preparation

Pre-rinsing 1 minute with cold tap water

Temperature: 55 °C

Cleaning Soaking Time: 5 minutes (worst case)

Neodischer Mediclean forte 0,4% (worst case)

Temperature: cold DI water

Neutralization Soaking Time: 2 minutes
Neodisher Z 0,1%
Post-rinsing 2 minutes with cold DI water
. . Temperature: 90 °C (Ao 3000)
Disinfection : : :
Soaking Time: 5 minutes
6.7 Drying

Ensure adequate drying by the cleaning and disinfection device or using other suitable measures.

\// Drying was omitted in the validation (worst case condition).

7 Maintenance, inspection

After cooling to room temperature, the instruments must be visually inspected for protein residues and
other contamination, paying particular attention to cavities, blocks, inclusions, pipes, and other
inaccessible areas. Instruments which are not free of residues must be returned for a complete
retreatment process.

Carry out the functional check mentioned above. Instruments with stains, which are blunt, bent, no
longer function or which are otherwise damaged must be segregated!

To help identify faulty instruments that need to be sorted out, we recommend the brochure
"Instrument Reprocessing" from the Working Group “Instrumenten Aufbereitung”. This includes in
particular Chapter 8 " Checks and Care" and Chapter 12 " Surface Changes: Deposits, Discoloration,
Corrosion, Aging, Swelling and Stress Cracks".
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7.1 Functional check

A newly purchased product must be subjected to a thorough visual and function check after its
delivery and before each use.

Products must be checked for irregularities. Paying attention to cracks, fractures and the occurrence
of corrosion.

If there are joints, the instruments should be oiled with a care product before the functional test. We
recommend a medical white oil based on paraffin oil.

Check instruments with joints for ease of movement. Carry out a function check in accordance with
the intended application of the instrument.

Essential tests for instruments with serration, jaw and ratchetare are among others:
- Caorrect opening and closing (smooth movement, complete)
- Intact serration (bent, broken off)
- The jaws must close properly when the instrument (e.qg. ring pliers) is engaged in the last lock
- No throwing the jaws over (cross bite)
- Lock must hold with first enganged tooth

Defective products must not be used and must have undergone the complete preparatory treatment
process again before being returned.

8 Sterilization

Prior to sterilization, products must undergo cleaning and disinfection, be rinsed off without residue
using demineralized water and subsequently dried. HEBUmedical recommends using a validated
steam sterilization process (e.g. sterilizer in compliance with EN 285 and validated in accordance with
DIN EN ISO 17665-1).

The validated parameters refer to reusable surgical instruments. The validated parameters should
also be observed for the other products described, unless a different procedure is explicitly described.

On using the fractionated vacuum method, sterilization must be performed with at least 134°C (USA
132° C) with a minimum dwell period of 3 minutes. Vacuum drying must then be carried out for at
least 20 minutes.

\// . e
\_// Parameters used for the validation of steam sterilization

Prevacuum 3 times

Sterilization temperature | 132 °C

Sterilization time 1,5 minutes (half cycle method)

Drying time 20 minutes

The vapour must be free of ingredients, recommended limiting values of feed water and vapour
condensate are determined through EN 285.

Other sterilization processes are compatible but not validatet from HEBUmedical.

When loading, observe the recommended total weight. After the sterilization, check the sterile product
packaging for damage, and inspect the sterilization indicators
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8.1 Packaging

Compliant packaging of products for sterilization in line with 1ISO 11607. Packaging used must be
suitable for the instruments and protect them from microbiological contamination during storage.
The seal must not be under tension. HEBUmedical recommends container or hospital common
sterilization paper/film packagings for sterilized packaging.

\/ During validation the instruments were packaged in hospital common sterilization packagings
(paper/film packagings) and steam sterilized.

9 Lifetime

The steam sterilization procedure was validated by laboratory tests. The products were sterile
validated at a pre-vacuum of at least 5Smin duration and a temperature of 134°C for a lifetime of 50
cycles.

You can continue to use the instruments at your own responsibility over this cycle value if the
tests described in chapter 7 have been successfully completed.

10 Storage

oD Store products in a dry, clean and dust-free environment at moderate
’7|\‘ temperatures from 5°C to 40°C. Protect from the effects of the sun’s rays and
‘@ artificial light.

¢
‘
¢« 4

11 Warranty / Repair

Our products are manufactured from high-grade materials and carefully checked prior to dispatch.
However, even if used properly in accordance with their intended purpose they are subject to a
greater or lesser degree of wear depending on their intensity of use.

This wear is technically induced and unavoidable.

Should faults occur independently of wear, please contact our customer services. Defective products
should no longer be used.

They must undergo the complete preparatory treatment process before being returned.

12 Manufacturer and servicing address

Should you require the instructions for use in paper form, please use the contact details below. The
instructions for use in paper form will be made available to you within seven calendar days of receipt
of the request.

Alternatively, you can print out the electronic instructions for use yourself.

HEBUmedical GmbH
“ Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Germany
c € Tel. +4974619471-0

Fax +49 7461 94 71 - 22

eMail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Descrizione dei simboli

Simboli

Definizioni

C€/ (€

Marcatura CE

Attenzione

Parametri Validati

Fabbricante

LOT Designazione del lotto
REF Numero di riferimento
B(only Dispositivo medico / Dispositivo con
prescrizione FDA
MD Dispositivo medico
Non sterile
e
_—rN—
,/.\l\ Tenere lontano dalla luce solare

Necessario stoccaggio a secco

Hinweis auf elFU

Istruzioni per l'uso (elettroniche)
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2 Introduzione

I nostri prodotti sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di personale
adeguatamente addestrato e qualificato e possono essere acquistati solo da quest'ultimo.

Con l'acquisto di questo strumento, siete diventati proprietari di un prodotto di alta qualita il cui uso e
corretto utilizzo sono descritti di seguito. Al fine di ridurre al minimo i possibili rischi per i pazienti e gli
utenti, si prega di osservare attentamente le presenti istruzioni. L'uso, la disinfezione, la pulizia e la
sterilizzazione devono essere eseguiti solo da personale specializzato adeguatamente formato.

3 Ambito

L'uso di pinze e clamps riguarda principalmente i seguenti ambiti:

Approssimatori; Pinze emostatiche; Pinze emostatiche sigmoidi; Pinze per I'applicazione di clip di
sutura; Pinze per vene; Pinze per vasi sanguigni: Lo strumento viene utilizzato in varie procedure di
chirurgia vascolare. La procedura puo essere eseguita solo da personale specializzato adeguata-
mente addestrato e qualificato.

Pinze per piegare; Pinze per tubi; Pinze per teli; Pinze blocca pene; Strumenti per calchi in gesso;
Pinze speciali; Pinze per sterilizzare; Pinze varie: Lo strumento viene utilizzato in diverse procedure.
La procedura puo essere eseguita solo da personale specializzato adeguatamente addestrato e
gualificato.

Punzoni per biopsia: Lo strumento viene utilizzato in varie procedure per gli esami istopatologici. La
procedura pu0 essere eseguita solo da personale specializzato adeguatamente addestrato e
gualificato.

Pinze per bronchi; Pinze per afferrare i polmoni: Lo strumento viene utilizzato per interventi di
chirurgia toracica. La procedura puo essere eseguita solo da personale specializzato adeguatamente
addestrato e qualificato.

Pinze Bulldog, atrauma; Pinze Bulldog in titanio; Pinze per isterectomia; Pinze per peduncolo renale;
Pinze per reni e Pancreas; Pinze per spugne; Pinze per tampone di cotone; Pinze peritoneali; Pinze
multiuso; Pinze per polipi € medicazioni; Pinze per polipi nasali; Pinze per bloccare tessuti con
ganasce T/C; Pinze per afferrare i muscoli; Pinze per afferrare tessuti e intestino; Pinze per capsule;
Pinze per lobi prostatici; Pinze per schegge; Pinze per l'applicazione di clip; Pinze per stringere e
torcere fili; Pinze stringi-filo; Pinze taglia-filo e taglia-spine; Pinze per il grippaggio del filo con inserti in
T/C; Pinze per il taglio del filo; Pinze per la guida e la protezione del trapano; Pinze a becco piatto;
Strumento per il grippaggio dei tendini; Pinze per la presa delle ossa; Pinze per il taglio delle ossa;
Pinze per ossa; Pinze da taglio; Strumento per l'inserimento di cateteri; Pinze per seni paranasali;
Pinze per clamps; Pinze per chiusura di clamps; Supporti per clamps; Pinze per afferrare; Pinze per
afferrare tessuti e organi; Pinze per dissezionare e legare, Pinze per muscoli: Lo strumento viene
utilizzato in diversi interventi chirurgici. La procedura puo essere eseguita solo da personale
specializzato adeguatamente addestrato e qualificato.

Pinza per intestino e stomaco; Pinza per intestino; Pinza gastrointestinale: Lo strumento viene
utilizzato per interventi chirurgici nell'area del tratto gastrointestinale. La procedura puo essere
eseguita solo da personale specializzato adeguatamente addestrato e qualificato.

Pinze per il canale biliare: Lo strumento viene utilizzato durante un intervento chirurgico alla
cistifellea. La procedura puo essere eseguita solo da personale specializzato adeguatamente
addestrato e qualificato.
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Pinze per calcoli biliari; Pinze per calcoli renali; Pinze per litotomia; Strumenti per circoncisione: Lo
strumento viene utilizzato per interventi chirurgici urologici. La procedura puo essere eseguita solo da
personale specializzato adeguatamente addestrato e qualificato.

Pinze ostetrico; Pinze per l'instroduzione di cateteri; Pinze per la tenuta della lingua: Lo strumento
viene utilizzato per varie procedure invasive. La procedura pud essere eseguita solo da personale
specializzato adeguatamente addestrato e qualificato.

Pinze tenaculum; Pinze per ermostasi uterina; Pinze per elevazione ovarica; Pinze per placenta e
ovaio; Pinze per elevazione uterina; Pinze per polipo uterino: Lo strumento viene utilizzato per inter-
venti chirurgici e trattamenti in ginecologia. La procedura puo essere eseguita solo da personale
specializzato adeguatamente addestrato e qualificato.

Pinze per la presa emorroidale: Lo strumento viene utilizzato per diverse procedure di chirurgia
rettale/addominale. La procedura puo essere eseguita solo da personale specializzato adeguata-
mente addestrato e qualificato.

Strumenti per cuticole e unghie; Tronchesini per cuticole; Tronchesini per unghie: Lo strumento viene
utilizzato per la cura delle unghie e dei piedi.

Pinze per la presa delle ossa; Pinze per la presa della cartilagine: Lo strumento viene utilizzato in vari
interventi chirurgici in ortopedia. La procedura pu0 essere eseguita solo da personale specializzato
adeguatamente addestrato e qualificato.

Pinze per setto; Pinze nasali; Pinze per setto nasale; Pinze per orecchio; Pinze per gozzo; Pinze per
polipo laringeo; Pinze per etmoide; Pinze per la presa delle tonsille; Frantumatore di cartilagine: Lo
strumento viene utilizzato durante le procedure ORL. La procedura pud essere eseguita solo da
personale specializzato adeguatamente addestrato e qualificato..

Clamps occlusivi: Lo strumento viene utilizzato per vari interventi chirurgici nell'area rettale. La proce-
dura puo essere eseguita solo da personale specializzato adeguatamente addestrato e qualificato.

Pinza per vitrectomia; Pinza per occhi; Microforcipe; Pinza oftalmologica: Lo strumento viene utiliz-
zato per interventi chirurgici in oftalmologia. La procedura pud essere eseguita solo da personale
specializzato adeguatamente addestrato e qualificato.

Dissettori per tessuti: La procedura deve essere eseguita solo da personale specializzato adeguata-
mente addestrato e qualificato.

3.1 Uso previsto

Approssimatori: Dispositivo chirurgico per la ritenzione transitoria di vasi diversi dai vasi arteriosi
polmonari, aorta ascendente, arco aortico, aorta discendente, biforcazione aortica, arterie coronarie,
arteria carotide comune, arteria carotide esterna, arteria carotide interna, arterie cerebrali, tronco
brachiocefalico, venae cordis, vena pulmonales, vena cava superiore e vena cava inferiore. E uno
strumento riutilizzabile.

Pinza oculare; Micropinza; Pinza oftalmologica: Strumento chirurgico oftalmico per trattenere,
manipolare, comprimere, tirare o collegare transitoriamente il tessuto oculare o il tessuto circostante
durante un intervento chirurgico. E uno strumento riutilizzabile.

Strumenti per circoncisione: Strumento chirurgico per la rimozione controllata del prepuzio del pene
durante la circoncisione. In genere € realizzato in acciaio inossidabile di alta qualita e puo avere varie
forme, ad esempio la pinza a campana (pinza a campana). Il prepuzio viene spinto sul corpo protet-
tivo a campana e il glande viene posizionato al suo interno. Un meccanismo a vite viene stretto in
modo da comprimere il prepuzio in modo anulare e con un bisturi € possibile tagliare I'anello di
compressione. Si tratta di uno strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio..
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Pinze piegatrici: Strumento non invasivo per la piegatura del filo che funge da sostituto ossiculare
nellarea ORL. E un prodotto riutilizzabile.

Punzoni per biopsie: Strumento chirurgico per la rimozione generale di biopsie di tumori e altri tessuti
durante un intervento chirurgico per l'indagine istopatologica. E tipicamente realizzato in acciaio
inossidabile di alta qualita ed € uno strumento lungo e anelastico, le cui estremita distali sono dotate
di due gusci taglienti con bordi affilati, uno dei quali si inserisce esattamente nell'altro, o gusci simili a
forbici con un bordo grezzo, che offrono il taglio della biopsia. Questi ultimi sono controllati grazie a
un'impugnatura ad anello a forma di forbice sull'estremita prossimale. Viene inserito in cavita
corporee su un'apertura artificiale o naturale. Lo strumento é disponibile in un gran numero di
dimensioni. E uno strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio.

Guida alla foratura e pinze di protezione: Strumento chirurgico manuale a forma di cannula per il
posizionamento e l'ancoraggio simultaneo di una fresa rotante (ad esempio, una fresa a rotazione
chirurgica) attraverso i tessuti duri. | tessuti molli circostanti sono protetti mentre la fresa € in funzione.
Di solito presenta delle creste all'estremita distale per garantire un posizionamento sicuro sulla super-
ficie del tessuto. All'estremita prossimale € presente un'impugnatura per la presa e lo spostamento. ||
prodotto & solitamente adattato alle dimensioni del trapano ed & realizzato in acciaio inossidabile. E
uno strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio.

Pinze per bronchi: Strumento chirurgico per la compressione atraumatica dei bronchi. E uno
strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio.

Clamps Bulldog in titanio: Strumento chirurgico a denti grossi per afferrare, stringere, collegare o
trattenere un organo, un vaso o un tessuto. Lo strumento € realizzato in titanio ed é disponibile in due
versioni: 1) un design piatto, simile a una pinzetta, con gambe che si intersecano tra la parte della
mascella e le superfici di presa. Quando l'utente preme la superficie di presa, la parte della mascella
si apre o si chiude. 2) un design simile a una forbice con maniglie ad anello. Entrambe le versioni
sono disponibili con diverse forme di bocca: diritta, piegata o angolata. E uno strumento riutilizzabile
destinato a un uso transitorio.

Clamps Bulldog; Clamps Bulldog, atrauma: Strumento chirurgico a denti grossi per afferrare, strin-
gere, collegare o trattenere un organo, un vaso o un tessuto. Lo strumento € solitamente realizzato in
acciaio inossidabile ed & disponibile in due versioni: 1) un design piatto, simile a una pinzetta, con
gambe che si intersecano tra la parte della mascella e le superfici di presa. Quando l'utente preme la
superficie di presa, la parte della mascella si apre o si chiude. 2) un design simile a una forbice con
maniglie ad anello. Entrambe le versioni sono disponibili con diverse forme di bocca: diritta, piegata o
angolata. E uno strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio.

Pinze per intestino e stomaco; Pinze per intestino; Pinze gastrointestinali; pinze muscolari: Strumento
chirurgico per afferrare, comprimere, collegare o trattenere atraumaticamente l'intestino durante gl
interventi gastrointestinali. E uno strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio.

Pinze per stringere e attorcigliare i fili; Pinze per stringere i fili; Pinze per tagliare i fili con inserti in
carburo di tungsteno; Pinze per tagliare i fili: Strumento chirurgico dotato di potenti ganasce apposita-
mente progettate per trattenere, bloccare e/o attorcigliare transitoriamente i fili introdotti durante un
intervento chirurgico. Di solito ha un design simile a una forbice con manici ad anello, eventualmente
con un blocco ed é realizzato in acciaio inossidabile. E disponibile in diverse dimensioni e I'estremita
di lavoro puo essere realizzata con diverse forme di imboccatura, ad esempio tipicamente corta e
larga con inserti in carburo. Alcune possono anche essere lunghe, con perni laterali per il fissaggio
del filo. La ganascia e il rimorchio sono solitamente fortemente seghettati. E uno strumento
riutilizzabile.

Pinze da presa: Strumento chirurgico costituito da due rami, che si uniscono in due parti a bocca su
un'estremita. Le parti della bocca sono la vera e propria parte operativa del forcipe, che viene
utilizzato in diversi trattamenti chirurgici, quindi & disponibile in diverse forme. E uno strumento
riutilizzabile destinato a un uso transitorio.

Pinze a becchi piatti: Strumento chirurgico con manici robusti e bocca di presa (solitamente parallela)
appositamente progettati per afferrare e trattenere transitoriamente un oggetto durante un intervento
chirurgico. Ha un design a forbice con manici curvi ed e realizzato in acciaio inossidabile. E disponi-
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bile in diverse dimensioni e la parte della mascella & solitamente larga con una cresta. | rami sono
collegati da un giunto girevole o da una vite a doppio passo per consentire di esercitare una forza
maggiore. E uno strumento riutilizzabile.

Clamps per il canale biliare: Strumento chirurgico per trattenere e manipolare transitoriamente la
cistifellea durante un intervento chirurgico. E uno strumento tipicamente simile a una forbice, con
manici ad anello. E realizzato in acciaio inossidabile in diverse dimensioni. L'estremita del lavoro &
solitamente scanalata. Le branche sono incastrate per trovare ulteriore adesione alla cistifellea. E uno
strumento riutilizzabile.

Pinze per calcoli biliari; pinze per calcoli renali; pinze per litotomia: Strumento chirurgico per afferrare
o manipolare i calcoli urologici per rimuoverli. Lo strumento e dotato di due manici che devono essere
compressi in modo permanente durante l'uso. Per la rimozione dei calcoli si possono utilizzare altri
prodotti. E uno strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio.

Pinza ostetrica: Strumento ostetrico che aiuta a gestire i parti difficili. Di solito ha due lame ricurve che
vengono inserite singolarmente e poi assemblate insieme come una maniglia che viene posizionata
intorno alla testa del bambino per tirare o ruotare per facilitare il passaggio attraverso il canale del
parto. E realizzato in acciaio inossidabile. E uno strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio.

Pinze per vasi sanguigni; Pinze emostatiche; Pinze emostatiche sigmoidee: Un dispositivo chirurgico
per ottenere un‘emostasi temporanea durante un intervento su vasi diversi da arterie polmonari, aorta
ascendente, arco aortico, aorta discendente, biforcazione aortica, arteria coronaria, carotide comune,
carotide esterna, carotide interna, arterie cerebrali, tronco brachiocefalico, venae cordis, vena
polmonare, vena cava superiore e vena cava inferiore. E uno strumento riutilizzabile destinato a un
uso transitorio.

Pinze per afferrare tessuti e organi: Strumento chirurgico a forma di forbice con manici ad anello la
cui estremita di lavoro ha la forma di un anello, un'ansa o un'ellisse per trattenere tessuti o organi. E
uno strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio.

Strumenti per calco in gesso: Strumento manuale di grandi dimensioni, non invasivo, di tipo a forbice,
le cui lamine, distalmente all'estremita, si fondono in diverse forme di bocca adatte a tagliare spessi
strati di gesso o materiale sintetico utilizzati per il calco di varie parti del corpo. La punta di una delle
lame distali del meccanismo di taglio a forbice é tipicamente arrotondata sul bordo inferiore per
evitare lesioni al paziente durante il taglio del gesso. Il prodotto € solitamente realizzato in acciaio
inossidabile ed & dotato di un meccanismo a molla che aiuta ad aprire la bocca. E un prodotto
riutilizzabile.

Dissettori per tessuti: Strumento chirurgico manuale, solitamente a forma di cucchiaio o arrotondato
all'estremita di lavoro. Viene utilizzato per separare i tessuti molli o le strutture corporee negli
interventi di chirurgia generale o plastica. Di solito ha un manico che prosegue in un'asta con una
punta all'estremita distale. La punta puo essere appuntita o piatta, affilata 0 smussata, angolata o
diritta sull'asta. Lo strumento é realizzato in acciaio inossidabile di alta qualita e disponibile in varie
forme e dimensioni. Lo strumento e riutilizzabile.

Pinza tenaculum; Pinza per ermostasi uterina: Strumento chirurgico utilizzato per afferrare o
manipolare I'organo durante un intervento sull'utero. E uno strumento riutilizzabile destinato a un uso
transitorio.

Pinza per la presa emorroidale: Strumento chirurgico a forbice con manici ad anello e parte dentata
triangolare all'estremita di lavoro. Per uso transitorio nella chirurgia rettale/addominale. Lo strumento
e riutilizzabile dopo la sterilizzazione.

Strumenti per cuticole e unghie; Tronchesini per cuticole; Tronchesini per unghie: Strumento non
invasivo per il taglio delle unghie di mani e piedi. Puo essere piegato per adattarsi alla curvatura
naturale delle unghie umane. | modelli per unghie dei piedi sono solitamente piu robusti per tagliare
unghie spesse. Lo strumento é costituito da due rami mobili, con fori per le dita e i pollici nel manico,
e taglia chiudendo le foglie sull'unghia. E uno strumento riutilizzabile.

Pinze per isterectomia: Strumento chirurgico per afferrare, tirare o spingere transitoriamente l'utero
durante un'isterectomia (rimozione dell'utero). In genere ha un design a forbice autoportante con
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manici ad anello in acciaio inossidabile. E disponibile in diverse dimensioni. L'estremita di lavoro pud
essere realizzata in varie forme, ad esempio diritta 0 piegata. Alcuni modelli possono avere un dente
di presa aggiuntivo nella bocca. Le superfici dellimboccatura sono grossolanamente scanalate, ma
possono anche essere grigie in senso longitudinale per trattenere meglio gli organi. Lo strumento é
noto anche come pinza per parametri o pinza vaginale. E uno strumento riutilizzabile.

Strumento per l'introduzione di cateteri: Bastoncino metallico flessibile, che viene inserito transitoria-
mente nel lume di un catetere o inserito in una cannula per effettuare un'amplificazione interna per un
aumento temporaneo della rigidita. Con esso, la manipolazione e l'introduzione nel corpo sono
semplificate per diverse procedure. E uno strumento riutilizzabile.

Pinze per l'inserimento di cateteri: Strumento portatile per afferrare un tubo (un catetere o un tubo
endotracheale) che viene inserito o fatto uscire dalla trachea. Serve anche per afferrare un corpo
estraneo dalla trachea. Di solito € nota come "pinza per l'introduzione del catetere di Magill" e ha un
design simile a una forbice con manici a forma di anello. E realizzata in acciaio inossidabile. E
disponibile in diversi tipi e I'estremita di lavoro ha tipicamente rami di presa con bocche strette,
rotonde o a forma di S, aperte. Le aree della bocca sono scanalate per migliorare la presa. E uno
strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio.

Pinze per l'applicazione di clip: Strumento chirurgico adatto all'applicazione e alla rimozione di clip
emostatiche per il collegamento di vasi sanguigni diversi da arterie polmonari, aorta ascendente, arco
aortico, aorta discendente alla biforcazione aortica, arteria coronaria, carotide comune, carotide
esterna, carotide interna, arterie cerebrali, tronco brachiocefalico, venae cordis, vena polmonare,
vena cava superiore e vena cava inferiore. E uno strumento riutilizzabile destinato a un uso
transitorio.

Clamps per ossa; Pinze per il taglio dell'osso; Pinze per ossa Rouger; Pinze per il taglio del cranio:
Strumento chirurgico con rami e denti stabili per afferrare, tagliare o schiacciare le ossa. E uno
strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio.

Pinze per la presa delle ossa; Pinze per la presa della cartilagine: Strumento chirurgico per afferrare e
trattenere le ossa durante un intervento chirurgico. Di solito & costruito in modo robusto e ha un
design simile a una forbice che puo essere autobloccante o non bloccante, con impugnature ad
anello o ad albero curvo. Lo strumento é realizzato in acciaio inossidabile ed é disponibile in diverse
dimensioni. L'estremita di lavoro pud essere costituita da un'ampia varieta di varianti di ganasce, ad
esempio ganasce curve e seghettate, ganasce dritte e seghettate o ganasce profilate a forma di
chiave con scanalature per una maggiore presa sulle ossa. E uno strumento riutilizzabile destinato a
un uso transitorio.

Frantumatore di cartilagine: Prodotto attraverso il quale viene frantumato il materiale proprio
dell'organismo. Questo materiale pud essere utilizzato per sigillare una perforazione del setto nasale.
E uno strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio.

Pinze per afferrare i polmoni: Strumento chirurgico per trattenere, manipolare o sostenere
transitoriamente in modo atraumatico il polmone durante un intervento chirurgico. E tipicamente
simile a una forbice, & autoportante con manici ad anello ed & realizzato in acciaio inossidabile. E
disponibile in varie dimensioni e I'estremita di presa ha la forma di anelli ovali o triangolari, che
possono essere dentati per trovare una migliore presa sul tessuto polmonare. E uno strumento
riutilizzabile.

Pinze multiuso; Pinze per polipi e medicazioni; Pinze per polipi nasali; Pinze per la presa dei tessuti
con ganasce T/C; Pinze per la presa dei muscoli; Pinze per la presa di tessuti e intestino; Pinze per
capsule; Pinze per lobi prostatici; Pinze per schegge; Pinze per dissezione e legatura: Strumento
chirurgico per trattenere, afferrare e/o comprimere in modo atraumatico tessuti intestinali, tessuti e
alcuni organi durante un intervento chirurgico. In genere ha due design: 1) un design simile a una
forbice autoportante con manici ad anello; oppure 2) un design simile a una pinzetta di grandi
dimensioni con rami dritti che si intersecano all'estremita prossimale. E disponibile in diverse
dimensioni. L'estremita di lavoro puo essere realizzata in vari design, ad esempio a forma di anello,
triangolare, con scanalature o dentature parallele per favorire la presa, o con profili piegati verso
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linterno per afferrare. | rami sono tipicamente larghi e sottili. E realizzato in acciaio inossidabile. E
uno strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio.

Clamps per peduncolo renale; Clamps per reni e panciolle: Strumento chirurgico per afferrare o
sollevare i reni durante un intervento chirurgico. Di solito & simile a una forbice e viene eseguito in
modo autobloccante, con manici a forma di anello. E realizzato in acciaio inossidabile ed & disponibile
in diverse dimensioni. L'estremita di lavoro €& dotata di rami di presa, che sono formati da anelli ovali
molto grandi e scanalati o da semicerchi aperti. E uno strumento riutilizzabile destinato a un uso
transitorio.

Pinza per elevazione ovarica: Strumento chirurgico utilizzato per la presa atraumatica generale, la
trazione o la compressione di strutture interne durante un intervento chirurgico ginecologico. Di solito
€ progettato come una forbice con manici ad anello ed é realizzato in acciaio inossidabile di alta
qualita. E disponibile in varie dimensioni e I'estremita di lavoro pud avere una varieta di forme di
foglie, ad esempio diritte 0 piegate. Le foglie sono solitamente di profilo piatto e sottile e sono arroton-
date, in modo da non ferire gli organi interni. E uno strumento riutilizzabile destinato a un uso
transitorio.

Pinze per la presa del pene: Strumento non invasivo per afferrare e trattenere il pene durante una
procedura. E uno strumento riutilizzabile.

Pinza per pinze peritoneali: Strumento chirurgico per trattenere transitoriamente il peritoneo durante
un intervento chirurgico. E uno strumento riutilizzabile.

Pinze per placenta e ovaio; Pinze per elevazione uterina; Pinze per polipo uterino: Strumento chirur-
gico utilizzato per afferrare 0 manipolare I'organo durante un intervento sull'utero. E uno strumento
riutilizzabile destinato a un uso transitorio.

Morsetti per tubi: Strumento chirurgico non invasivo che consente di comprimere un tubo durante un
intervento chirurgico o un intervento per arrestare il flusso. Si tratta in genere di uno strumento a
forbice con manici ad anello in acciaio inossidabile. E disponibile in varie dimensioni con parti della
bocca robuste, spesse e larghe, per non danneggiare i tubi. Alcuni modelli sono dotati di superfici di
imboccatura rigate. E uno strumento riutilizzabile.

Pinze per spugne; Pinze per tamponi di cotone: Strumento chirurgico a forma di forbice con manici ad
anello, la cui estremita di lavoro € a forma di anello, ansa o ellisse per contenere tamponi o bende. E
uno strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio.

Strumento per la presa dei tendini: Strumento chirurgico con un'impugnatura collegata e due rami,
solitamente seghettati, per attraversare, afferrare, eseguire, trattenere o avvicinare i tendini durante
l'intervento. E uno strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio.

Pinze per setto nasale; Pinze per setto nasale; Pinze per orecchio; Pinze per gozzo; Pinze per polipo
laringeo: Strumento chirurgico generale per la presa, il mantenimento o la manipolazione transitoria di
strutture anatomiche durante un intervento di otorinolaringoiatria, ad esempio su bronchi, esofago,
trachea, laringe, faringe, naso o orecchio. Di solito ha due design principali: 1) un design a forbice con
manici ad anello e un'estremita di lavoro con diversi design della bocca, ad esempio dritta, angolata o
curva con denti o creste per migliorare la ritenzione, e 2) un design simile a una pinzetta (pud anche
essere uno strumento microfine) con due gambe collegate con la mascella dentata. E realizzato in
acciaio inossidabile. E un prodotto riutilizzabile.

Pinza etmoidale: Strumento chirurgico per la rimozione di campioni di tessuto o di osso durante le
procedure otorinolaringoiatriche. Lo strumento puo essere dotato di unimpugnatura ad anello o a
pistola. Le impugnature ad anello o a pistola hanno steli allungati dotati di meccanismi di bloccaggio
meccanico o a punzone all'estremita distale. E uno strumento riutilizzabile destinato a un uso
transitorio.

Pinze sinusali; Pinze per clamps; Pinze per chiusura di clamps; Supporti per clamps: Strumento
chirurgico a forbice con manici ad anello. Le foglie sono seghettate e possono essere diritte o curve.
La zona seghettata presenta un'area centrale non dentata nella sua lunghezza per evitare lesioni ai
vasi circostanti. E uno strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio.
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Pinze speciali: Strumento con inserto metallico in carburo per rimuovere le punte flexTIP. Ha un
design a forbice con manici ad anello isolati. E uno strumento riutilizzabile.

Pinze per sterilizzatore: Strumento non invasivo di tipo a forbice con manici ad anello le cui foglie
all'estremita dell'articolazione formano cerchi aperti, anse o ellissi appositamente progettati per
afferrare e applicare strumenti o impianti sterili direttamente da uno sterilizzatore. Si tratta di uno
strumento riutilizzabile.

Pinze per la presa delle tonsille: Strumento chirurgico per afferrare, fissare e manipolare transitoria-
mente le tonsille durante un intervento otorinolaringoiatrico, di solito durante la rimozione di una
mandorla. In genere ha un design a forbice e autoserrante con manici ad anello ed é realizzato in
acciaio inossidabile. E disponibile in diverse misure. L'estremita di lavoro & tipicamente impugnabile
con lame curve di vario disegno e/o terminanti con anelli ovali o stretti triangoli seghettati. Le lamine
sono di solito grossolanamente dentate per afferrare meglio il tessuto tonsillare. E uno strumento
riutilizzabile.

Pinze per teli: Strumento non invasivo per contenere salviette e altri prodotti, ad esempio cavi, guide
che devono essere fissati in modo sicuro vicino al campo chirurgico, ad esempio asciugamani che
coprono il tavolo operatorio. Lo strumento € tipicamente in acciaio inossidabile e puo avere diversi
design. Puo avere, ad esempio, due rami incrociati all'estremita con manici ad anello, oppure pud
essere uno strumento monopezzo, a forma di A, collegato all'estremita; I'estremita di lavoro pud
essere appuntita, tronca, fenestrata o diversamente rigata. Lo strumento € comunemente noto come
pinza per tessuti o clip per tessuti. E uno strumento riutilizzabile.

Clamps per vene: Dispositivo chirurgico per I'applicazione di una pressione atraumatica a una vena,
ad eccezione di vena cordis, vena polmonare, vena cava superiore e vena cava inferiore. Per le pinze
utilizzate per uno scopo chirurgico specifico. E uno strumento riutilizzabile destinato a un uso
transitorio.

Clamps occlusivi: Strumento chirurgico per la presa atraumatica, la compressione, il collegamento o il
mantenimento del retto o del canale rettale. E uno strumento riutilizzabile destinato a un uso
transitorio.

Pinza per vitrectomia: Strumento chirurgico oculare per la rimozione di corpi estranei o del corpo
vitreo dall'occhio. E uno strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio.

Pinze per I'applicazione di clip di sutura: Strumento chirurgico adatto all'uso di clip emostatiche per
collegare vasi sanguigni diversi da arterie polmonari, aorta ascendente, arco aortico, aorta discen-
dente alla biforcazione aortica, arteria coronaria, arteria carotide comune, arteria carotide esterna,
arteria carotide interna, arterie cerebrali, tronco brachiocefalico, venae cordis, vena polmonare, vena
cava superiore e vena cava inferiore. E uno strumento riutilizzabile destinato a un uso transitorio..

Pinza per la presa della lingua: Strumento per afferrare, trattenere o manipolare la lingua durante un
intervento chirurgico. Di solito ha un design a forbice, autoportante, con manici ad anello. L'estremita
di lavoro é diversa, ad esempio diritta, angolata o curva, con ampie superfici della bocca ovalizzate e
scanalate per una migliore presa. Alcuni modelli possono avere inserti in gomma scanalata sostituibili
nella parte della mascella. Lo strumento & realizzato in acciaio inossidabile. E uno strumento riutiliz-
zabile destinato a un uso transitorio.

Pinze, varie: Strumento chirurgico per trattenere, afferrare e/o comprimere i tessuti durante un
intervento chirurgico. In genere ha due design: 1) un design simile a una forbice autoportante con
manici ad anello; oppure 2) un design simile a una pinzetta di grandi dimensioni con rami dritti che si
intersecano all'estremita prossimale. E disponibile in diverse dimensioni. L'estremita di lavoro puo
essere realizzata in vari design, ad esempio a forma di anello, triangolare, con scanalature o denta-
ture parallele per favorire la presa, o con profili piegati verso l'interno per afferrare. | rami sono tipica-
mente larghi e sottili. E realizzato in acciaio inossidabile. E uno strumento riutilizzabile destinato a un
uso transitorio.
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3.2 Contraindicazioni

Non sono note controindicazioni.

4 Avvertenze

| prodotti medici vengono consegnati in condizioni non sterili e devono essere puliti,
disinfettati e sterilizzati prima del loro utilizzo iniziale.

In linea di principio € vietato l'uso di strumenti difettosi, che devono essere sottoposti
all'intero processo di pulizia prima di essere restituiti. .

Tenere presente che una potenza maggiore puo danneggiare maggiormente i tessuti: ad
esempio, nel caso della pinza, la potenza all'estremita della mascella € maggiore rispetto
alla punta della mascella.

Osservare le informazioni supplementari allegate ai prodotti.

Rimuovere tutti i manicotti e le pellicole protettive prima del primo utilizzo o della
preparazione all'uso.

La combinazione sicura di prodotti diversi o di prodotti con impianti deve essere verificata
prima dell'applicazione clinica da parte dell'utente.

Evitare di gettare o far cadere impropriamente gli strumenti.

Evitare di sottoporre lo strumento a sollecitazioni meccaniche eccessive, che possono
provocare rotture e deformazioni!

Prima di ogni utilizzo & necessario effettuare un controllo visivo dello strumento per
verificare l'assenza di danni e contaminazioni!

Per evitare la corrosione da contatto, gli strumenti con superfici danneggiate devono
essere immediatamente separati.

Se i prodotti vengono utilizzati su pazienti affetti da encefalopatia spongiforme trasmissibile
o da infezione da HIV, decliniamo ogni responsabilita per il loro riutilizzo.

Dopo l'uso oftalmico, prestare attenzione alla qualita dell'acqua durante il trattamento
(secondo le specifiche AAMI TIR34 e le raccomandazioni dell'lstituto Rober-Koch sulla
preparazione dei dispositivi medici)!

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui é stabilito I'utilizzatore e/o il
paziente.

A4 A A i g e

5 Manipolazione

Il tipo di trattamento deve essere stabilito in ogni singolo caso dal chirurgo in collaborazione con
l'internista e l'anestesista.

L'uso operativo nelle varie discipline chirurgiche deve essere effettuato da personale adeguatamente
addestrato e qualificato.
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6 Preparazione

Il responsabile del trattamento preparatorio ha la responsabilita di garantire che il trattamento sia
eseguito correttamente utilizzando le attrezzature, i materiali e il personale pertinenti nell'impianto di
trattamento e che raggiunga quindi il risultato desiderato. Cio richiede la convalida e il monitoraggio di
routine del processo utilizzato. Vi invitiamo a prendere nota delle normative nazionali relative alla
preparazione degli strumenti.

| parametri convalidati si riferiscono agli strumenti chirurgici riutilizzabili. | parametri convalidati
devono essere rispettati anche per gli altri prodotti descritti, a meno che non sia esplicitamente
descritta una procedura diversa.

6.1 Restrizioni di riutilizzo

| frequenti trattamenti preparatori ripetuti hanno effetti minimi sul prodotto. La fine della vita del
prodotto € normalmente determinata dall'usura e dai danni dovuti all'uso.

6.2 Informazioni sulla preparazione dello strumento

Utilizzare agenti detergenti e/o disinfettanti con un valore di pH compreso tra 9 e 10.
Osservare le istruzioni del produttore relative al dosaggio, al tempo di esposizione e al rinnovo
delle soluzioni.

Non utilizzare spazzole dure (ad es. spazzole metalliche o spugne metalliche) o detergenti
abrasivi grossolani.

Non lasciare mai gli strumenti negli agenti di pulizia o disinfezione per un tempo superiore a
guello specificato.

Per il risciacquo utilizzare solo acqua demineralizzata.

Risciacquare e asciugare accuratamente attraverso i canali e i tubi.

Gli strumenti sensibili devono essere puliti in un dispositivo di stoccaggio o di fissaggio.
Osservare le istruzioni del produttore per la pulizia e la sterilizzazione delle apparecchiature.

6.3 Preparazione nel luogo di utilizzo

Subito dopo l'uso, rimuovere lo sporco grossolano dagli strumenti e sciacquare le cannule di lavoro.
Non utilizzare agenti fissanti o acqua calda (> 40°C), poiché i residui si fissano e possono
compromettere il successo della successiva operazione di pulizia.

Smontare e/o aprire gli strumenti per quanto possibile. Entro breve tempo dall'utilizzo degli strumenti,
pulirli per ridurre I'essiccazione dei residui.

Cio consente una pulizia pit agevole. Se gli strumenti entrano in contatto con farmaci corrosivi o
detergenti, lavarli con acqua subito dopo l'uso.

Tempi di essiccazione piu lunghi, ad esempio per lo smaltimento a secco, non sono convalidati e
quindi non sono raccomandati.

W Il tempo di essiccazione durante la convalida e stato di 1 ora.

6.4 Bagno a ultrasuoni (opzionale)

Tutti gli strumenti devono essere aperti, smontati e risciacquati nelle loro cavita.

Posizionare gli strumenti nel cestello in modo da evitare sovrapposizioni e contatti tra gli strumenti.
Aggiungere il detergente all'acqua e regolare la temperatura della soluzione in base alle istruzioni del
produttore del detergente.

La pulizia nel bagno a ultrasuoni deve avvenire a 35-40 kHz, per almeno 5 minuti.
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\/ Per convalidare la pulizia in un bagno a ultrasuoni, gli articoli in esame sono stati trattati a
ultrasuoni con Neodisher Mediclean forte 0,5 % per 5 minuti.

Successivamente, sciacquare gli strumenti, comprese tutte le cavita, prima di procedere alla pulizia e
alla disinfezione.

| prodotti medicinali che hanno una cattiva trasmissione degli ultrasuoni, ad esempio i materiali
morbidi, non sono utilizzabili per il bagno a ultrasuoni.

6.5 Pulizia manuale

Poiché i processi meccanici possono essere standardizzati, riprodotti e quindi validati, la
pulizia/disinfezione meccanica dovrebbe essere preferita a quella manuale.

& Il processo di pulizia e disinfezione manuale non é validato e quindi deve essere validato
anche dall'utente finale.

6.6 Pulizia meccanica

In base agli standard internazionali (EN ISO 15883) e alle direttive nazionali, & possibile utilizzare
solo metodi di pulizia e disinfezione delle macchine convalidati. Per la pulizia meccanica si consiglia
un programma standard per gli strumenti chirurgici, ad esempio quelli di Miele.

Per la pulizia, la neutralizzazione e il risciacquo deve essere utilizzata solo acqua completamente
demineralizzata, in conformita con la "Guida della DGKH (Societa tedesca per l'igiene ospedaliera),
della DGSV (Societa tedesca per la fornitura di sterili) e dell’AKI (Gruppo di lavoro per il ritrattamento
degli strumenti) per la convalida e il monitoraggio di routine dei processi di pulizia e disinfezione
termica automatizzati per i dispositivi medici e per i consigli sulla selezione dei disinfettori” (che fa
riferimento alla norma DIN EN ISO 15883-1, punto 6.4.2).

Gli strumenti flessibili (complessi) con superfici invisibili devono essere puliti manualmente prima della
pulizia meccanica.

Per tutti gli strumenti a spinta e a tubo e per gli strumenti le cui superfici sono sovrapposte durante la
pulizia (ad es. pinze per ossa e pinze per sgorbie) si consiglia una pre-pulizia manuale per ottenere
un risultato ottimale senza residui.

Osservare quanto segue per il caricamento:

B Posizionare gli strumenti smontati/aperti in modo sicuro nel vassoio.

B Gli strumenti con aperture e spazi vuoti devono essere rivolti verso il basso con il lato aperto,
in modo che possano essere puliti e che l'acqua del processo di pulizia non si raccolga al loro
interno. Se disponibili, utilizzare dispositivi bilanciati per il risciacquo.
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B Inserire gli strumenti con le articolazioni in posizione aperta nella macchina per la pulizia e la
disinfezione. Se necessario, utilizzare le clip di fissaggio.
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B Non sovraccaricare i vassoi, evitando di creare sovrapposizioni.

Il risciacquo preliminare (a freddo, eventualmente con acqua completamente demineralizzata senza
additivi) € seguito da quello chimico. La pulizia chimica deve avvenire a 40°C -60°C per almeno 5
minuti.

Si consigliano prodotti con un valore di pH compreso tra 9 e 10, ad esempio Neodisher MediClean
forte del Dr. Weigert. | detergenti utilizzati devono essere scelti in base al materiale e alle proprieta
degli strumenti e in conformita alle normative nazionali: In presenza di un'elevata concentrazione di
cloruri nell'acqua, gli strumenti possono essere soggetti a corrosione da vaiolatura e da fessurazione.
Il verificarsi di questo tipo di corrosione viene minimizzato utilizzando detergenti alcalini e acqua
demineralizzata. L'aggiunta di un mezzo di neutralizzazione a base acida facilita il risciacquo dei
residui di detergenti alcalini durante il primo processo di risciacquo intermedio (acqua calda o fredda).

Per evitare la formazione di depositi, si consiglia di utilizzare detergenti neutri quando la qualita
dell'acqua e sfavorevole. Dopo il secondo processo di risciacquo intermedio, ha luogo la disinfezione
termica.

La disinfezione termica deve avvenire a temperature comprese tra 80 e 95°C, con un tempo di
esposizione come indicato nella norma EN ISO 15883.
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Dopo aver terminato il programma, togliere l'oggetto dalla macchina, perché se lo strumento rimane
nella macchina puo formarsi della corrosione.

J/ R .
v Parametri utilizzati validare la preparazione a vapore

Risciacquo preliminare 1 minuto con acqua fredda di rubinetto

Temperatura: 55 °C

o Tempo di esposizione: 5 minuti
Pulizia (condizione di caso peggiore)
Neodischer Mediclean forte 0,4%
(condizione di caso peggiore)

Temperatura: acqua fredda DI

Neutralizzazione Tempo di esposizione: 2 minuti
Neodisher Z 0,1%
Risciacquo 2 minuti con acqua fredda DI

Temperatura: 90 °C (Ao 3000)
Tempo di esposizione: 5 minuti

Disinfezione

6.7 Asciugatura

Garantire un'adeguata asciugatura tramite il dispositivo di pulizia e disinfezione o con altre misure
idonee.

\// L'essiccazione e stata omessa nella validazione (condizione di caso peggiore).

7 Manutenzione, ispezione

Dopo il raffreddamento a temperatura ambiente, gli strumenti devono essere ispezionati visivamente
per verificare la presenza di residui proteici e altre contaminazioni, prestando particolare attenzione a
cavita, blocchi, inclusioni, tubi e altre aree inaccessibili. Gli strumenti che non sono privi di residui
devono essere restituiti per un processo di ritrattamento completo.

Eseguire il controllo funzionale di cui sopra. Gli strumenti con macchie, smussati, piegati, non piu
funzionanti o altrimenti danneggiati devono essere separati!

Per individuare gli strumenti difettosi che devono essere smaltiti, si consiglia di consultare 'opuscolo
"Instrument Reprocessing" del gruppo di lavoro "Instrumenten Aufbereitung". In particolare, il capitolo
8 "Controlli e cura” e il capitolo 12 "Cambiamenti di superficie: Depositi, decolorazione, corrosione,
invecchiamento, rigonfiamento e cricche da stress".
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7.1 Controllo funzionale

Un prodotto appena acquistato deve essere sottoposto a un accurato controllo visivo e funzionale
dopo la consegna e prima di ogni utilizzo.

| prodotti devono essere controllati per individuare eventuali irregolarita. Prestare attenzione a crepe,
fratture e alla presenza di corrosione.

In presenza di giunzioni, gli strumenti devono essere oliati con un prodotto per la cura prima del test
funzionale. Si consiglia un olio bianco per uso medico a base di olio di paraffina.

Controllare che gli strumenti con giunzioni siano facili da muovere. Eseguire un controllo funzionale in
base all'applicazione prevista dello strumento.

| test essenziali per gli strumenti con dentatura, ganascia e cricchetto sono, tra gli altri, i seguenti:
- Apertura e chiusura corrette (movimento fluido, completo)
- Dentatura intatta (piegata, spezzata)
- Le ganasce devono chiudersi correttamente quando lo strumento (ad es. pinze ad anello) &
inserito nell'ultimo blocco
- Non € possibile rovesciare le mascelle (morso incrociato)
- Il bloccaggio deve avvenire con il primo dente innestato

| prodotti difettosi non devono essere utilizzati e devono essere nuovamente sottoposti al processo di
trattamento preparatorio completo prima di essere restituiti.

8 Sterilizzazione

Prima della sterilizzazione, i prodotti devono essere sottoposti a pulizia e disinfezione, risciacquati
senza residui con acqua demineralizzata e successivamente asciugati. HEBUmedical raccomanda di
utilizzare un processo di sterilizzazione a vapore convalidato (ad es. sterilizzatore conforme alla
norma EN 285 e convalidato in conformita alla norma DIN EN ISO 17665-1).

| parametri convalidati si riferiscono agli strumenti chirurgici riutilizzabili. | parametri convalidati
devono essere rispettati anche per gli altri prodotti descritti, a meno che non sia esplicitamente
descritta una procedura diversa.

Se si utilizza il metodo del vuoto frazionato, la sterilizzazione deve essere eseguita ad almeno 134°C
(USA 132°C) con un periodo di sosta minimo di 3 minuti. L'asciugatura sottovuoto deve poi essere
effettuata per almeno 20 minuti.

V Parametri utilizzati validare la sterilizzazione a vapore

Pre-vuoto 3 volte

Temperatura di sterilizzazione | 132 °C

Tempo di sterilizzazione 1,5 minuti (metodo del mezzo ciclo)

Tempo di asciugatura 20 minuti

| valori limite raccomandati per I'acqua di alimentazione e la condensa dei vapori sono determinati
dalla norma EN 285.

Altri processi di sterilizzazione sono compatibili ma non validatet da HEBUmedical.

Durante il caricamento, rispettare il peso totale consigliato. Dopo la sterilizzazione, controllare che la
confezione del prodotto sterile non sia danneggiata e ispezionare gli indicatori di sterilizzazione.

51



[:E Pinze e clamps

8.1 Imballaggio

Imballaggio conforme dei prodotti per la sterilizzazione in linea con la norma ISO 11607.
L'imballaggio utilizzato deve essere adatto agli strumenti e deve proteggerli dalla contaminazione
microbiologica durante la conservazione. Il sigillo non deve essere in tensione. HEBUmedical
consiglia I'uso di contenitori o di imballaggi in carta/pellicola per la sterilizzazione ospedaliera per
il confezionamento sterilizzato.

V Durante la convalida gli strumenti sono stati confezionati in imballaggi per la sterilizzazione
comune in ospedale (imballaggi di carta e pellicola) e sterilizzati a vapore.

9 Vita utile

La procedura di sterilizzazione a vapore € stata convalidata da test di laboratorio. | prodotti sono stati
convalidati sterili a un pre-vuoto di almeno 5 minuti e a una temperatura di 134°C per una durata di 50
cicli.

E possibile continuare a utilizzare gli strumenti sotto la propria responsabilita per questo valore di
ciclo se i test descritti nel capitolo 7 sono stati completati con successo.

10 Stoccaggio

/. 3« Conservare i prodotti in un ambiente asciutto, pulito e privo di polvere, a
? ’7|§‘ temperature moderate comprese tra 5°C e 40°C. Proteggere dagli effetti dei raggi
“n solari e della luce artificiale.

11 Garanzia / Riparazione

| nostri prodotti sono realizzati con materiali di alta qualita e controllati con cura prima della
spedizione. Tuttavia, anche se utilizzati correttamente in base alla loro destinazione d'uso, sono
soggetti a un grado di usura maggiore o minore a seconda dell'intensita d'uso.

L'usura e tecnicamente indotta e inevitabile.

In caso di guasti indipendenti dall'usura, si prega di contattare il nostro servizio clienti. | prodotti
difettosi non devono piu essere utilizzati.

Prima di essere restituiti, devono essere sottoposti al processo di trattamento preparatorio completo.

12 Indirizzo del produttore e dell’assistenza

Per richiedere le istruzioni per l'uso in forma cartacea, si prega di utilizzare i dettagli di contatto
riportati di seguito. Le istruzioni per I'uso in formato cartaceo vi saranno messe a disposizione entro
sette giorni di calendario dal ricevimento della richiesta.

In alternativa, & possibile stampare le istruzioni elettroniche per utilizzarle da soli.

HEBUmedical GmbH
“ Badstrafle 8

78532 Tuttlingen / Germany
c € Tel. +4974619471-0

Fax +49 746194 71 - 22

eMail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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Unser umfangreiches Sortiment umfasst
tber 10 000 verschiedene Instrumente.

Besuchen Sie uns im Internet oder fordern Sie unseren Katalog an.

Our vast range of products covers over 10 000 various instruments.

They can be found in Internet or request our catalog.

Notre assortiment complet comprend plus de 10 000 instruments
differents. Vous le trouverez sur Internet. Ou bien demandez notre
catalogue.

Nuestro amplio instrumental consta de mas de 10 000 articulos
diferentes. Usted puede visitarnos en Internet
o solicitar nuestro catalogo.

Il nostro assortimento comprende piu di 10000 strumenti differente.

Lei ci puo vistare in Internet
o chieda il nostro catalogo
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