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Symbolerlauterungen

Symbol Definition
c € / c € 0123 CE-Kennzeichnung

A Achtung
Y Validierte Parameter
“ Hersteller

| LOT | Chargenbezeichnung
REF Referenznummer

B(Only Medizinprodukt / FDA Prescription Device
MD Medizinprodukt

Nicht steril

jji/{\ Vor Sonnenlicht geschutzt aufbewahren
T Trocken aufbewahren

EE] Hmw;-iw (Elektronische) Gebrauchsanweisung
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2 Einfuhrung

Sie erhalten mit dem Erwerb dieses Instrumentes ein hochwertiges Produkt, dessen sachge-

rechte Handhabung und Gebrauch im Folgenden dargestellt wird.

Um Risiken und unndtige Belastungen fur die Patienten, die Anwender und Dritte moglichst ge-
ring zu halten, bitten wir Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durchzusehen und aufzube-

wahren.

Unsere Produkte sind ausschlieB3lich flr den professionellen Einsatz von entsprechend ausge-
bildetem und qualifiziertem Fachpersonal bestimmt und dirfen auch nur durch dieses erwor-
ben werden.

3 Einsatzbereich

Klemmen und Zangen werden in folgenden Gebieten eingesetzt:

Fassinstrumente Das Instrument wird bei Behandlungen in der Gynakologie ein-
gesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifizier-
tes Fachpersonal erfolgen.

Geburtszangen Das Instrument wird bei Geburten eingesetzt. Es darf nur von
ausgebildetem und qualifiziertem Fachpersonal verwendet wer-
den.

Zungenzangen Das Instrument wird bei HNO-Untersuchungen oder Behand-

lungen eingesetzt. Es darf nur von ausgebildetem und qualifi-

ziertem Fachpersonal verwendet werden.
Katheter-Einfiihrungsinstru-  Das Instrument wird bei Untersuchungen in der Urologie einge-

ment setzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes

Fachpersonal erfolgen.
Haut-und Nagelinstrumente; Das Instrument wird im Bereich der Nagel- und FuRpflege ver-

Hautzangen; Pedicure-Zan-  wendet.
gen; Nagelschere; Kopfschnei-

der

Spezialzange Das Produkt wird in der HF-Chirurgie eingesetzt. Es darf nur
von ausgebildetem und qualifiziertem Fachpersonal verwendet
werden.

Darm- und Magenquetsch-  Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen im Magen-
klemme; Darmklemmen; Ma- Darm-Bereich eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebilde-
gen-Darmklemme; tes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Pylorusspreizer
Nierenstielklemmen; Klemmen Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen in der Nephro-

fur Nieren- und Pankreasein- logie eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und

griffe qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Beschneidungsinstrumente  Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen in der Urologie

eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifi-

ziertes Fachpersonal erfolgen.
Gallensteinzangen Das Instrument wird bei gastroenterologischen Eingriffen ein-

gesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifizier-

tes Fachpersonal erfolgen.
Nierensteinzangen Das Instrument wird bei urologischen Eingriffen eingesetzt. Der

Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachperso-
nal erfolgen.



[:E] Klemmen und Zangen

Mastdarmbiopsiezangen; Bi- Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen

opsiezangen fur histopathologische Untersuchungen eingesetzt. Es ist nicht
zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zent-
ralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem vor-
gesehen. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und

qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Rektum-GefalRklemmen; Ver- Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen

schlussklemmen im Rektumbereich eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebil-
detes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Hamorrhoidal-FaRzangen Das Instrument wird bei verschiedenen Eingriffen in der Rektal/

Abdominal-Chirurgie eingesetzt. Der Eingriff muss durch aus-
gebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Marker Klemmen Das Instrument wird in der plastischen Chirurgie eingesetzt. Der
Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachperso-
nal erfolgen.

Gallenkanalklemmen Das Instrument wird wahrend einer chirurgischen Operation der

Gallenblase eingesetzt. Die Operation muss durch ausgebilde-

tes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Kathetereinfuhrungszangen; Das Instrument wird bei verschiedenen Eingriffen eingesetzt.

Biegezange; Stabschergerate Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes Fach-

personal erfolgen.
Bohrer- und Flhrungsschutz- Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen in der Orthopa-

zange; Knochenhaltezangen; die eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qua-

Knorpelfalizange lifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Bronchusklemmen; Lungen- Das Instrument wird bei Eingriffen in der Thoraxchirurgie einge-
fasszangen setzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifiziertes

Fachpersonal erfolgen.
Schadelzange; HohimeiRel-  Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen

zangen; Knochenhalteklam- eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifi-
mern; Knochensplitterzangen; ziertes Fachpersonal erfolgen.

Sehnenfasszange
Hysterektomieklemmen; Ha- Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen in der Gynako-

kenzangen; Plazenta- und Ab-logie eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und
ortuszangen; qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

Uterusfallzangen; Uterus-
klemmzange; Uterus-Polypen
zangen; Ovarien-FalRzange;

Amnionmembran Perforator
Vitrektomie Falizange; Mikro- Das Instrument wird bei chirurgischen Eingriffen in der Ophthal-

zange; Zange, ophthalmolo- mologie eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und

gisch qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Kropffaltzange; Kehlkopfzan- Das Instrument wird wahrend chirurgischen HNO- Eingriffen

ge; Zange (Rohrschaft); Kehl- eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifi-
kopfpolypenzange; Nasen-  ziertes Fachpersonal erfolgen.

und Ohrpinzetten; Nasen-Sep-

tumzange; Nasenzangen; Ohr-

zange; Polypenzangen;

Scharfe Nasenzangen; Sep-

tumzangen ; Knorpelquet-

scher; Tonsillenzangen;

Keilbeinstanzen; Siebbeinzan-

ge; Antrumstanze
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Tonsillenzangen; Keilbeinstan-Das Instrument wird wahrend chirurgischen HNO- Eingriffen
zen; Siebbeinzange; Antrum- eingesetzt. Der Eingriff muss durch ausgebildetes und qualifi-
stanze; Tuchklemmen; ziertes Fachpersonal erfolgen.

Schlauchklemmen
Arterienklemmen; Endarterek- Das Instrument wird bei verschiedenen Eingriffen in der Gefal3-

tomiestripper; Krampfaderbe- chirurgie eingesetzt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem
steck; Veneninstrumente, Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder
Venenhaken, Venenextrakto- dem zentralen Nervensystem vorgesehen. Der Eingriff muss
ren; Gefaliclips; Approximator; durch ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.
Venenklemmen; GefalRklem-

men; Flexible Klemmen
Splitterzangen; Korn- (Poly-  Das Instrument wird bei verschiedenen chirurgischen Eingriffen

pen-) zangen; Gewebefallzan-eingesetzt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit
gen m. HM; Muskelfalizange; dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen
Darm-und Gewebefalizangen; Nervensystem bestimmt. Der Eingriff muss durch ausgebilde-
Kapselfallzangen; Prostata- tes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

falRzange; Bulldogklemmen;

Bulldogklemmen, atrauma;

Mehrzweckklemmen; Prapa-

rier- und Ligaturklemmen;

Klemmzangen; Peritoneum-

klemmen; Schwammzangen;

Tupferzangen; Sinusklemmen;

Klammer-Anlegezangen; Anle-

gepinzette; Drahtkneifzangen,

Drahtziehzangen m. HM;

Drahtspannzange, Drahtspan-

ner; Drahtzangen; Fadenfih-

rer; Fihrungshohlsonden;

Sehnenflhrer; Drahtfihrer;

Flachzangen; Bulldogklem-

men, Titan; Gewebe- und Or-

ganfasszangen

3.1 Zweckbestimmung

Klammer-Anlegezan-  Ein chirurgisches Instrument hergestellt fur das Anlegen und Abneh-

gen; Anlegepinzette men von Wundklammern oder blutstillender Clips zur Verbindung von
Blutgefallen auller den Gefal3en arteriae pulmonales, aorta ascen-
dens, arcus aortae, aorta descendens bis zur bifurcatio aortae, arteri-
ae 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 vortiberge-
henden Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direk-
tem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem
zentralen Nervensystem vorgesehen.
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Gefalclips

Approximator

Ein chirurgisches Instrument zum Erreichen einer voriibergehenden
Blutstillung wahrend Eingriffen an Gefalen auflier an den BlutgefalRen
arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descen-
dens bis zur bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis com-
munis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmona-
les, vena cava superior und vena cava inferior. Es ist ein wiederver-
wendbares Instrument. Es ist nicht zur Verwendung in direktem
Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zen-

tralen Nervensystem vorgesehen.
Ein chirurgisches Instrument zum vorubergehenden Festhalten von

GefalRen aulier den Blutgefal3en arteriae pulmonales, aorta ascen-
dens, arcus aortae, aorta descendens bis zur bifurcatio aortae, arteri-
ae 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. Es ist nicht zur
Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreis-
laufsystem oder dem zentralen Nervensystem vorgesehen.

Gipsabreillzange; Gips- Ein groRes, scherenartiges, handgehaltenes Instrument, dessen Blat-

scheren

Haut-und Nagelinstru-

ter distal zum Schluss in verschiedene Maulformen Uibergehen, die
geeignet sind zum Schneiden von dicken Lagen von Gips oder syn-
thetischem Material, das verwendet wurde flr einen Gipsverband an
verschiedene Korperteile. 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 Ubli-
cherweise aus Edelstahl hergestellt und hat fur gewohnlich einen Fe-
dermechanismus, der das Offnen des Mauls unterstitzt. Es ist ein

nicht invasives, wiederverwendbares Instrument.
Ein Instrument zum Schneiden von Finger- und Zehennagel. Es kann

mente; Hautzangen; Pe-gebogen sein, um an die natirliche Biegung der menschlichen Nagel

dicure-Zangen,;
Nagelschere; Kopf-
schneider

Mastdarmbiopsiezan-
gen; Biopsiezangen

10

zu passen. Die Modelle flir Zehennagel sind Ublicherweise robuster
ausgefluhrt, um dicke Zehennagel schneiden zu kénnen. Das Instru-
ment besteht aus zwei beweglichen Branchen, mit Léchern fur Finger
und Daumen im Giriff, und schneidet durch das Schlieen der Blatter
Uber dem Nagel. Es ist ein nicht invasives, wiederverwendbares Inst-

rument.
Ein chirurgisches Instrument fur die generelle Entfernung von Biopsie-

proben von Tumoren und anderem Gewebe wahrend chirurgischer
Eingriffe flr histopathologische Untersuchungen. Es ist typischer Wei-
se aus hochwertigem Edelstahl gefertigt und ist ein langes, unelasti-
sches Instrument, dessen distale Enden mit zwei geformten
schneidenden Schalen mit scharfen Kanten versehen sind, eine ge-
nau in die andere passend, oder scherenartige Schalen mit einer
Schnittkante die das Herausschneiden der Biopsieprobe ermdglichen.
Diese werden Uber scherenartige Ringgriffe am proximalen Ende be-
tatigt. Es wird Uber eine kiinstliche oder natlrliche Kérperoffnung in
Korperhohlen eingefuhrt. Das Instrument ist in einer Vielzahl von Gro-
Ren erhaltlich. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur vo-
ribergehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in
direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder
dem zentralen Nervensystem vorgesehen.
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Schwammzangen; Tup- Ein scherenférmiges, chirurgisches Instrument mit Ringgriffen, des-
ferzangen; Sinusklem- sen Arbeitsende als Ring, Schleife oder Ellipse geformt ist, um Tupfer

men oder Verbandmaterial zu halten. Es ist ein wiederverwendbares Inst-
rument und zur vorubergehenden Anwendung bestimmt.
Fassinstrumente Ein Instrument zum Fassen und Entfernen von IUD’s. Es ist ein wie-

derverwendbares, invasives Produkt im Zusammenhang mit Kérper-
offnungen, das nicht zum Anschluss an ein aktives Produkt und zur

vorubergehenden Anwendung bestimmt ist.
Tuchklemmen Ein Instrument zum Halten von Tuchern und anderen Produkten, z.B.

Kabeln, Fihrungen, die sicher in der Nahe des Operationsfeldes an-
gebracht werden missen, z.B. Tucher, die den OP-Tisch abdecken.
Das Instrument wird typischerweise aus Edelstahl hergestellt und
kann verschiedene Ausfuhrungen 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 ge-
rieft sein. Das Instrument ist Ublicherweise bekannt als Tuchklemme
oder Tuchclip. Es ist ein nicht invasives, wiederverwendbares Instru-

ment.
Schlauchklemmen Ein Instrument zum Zusammendricken 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 Grofien
mit kraftigen, dicken, breiten Maulteilen, um die Schlauche nicht zu

beschadigen. Einige Modelle haben geriefte Maulflachen. Es ist ein

nicht invasives, wiederverwendbares Instrument.
Fadenfuhrer; FUhrungs- Ein chirurgisches Instrument zum Fuhren von Draht oder Ligaturen

hohlsonden; Sehnen- durch Gewebe. Typische Flhrungen kénnen flexible oder feste Ar-

fUhrer; Drahtfihrer beitsteile mit Haken, Klammern oder Krallen, zum Halten des Materi-
als wahrend des Fihrens durch das Gewebe, haben. Das
Arbeitsende kann einen Knopf oder ein Ohr haben. Es ist ein wieder-
verwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung be-
stimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz,
dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem

vorgesehen.
Praparier- und Ligatur- Ein chirurgisches Instrument zum atraumatischen Halten/Greifen und/
klemmen oder Zusammendriicken von Gewebe und einiger Organe wahrend

eines chirurgischen Eingriffs. Es hat typischerweise zwei Ausfihrun-
gen: 1) ein selbsthaltendes, scherenahnliches Design mit Ringgriffen;
oder 2) ein groRes pinzettenahnliches Design mit geraden Branchen,
die am proximalen Ende ineinandergreifen. Es ist in verschiedenen
GroRen erhaltlich. Das Arbeitsende kann in verschiedenen Ausfuh-
rungen 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 Instru-
ment und zur voribergehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur
Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreis-
laufsystem oder dem zentralen Nervensystem vorgesehen.

11
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Kropffalizange; Kehl-
kopfzange; Zange
(Rohrschaft); Kehlkopf-
polypenzange; Nasen-
und Ohrpinzetten; Na-
sen-Septumzange; Na-
senzangen; Ohrzange;
Polypenzangen; Schar-
fe Nasenzangen; Sep-
tumzangen

Klemmzangen

Drahtkneifzangen,
Drahtziehzangen m.
HM; Drahtspannzange,
Drahtspanner; Draht-
zangen

Flachzangen

Gallensteinzangen

12

Ein allgemeines, chirurgisches Instrument zum vorubergehenden
Greifen, Halten oder Manipulieren von anatomischen Strukturen wah-
rend eines chirurgischen HNO-Eingriffs an z.B. den Bronchien, Oso-
phagus, Trachea, Larynx, Pharynx, Nase, oder dem Ohr. Es hat
Ublicherweise zwei Hauptdesigns: 1) ein sperrendes, scherenartiges
Design mit Ringgriffen und einem Arbeitsende mit verschiedenen
Maulausfihrungen, z.B. gerade, abgewinkelt, oder gebogen mit Zah-
nen oder Riefung zur Verbesserung des Haltes, und 2) ein pinzetten-
artiges Design (kann auch mikrofeines Instrument sein) mit zwei
verbundenen Schenkel mit gezahntem Maulteil. Es wird aus Edelstahl
hergestellt. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voru-

bergehenden Anwendung bestimmt
Ein chirurgisches Instrument mit oder ohne Ringgriffe. Das Maul kann

gezahnt, gerade oder gebogen sein. Das Instrument dient zum Halten
oder Klemmen bei chirurgischen Eingriffen. Es ist ein wiederverwend-
bares Instrument und zur voribergehenden Anwendung bestimmt. Es
ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zen-
tralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem vorgese-

hen.
Ein chirurgisches Instrument mit speziell entwickelten kraftigen Maul-

teilen, zum Halten, Spannen und/oder Drehen von Draht, der wahrend
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 verfigbar in verschie-
denen Grofien und das Arbeitsende kann in verschiedenen Maulfor-
men 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 Ub-
licherweise stark gerieft. Es ist ein wiederverwendbares Instrument
und zur vorubergehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Ver-
wendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislauf-

system oder dem zentralen Nervensystem vorgesehen.
Ein chirurgisches Instrument mit speziell entwickelten robusten Grif-

fen und greifendem Maul (Ublicherweise parallel) zum voribergehen-
den Greifen und Halten eines Objekts wahrend eines chirurgischen
Eingriffs. Es hat eine scherenartige Ausfuhrung mit gebogenen Girif-
fen und wird aus Edelstahl gefertigt. Es ist in verschiedenen Grof3en
verfigbar und das Maulteil ist Gblicherweise breit mit Riefung. Die
Branchen sind Uber ein Drehgelenk verbunden oder Uber einen
Schraubenschluss mit doppelter Ubersetzung, um eine gréRere Kraft
ausuben zu kdnnen. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und
zur voribergehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Verwen-
dung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsys-

tem oder dem zentralen Nervensystem vorgesehen.
Ein chirurgisches Instrument zum Greifen oder Manipulieren von gas-

troenterologischen Steinen, um diese zu entfernen. Das Instrument
hat zwei Griffe, die wahrend des Gebrauchs permanent zusammen-
gedrickt werden mussen. Zur Steinentfernung kénnen auch andere
Produkte angewandt werden. Es ist ein wiederverwendbares Instru-
ment und zur voribergehenden Anwendung bestimmit.
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Nierensteinzangen

Peritoneumklemmen

Ein chirurgisches Instrument zum Greifen oder Manipulieren von uro-
logischen Steinen, um diese zu entfernen. Das Instrument hat zwei
Griffe, die wahrend des Gebrauchs permanent zusammengedriickt
werden mussen. Zur Steinentfernung kénnen auch andere Produkte
angewandt werden. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und

zur voribergehenden Anwendung bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument zum vortibergehenden Halten des

Bauchfells wahrend eines chirurgischen Eingriffs. Es ist ein wieder-
verwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung be-
stimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz,
dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem
vorgesehen.

Keilbeinstanzen; Sieb- Ein chirurgisches Instrument zur Entnahme von Gewebe oder Kno-
beinzange; Antrumstan-chenproben wahrend Hals/Nasen/Ohren (HNO) Eingriffen. Das Inst-

ze

Marker Klemmen

Kathetereinfihrungs-
zangen

Penisklemmen

Zungenzangen

rument kann mit Ringgriff oder Pistolengriff ausgestattet sein. Die
Ringgriffe oder Pistolengriffe besitzen verlangerte Schafte, die mit
stanzenahnlichen oder mechanischen Schliemechanismen am dis-
talen Ende versehen sind. Es ist ein wiederverwendbares Instrument

und zur vorubergehenden Anwendung bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument zur Markierung herausschneidbarer Ge-

webelappen bei Facelift-Eingriffen. Es hat Ublicherweise ein scheren-
artiges Design mit Ringgriffen mit oder ohne Ratsche und wird aus
Edelstahl gefertigt. Es kann in verschiedenen Maulformen ausgeflihrt
sein, z.B. mit einem Doppelhaken und einer Plattform. Es ist ein wie-
derverwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung

bestimmt.
Ein Hand-Instrument zum Greifen eines Schlauchs (ein Katheter oder

ein Endotrachealschlauch), der in die Luftréhre ein- oder ausgefiihrt
wird. Es dient auch zum Greifen eines Fremdkorpers aus der Luftroh-
re. Ublicherweise ist es bekannt als "Magill Katheter Einflihrungszan-
ge" und hat ein scherenartiges Aussehen mit Ringgriffen. Es wird
hergestellt aus Edelstahl. Es ist in verschiedenen Ausfuhrungen liefer-
bar und das Arbeitsende hat Ublicherweise greifende Branchen mit
schmalem, rundem oder S-férmigen, offenem Maul. Die Maulflachen
sind gerieft, um besseren Halt zu gewahren. Es ist ein wiederver-
wendbares, invasives Produkt im Zusammenhang mit Koérperéffnun-
gen, das nicht zum Anschluss an ein aktives Produkt und zur

vorubergehenden Anwendung bestimmt ist.
Ein Instrument zum Greifen und Halten des Penis wahrend einer Be-

handlung. Es ist ein nicht invasives, wiederverwendbares Instrument.
Ein Instrument zum Greifen, Halten oder Manipulieren der Zunge bei

Untersuchungen oder Behandlungen. Es hat Ublicherweise ein selbst-
haltendes, scherenartiges Design mit Ringgriffen. Das Arbeitsende ist
verschieden ausgeflhrt, z.B. gerade, gewinkelt oder gebogen mit gro-
Ren, oval gefensterten, quergerieften Maulflachen fiir einen besseren

Halt. Einige Modelle kénnen austauschbare, geriefte Gummieinlagen

im Maulteil haben. Das Instrument wird hergestellt aus Edelstahl. Es

ist ein wiederverwendbares, invasives Produktim Zusammenhang mit
Koérperoffnungen, das nicht zum Anschluss an ein aktives Produkt und
zur voribergehenden Anwendung

13
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Sterilisierzangen; Sterili-Ein Instrument, dessen Blatter am Ende des Gelenkes gedffnete Krei-

sierpinzette

Gallenkanalklemmen

Darm- und Magen-

se, Schleifen oder Ellipsen bilden speziell hergestellt, um sterile Inst-
rumente direkt von einem Sterilisator zu greifen. Es ist ein nicht

invasives, wiederverwendbares Instrument.
Ein chirurgisches Instrument zum voribergehenden Halten und Mani-

pulieren der Gallenblase wahrend einer chirurgischen Operation. Es
ist typischerweise ein scherenahniches, selbsthaltendes Instrument
mit Ringgriffen. Es wird aus Edelstahl in verschiedenen GréRen her-
gestellt. Das Arbeitsende ist Ublicherweise gerieft. Die Branchen sind
verzahnt, um zusatzlichen Haft an der Gallenblase zu finden. Das Ins-
trument ist wiederverwendbar und zur voribergehenden Anwendung

bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument zum atraumatischen Greifen, Zusam-

quetschklemme; Darm- mendricken, Verbinden oder Halten des Darms wahrend Eingriffen

klemmen; Magen-

im Magen-Darm-Bereich. Es ist ein wiederverwendbares Instrument

Darmklemme; Pyloruss-und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.

preizer
Rektum-GefalRklem-

men; Verschlussklem-
men

Splitterzangen; Korn-

Ein chirurgisches Instrument zum atraumatischen Greifen, Zusam-
mendricken, Verbinden oder Halten des Rektums oder Rektumka-
nals. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur

vorubergehenden Anwendung bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument zum atraumatischen Halten/Greifen und/

(Polypen-) zangen; Ge- oder Zusammendriicken von Darmgewebe, Gewebe und einiger Or-
webefallzangen m. HM; gane wahrend eines chirurgischen Eingriffs. Es hat typischerweise

Muskelfalizange; Darm- zwei Ausfihrungen: 1) ein selbsthaltendes, scherenahnliches Design
und Gewebefallzangen; mit Ringgriffen; oder 2) ein grof3es pinzettenahnliches Design mit ge-
Kapselfalizangen; Pro- raden Branchen, die am proximalen Ende ineinandergreifen. Es ist in

statafal®zange

Gewebe- und Organ-
fasszangen

Hamorrhoidal-Fallzan-

gen
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verschiedenen GroRen erhaltlich. Das Arbeitsende kann in verschie-
denen Ausfuihrungen gefertigt sein, z.B. ringférmig, dreieckig, mit pa-
ralleler Riefung oder Zahnung um Halt zu geben, oder einwarts
gebogener Profile zum Umgreifen. Die Branchen sind typischerweise
breit und dunn. Es wird aus Edelstahl hergestellt. Es ist ein wiederver-
wendbares Instrument und zur voriibergehenden Anwendung be-
stimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz,
dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem

vorgesehen.
Ein scherenférmiges, chirurgisches Instrument mit Ringgriffen, des-

sen Arbeitsende als Ring, Schleife oder Ellipse geformt ist, um Gewe-
be oder Organe zu halten. Es ist ein wiederverwendbares Instrument
und zur vorubergehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Ver-
wendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislauf-

system oder dem zentralen Nervensystem vorgesehen.
Ein scherenartiges, chirurgisches Instrument mit Ringgriffen, mit drei-

eckig, gezahntem Maulteil am Arbeitsende, um Hamorrhoiden zu fas-
sen und abzuklemmen. Es ist ein wiederverwendbares Instrument
und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.
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Geburtszangen

Ovarien-Falizange

Ein obstetrisches Instrument zur Hilfe bei schweren Geburten. Es hat
Ublicherweise zwei gebogene Blatter, die einzeln eingefuhrt werden
und dann zusammengebaut werden wie ein Griff, der um den kindli-
chen Kopf gelegt wird, um daran zu ziehen oder zu drehen, um den
Durchgang durch den Geburtskanal zu erleichtern. Es wird aus Edel-
stahl hergestellt. Es ist ein wiederverwendbares, invasives Produkt im
Zusammenhang mit Kérperoffnungen, das nicht zum Anschluss an
ein aktives Produkt und zur voribergehenden Anwendung bestimmt
ist.

Ein chirurgisches Instrument benutzt fir das allgemeine atraumati-
sche Fassen, Ziehen oder zur Kompression interner Strukturen wah-
rend eines gynakologisch-chirurgischen Eingriffs. Es ist gewdhnlich
konstruiert wie eine Schere mit Ringgriffen und wird aus hochwerti-
gem Edelstahl hergestellt. Es ist in den verschiedenen Grofien erhalt-
lich, das Arbeitsende kann eine Vielzahl von Blattformen haben z.B.
gerade oder gebogen. Die Blatter sind im Profil gewoéhnlich flach und
dinn, und gerundet, damit sie die inneren Organe nicht verletzen. Es
ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voriibergehenden An-
wendung bestimmt.

Hakenzangen; Plazen- Ein chirurgisches Instrument zum Greifen oder Manipulieren des Ute-
ta- und Abortuszangen; rus wahrend eines chirurgischen Eingriffs. Es ist ein wiederverwend-
UterusfalRzangen; Ute- bares Instrument und zur voribergehenden Anwendung bestimmt.

rusklemmzange; Ute-
rus-Polypenzangen

Hysterektomieklemmen Ein chirurgisches Instrument zum vortibergehenden Greifen, Ziehen

oder Dricken des Uterus wahrend einer Hysterektomie (Entfernung
der Gebarmutter). Es hat typischerweise ein selbsthaltendes, sche-
renartiges Design mit Ringgriffen, gefertigt aus Edelstahl. Es istin ver-
schiedenen GroRen erhaltlich. Das Arbeitsende kann in
verschiedenen Ausflihrungen gefertigt sein, z.B. gerade oder gebo-
gen. Einige Modelle kbnnen einen zusatzlichen Greifzahn im Maul ha-
ben. Die Maulflachen sind grob gerieft, sie kbnnen auch in
Langsrichtung gerieft sein, um die Organe besser halten zu kénnen.
Das Instrument ist auch bekannt als Parametriumklemme oder Vagi-
nalklemme. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voru-
bergehenden Anwendung bestimmt.

Amnionmembran Perfo- Ein chirurgisches Instrument, das verwendet wird, um die Amnion-

rator

Nierenstielklemmen;
Klemmen fiir Nieren-

membran zu zerreif’en, um die Geburt zu unterstlitzen, ohne der Mut-
ter oder dem Foétus Verletzungen zuzufigen. Dies ist ein
wiederverwendbares Geréat. Es ist ein wiederverwendbares Instru-

ment und zur vortibergehenden Anwendung bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument zum Greifen und Anheben der Nieren

wahrend eines chirurgischen Eingriffs. Es ist tGblicherweise scheren-

und Pankreaseingriffe  artig und selbstsperrend ausgefihrt, versehen mit Ringgriffen. Es wird

aus Edelstahl gefertigt und ist verfigbar in verschiedenen GrofRen.
Das Arbeitsende hat greifende Branchen, die als sehr gro3e, geriefte,
ovale RInge oder halboffene Kreise geformt sind. Es ist ein wiederver-
wendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung be-
stimmt.
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Beschneidungsinstru-
mente

Bulldogklemmen, Titan

Bulldogklemmen; Bull-
dogklemmen, atrauma;
Mehrzweckklemmen

Arterienklemmen

16

Ein chirurgisches Instrument zur kontrollierten Entfernung der Penis
Vorhaut wahrend der Zirkumzision. Es ist typischer Weise aus hoch-
wertigem Edelstahl gefertigt und kann verschiedene Formen haben,
z.B. die Bell Clamp (Glockenférmige Klemme). Die Vorhaut wird tGber
den glockenférmigen Schutzkorper geschoben und die Glans darin
positioniert. Ein Schraubenmechanismus wird angezogen so das die
Vorhaut ringférmig zusammengepresst wird und mit z.B. einem Skal-
pell entlang des Kompressions Ringes abgeschnitten werden kann.
Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden

Anwendung bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument mit grob gezahntem Maul zum Greifen,

Zusammendricken, Verbinden oder Halten eines Organs, eines Ge-
fales oder von Gewebe. Das Instrument wird aus Titan hergestellt
und ist in zwei Ausflihrungen erhaltlich: 1) ein flaches, pinzettenarti-
ges Design mit Schenkeln, die sich zwischen dem Maulteil und den
Griffflachen kreuzen. Wenn der Anwender die Griffflache druckt, off-
net bzw. schliet sich das Maulteil. 2) Ein sperrendes, scherenartiges
Design mit Ringgriffen. Beide Ausfiihrungen sind mit verschiedenen
Maulformen erhaltlich: gerade, gebogen oder gewinkelt. Es ist ein wie-
derverwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung
bestimmt. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur vortber-
gehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direk-
tem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem

zentralen Nervensystem vorgesehen.
Ein chirurgisches Instrument mit grob gezahntem Maul zum Greifen,

Zusammendricken, Verbinden oder Halten eines Organs, eines Ge-
falles oder von Gewebe. Das Instrument wird Ublicherweise aus Edel-
stahl hergestellt und istin zwei Ausfuhrungen erhaltlich: 1) ein flaches,
pinzettenartiges Design mit Schenkeln, die sich zwischen dem Maul-
teil und den Griffflachen kreuzen. Wenn der Anwender die Griffflache
drickt, 6ffnet bzw. schlieftt sich das Maulteil. 2) Ein sperrendes, sche-
renartiges Design mit Ringgriffen. Beide Ausfiihrungen sind mit ver-

schiedenen Maulformen erhaltlich: gerade, gebogen oder gewinkelt.

Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voriibergehenden
Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kon-

takt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen

Nervensystem vorgesehen.
Ein chirurgisches Instrument zum Ausuben eines atraumatischen

Drucks auf eine Arterie ausgenommen der Arterie arteriae pulmona-
les, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens bis zur bifurca-
tio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus. Fur Klemmen, die fur einen speziellen chirurgi-
schen Zweck verwendet werden. Es ist ein wiederverwendbares Inst-
rument und zur vortibergehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht
zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen
Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensystem vorgesehen.
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Venenklemmen

Gefallklemmen; Flexib-
le Klemmen

Bronchusklemmen

Lungenfasszangen

Schadelzange; Hohl-
meildelzangen; Kno-
chenhalteklammern;

Knochensplitterzangen
Knochenhaltezangen;

Knorpelfaldizange

Sehnenfasszange

Ein chirurgisches Instrument zum Ausiben eines atraumatischen
Drucks auf eine Vene ausgenommen der Vene venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior und vena cava inferior. Fur Klemmen,
die fUr einen speziellen chirurgischen Zweck verwendet werden. Esist
ein wiederverwendbares Instrument und zur vorubergehenden An-
wendung bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt
mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen

Nervensystem vorgesehen.
Ein chirurgisches Instrument zum Erreichen einer voribergehenden

Blutstillung wahrend Eingriffen an Gefalen auflier an den BlutgefalRen
arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descen-
dens bis zur bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis com-
munis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmona-
les, vena cava superior und vena cava inferior. Es ist ein wiederver-
wendbares Instrument und zur voriibergehenden Anwendung
bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem
Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder dem zentralen Nervensys-

tem vorgesehen.
Ein chirurgisches Instrument zum atraumatischen, Zusammendri-

cken der Bronchien. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und

zur voribergehenden Anwendung bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument zum atraumatischen Halten, Manipulie-

ren oder Abstltzen der Lunge wahrend eines chirurgischen Eingriffs.
Es ist typischerweise scherenadhnlich, selbsthaltend mit Ringgriffen

und wird aus Edelstahl hergestellt. Es ist verfugbar in verschiedenen
GroRen und das greifende Arbeitsende ist als ovale RInge oder drei-
eckige Schleifen geformt, die verzahnt sein kdnnen, um besseren Halt
am Lungengewebe zu finden. Es ist ein wiederverwendbares Instru-

ment und zur vorubergehenden Anwendung bestimmit.
Ein chirurgisches Instrument mit stabilen Branchen und Zahnen zum

Greifen, Schneiden oder Zerdriicken von Knochen. Es ist ein wieder-
verwendbares Instrument und zur voribergehenden Anwendung be-

stimmt.
Ein chirurgisches Instrument zum Greifen und Halten von Knochen

wahrend eines chirurgischen Eingriffs. Es ist Ublicherweise kraftig
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
grolien Vielfalt von Maulteilvarianten bestehen z.B., gebogenes ge-
zacktes Maul, gerade, gezahntes Maul, oder profiliertes, schlisselar-
tiges Maul mit Riefen um zusatzlichen Griff der Knochen zu
gewahrleisten. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur vo-

rubergehenden Anwendung bestimmt.
Ein chirurgisches Instrument mit einem verbundenen Griff und zwei

Branchen, Ublicherweise gerieft, zum Kreuzen, Erfassen, Durchfuh-
ren, Halten oder Annahern von Sehnen wahrend einer Operation. Es
ist ein wiederverwendbares Instrument und zur vorubergehenden An-
wendung bestimmt.
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Knorpelquetscher Ein Produkt, durch das kdrpereigenes Material zerkleinert werden.
Dieses Material kann zur Verschlielung einer Perforation der Nasen-
scheidewand genutzt werden. Es ist ein wiederverwendbares Produkt

und zur vorubergehenden Anwendung bestimmt.
Bohrer- und Fihrungs- Ein chirurgisches Handinstrument in der Form einer Kantile zum

schutzzange gleichzeitigen Platzieren und Verankern eines sich drehenden Boh-
rers (d.h. eines chirurgischen Spiralbohrers) durch hartes Gewebe.
Umliegendes Weichgewebe wird geschitzt wahrend der Bohrer in
Betrieb ist. Es hat Ublicherweise Riefungen am distalen Ende um eine
sichere Platzierung auf der Gewebeoberflache zu geben. Am proxi-
malen Ende ist ein Griff zum Halten und Bewegen. Das Produkt ist tib-
licherweise abgestimmt auf die Bohrergréfle und wird aus Edelstahl
hergestellt. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voru-

bergehenden Anwendung bestimmt.
Biegezange; Stabscher-Ein Instrument zum externen Biegen von Drahten oder Platten bei ver-

gerate schiedenen Eingriffen. Es ist ein nicht invasives, wiederverwendbares
Instrument.

Endarterektomiestrip-  Ein chirurgisches Instrument um ein Stiick aus einem Gefales her-

per; Krampfaderbe- auszuschneiden. Ein Stripper kann flr das Herausschneiden eines

steck; Teiles einer Vene oder einer Arterie aulRer fir die Blutgefalie arteriae

Veneninstrumente, Ve- pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens bis zur

nenhaken, Venenex-  bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria

traktoren carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava supe-
rior und vena cava inferior verwendet werden. Gefa3-Stripper gibt es
in zwei verschiedenen Ausfuhrungen: 1) ein flexibles Edelstahl Kabel
mit einer Schéalkalotte oder einer Scheibe an einem Ende und einer
Flhrungsspitze am anderen Ende; und 2) einem starren Stab der in
einem geschlossenen Ring oder einer Schlaufe endet z.B.: ein exter-
ner Stripper. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voru-
bergehenden Anwendung bestimmt. Es ist nicht zur Verwendung in
direktem Kontakt mit dem Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder

dem zentralen Nervensystem vorgesehen.
Tonsillenzangen Ein chirurgisches Instrument zum voribergehenden Greifen, Sichern

und Manipulieren der Tonsillen wahrend eines HNO-Eingriffs, Ubli-
cherweise wahrend einer Mandelentfernung. Es hat typischerweise
eine scherenartige, selbsthaltende Ausfihrung mit Ringgriffen und
wird aus Edelstahl hergestellt. Es ist verfigbar in verschiedenen Gro-
Ren. Das Arbeitsende ist typischerweise greifend mit gebogenen Blat-
tern in verschiedenen Ausfuhrungen und/oder endet in ovalen Ringen
oder schmalen gezahnten Dreiecken. Die Blatter sind Ublicherweise
grob gezahnt, um das Tonsillengewebe besser greifen zu konnen. Es
ist ein wiederverwendbares Instrument und zur voribergehenden An-

wendung bestimmt.
Mikrozange; Zange, Ein chirurgisches Augeninstrument zum voribergehenden Halten,

ophthalmologisch Manipulieren, Zusammendriicken, Ziehen oder Verbinden von Au-
gengewebe oder umliegendem Gewebe wahrend eines chirurgischen
Eingriffs. Es ist ein wiederverwendbares Produkt und zur vortiberge-

henden Anwendung bestimmt.
Vitrektomie Faltizange Ein chirurgisches Augeninstrument zur Entfernung des Glaskérpers

aus dem Auge. Es ist ein wiederverwendbares Instrument und zur vo-
ribergehenden Anwendung bestimmt.
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Spezialzange Ein Instrument mit Hartmetalleinlage zum Entfernen von flexTIP-Spit-
zen. Es hat ein scherenahnliches Design mit isolierten Ringgriffen. Es
ist ein nicht invasives, wiederverwendbares Instrument.

Katheter-Einfuhrungs- Ein metallischer, flexibler Stab, der vorubergehend in das Lumen ei-

instrument nes Katheters oder einer Kantle eingeflihrt wird, um eine innere Ver-
starkung zur Steigerung der Steifheit zu bewirken. Damit wird die
Manipulation und Einfihrung in den Kérper flir verschiedene Prozedu-
ren vereinfacht. Es ist ein wiederverwendbares, invasives Produkt im
Zusammenhang mit Kérperdffnungen, das nicht zum Anschluss an
ein aktives Produkt und zur voribergehenden Anwendung bestimmt
ist.

Klemmen und Zangen

3.2 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.
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Warnhinweise

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

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

Beachten Sie, dass durch héhere Krafte auch ein groRerer Gewebeschaden entste-
hen kann, beispielsweise bei Klemmen ist die Kraft am Maulschluss hoéher als an der
Maulspitze.

Bitte beachten Sie zusatzliche, dem Produkt beiliegende Hinweise!

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

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

Vermeiden Sie unsachgemales Werfen oder Fallenlassen von Instrumenten.

Vermeiden Sie die mechanische Uberbeanspruchung des Instrumentes (iber die kons-
truktive Auslegung hinaus, dies kann zu Bruch und Verformung fiihren!

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

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

Im Falle des Einsatzes der Produkte an Patienten mit transmissibler spongiformer En-
zephalopathie oder einer HIV-Infektion lehnen wir jede Verantwortung fiir die Wieder-
verwendung ab.

Nach Ophthalmologischen Einsatzen auf Wasserqualitat bei der Aufbereitung achten!
(geman den Vorgaben der AAMI TIR34 und der Empfehlung des Robert-Koch-Institu-
tes zur Aufbereitung von Medizinprodukten)

> BB BIBBBBEEPEP PP

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle
sind dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der An-
wender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.




Klemmen und Zangen [:E]

5 Handhabung

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

Fir den operativen Einsatz bei verschiedenen chirurgischen Disziplinen muss durch entspre-
chend 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 ge-
wulnschten Ergebnisse erzielt. Hierfur sind Validierung und Routinetiberwachung des Verfah-
rens erforderlich.

Wir weisen darauf hin, die nationalen Vorschriften im Zusammenhang mit der Aufbereitung un-
bedingt zu bericksichtigen.

Die validierten Parameter beziehen sich auf wiederverwendbare, chirurgische Instrumente. Fr

die anderen, beschriebenen Produkte sollten ebenfalls die validierten Parameter eingehalten
werden, falls nicht explizit ein anderes Vorgehen beschrieben ist.

6.1 Einschrankungen der Wiederaufbereitung

Haufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf das Produkt. Das Ende der Pro-
duktlebensdauer wird normalerweise von Verschleil und Beschadigung durch Gebrauch be-
stimmt.

6.2 Hinweise zur Aufbereitung

[ Verwenden Sie Reinigungs- und/oder Desinfektionsmittel mit einem pH-Wert zwi-
schen 9-10.

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

B Verwenden Sie keine harten Biirsten (wie z.B. Metallblirsten und Metallschwamme)
oder grobe Scheuermittel.

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

I Zum Splilen demineralisiertes Wasser verwenden.

B Kanale und Rohre sorgfaltig durchspuiilen und ausblasen.

B Empfindliche Instrumente missen in einer Ablage oder Aufnahmevorrichtung gerei-
nigt werden.

[ Herstellerangaben von Reinigungs- und Sterilisationsgeraten beachten.

6.3 Vorbereitung am Einsatzort
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Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von den Instrumenten entfernen und Arbeitska-
nilen ausspullen. Keine fixierenden Mittel oder heifdes Wasser (> 40°C) verwenden, da dies zur
Fixierung von Rickstanden flhrt und den spateren Reinigungserfolg beeinflussen kann.
Instrumente so weit wie mdglich zerlegen und/oder 6ffnen.

Innerhalb kirzester Zeit sollten die Instrumente nach dem Gebrauch gereinigt werden, um das
Antrocknen von Riickstanden zu reduzieren und somit eine einfachere Reinigung zu ermagli-
chen. Falls Instrumente in Kontakt mit korrodierenden Medikamenten oder Reinigungsmitteln
gelangen, diese nach der Benutzung sofort mit Wasser abwaschen.

Langere Trocknungszeiten, z.B. im Rahmen einer Trockenentsorgung sind nicht validiert und
somit nicht empfohlen.

Y Die Trocknungszeit bei der Validierung betrug 1 Stunde.

6.4 Ultraschallbad (optional)

Samtliche Instrumente missen gedffnet, zerlegt sowie die Hohlrdume durchgespdlt werden.
Instrumente so im Siebkorb platzieren, dass Schattenbildung und Berihrung zwischen den
Instrumenten vermieden wird. Fligen Sie dem Wasser Reinigungsmittel zu und passen Sie die
Temperatur der L6sung den Angaben des Reinigungsmittelherstellers an.

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

Zur Validierung der Reinigung im Ultraschallbad wurden die Prifgegenstande in Neo-
disher mediclean forte 0,5% fiir 5 Minuten behandelt.

Anschlielend Instrumente einschlieBlich aller Hohlrdume spilen und dem Reinigungs- und
Desinfektionsprozess zuflihren.

Bei Medizinprodukten, die eine schlechte Schalliibertragung 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 wer-
den.

& Ein manuelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren ist nicht validiert und muss
daher durch eine zusatzliche Validierung in Verantwortung des Anwenders abgesi-
chert werden.

6.6 Maschinelle Reinigung

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

Far die Reinigung, Neutralisation und Nachspulung empfehlen wir die Verwendung von VE-
Wasser gemaf der ,Leitlinie DGKH, DGSV, AKI fir die Validierung und Routinetiberwachung
maschineller Reinigungs- und therminscher Desinfektionsprozesse flr 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 Rei-
nigung manuell vorgereinigt werden.

Wir empfehlen fir alle Instrumente, bei denen die Flachen wahrend der Reinigung aufeinan-
derliegen (z.B. Ubersetzte Knochensplitter- und Hohlmeielzangen) eine manuelle Vorreini-
gung um ein optimales, rickstandsfreies Reinigungsergebnis zu erhalten. (gemafl Punkt 6.5).

Bei der Beladung ist folgendes zu beachten:

[ Die zerlegten bzw. gedffneten Instrumente sicher im Wagen platzieren.

B Instrumente mit Offnungen und Aussparungen miissen mit der offenen Seite nach
unten zeigen, damit diese gereinigt werden kdnnen und sich kein Wasser aus dem
Reinigungsprozess darin sammeln kann.
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[ Gelenkinstrumente so in die Reinigungs- und Desinfektionsmaschine legen, dass die
Gelenke geoffnet sind. Bei Bedarf Halteklammern verwenden.

Der Vorspllung (kaltes, ggdfls. vollentsalztes Wasser ohne Zusatz) folgt die chemische Reini-

gung.
Die chemische Reinigung soll bei 40°C bis 60°C fur mindestens 5 Minuten erfolgen.

Als Reinigungsmittel empfehlen wir Produkte mit einem pH-Wert zwischen 9 und 10, z.B. Neo-
disher 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
Spannungsrisskorrosion auftreten.

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

Durch Zusatz eines Neutralisationsmittels auf Saurebasis wird das Abspllen alkalischer Rei-
nigungsmittelreste bei der ersten Zwischenspulung (warmes oder kaltes Wasser) erleichtert.

Um Belagsbildung vorzubeugen, ist der Einsatz von Neutralreinigern bei ungunstiger Wasser-
qualitat zu empfehlen.

Nach der zweiten Zwischenspuilung erfolgt die thermische Desinfektion.

Die thermische Desinfektion soll mit vollentsalztem Wasser bei 80 bis 95°C und einer Einwirk-
zeit gemaR EN ISO 15883 erfolgen.

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

v Verwendete Parameter bei der Aufbereitungssvalidierung

Vorspiilung 1 Minute mit kaltem Stadtwasser

Temperatur: 55 °C

Reinigung Einwirkzeit: 5 Minuten (worst case)

Neodischer Mediclean forte 0,4% (worst case)

Temperatur: Kaltes VE-Wasser

Neutralisation Einwirkzeit: 2 Minuten

Neodisher Z 0,1%

Nachspilung 2 Minuten mit kaltem VE-Wasser
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Temperatur: 90 °C (Ag 3000)
Desinfektion

Einwirkzeit: 5 Minuten

6.7 Trocknung

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

v Bei der Validierung wurde die Trocknung weggelassen (worst case Bedingung)
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Nach Abkihlung auf Raumtemperatur missen die Instrumente visuell auf Eiweil’riickstande
und andere Verunreinigungen Uberprft werden. Hierbei sind Schlitze, Sperren, Schlisse,
Rohre und andere schwer zugangliche Bereiche grundlich zu inspizieren. Instrumente, die
nicht rickstandsfrei sind, miissen wiederholt dem gesamten Aufbereitungsprozess unterzogen
werden.

Um sicherzustellen, dass chirurgische Instrumente nach der Aufbereitung ihrem Einsatzzweck
entsprechend verwendet werden kdnnen, ist es notwendig, dass nach der Reinigung, Desin-
fektion und Trocknung der visuellen Kontrolle und den Pflegemal3nahmen eine Funktionspru-
fung durchgeflihrt wird. Flihren Sie die in Kapitel 7.1 beschriebenen Funktionsprifungen
durch.

Instrumente, die Flecken aufweisen, stumpf, verbogen, nicht mehr funktionsfahig oder auf an-
dere Weise beschadigt sind, missen ausgesondert werden!

Als Hilfe zur Identifizierung von fehlerhaften Instrumenten, die aussortiert werden missen,
empfehlen wir die Broschire ,Instrumenten Aufbereitung” des Arbeitskreises Instrumenten
Aufbereitung. Hier sind insbesondere Kapitel 8 ,Kontrollen und Pflege“ sowie Kapitel 12 ,Ober-
flachenveranderungen: Belage, Farbanderungen, Korrosionen, Alterung, Quellung und Span-
nungsrisse“ von Bedeutung.”

7.1 Funktionsprufung

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

Produkte sind auf UnregelmaRigkeiten zu Uberprifen. 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 gedlt werden. Dazu empfehlen wir ein medizinisches Weil36l auf
Basis von Paraffindl.

Die Instrumente mit Gelenken sind dann auf Leichtgangigkeit prifen.

Flhren Sie weitere Funktionsprifung entsprechend des Einsatzzwecks des Instruments durch.

Essenzielle Prifungen fur Instrumente mit Zahnung, Maul und Sperre sind u. A.:
I Korrektes Offnen und SchlieRen (gleichmaBiger Gang, vollstandig)
I Intakte Zahnung (verbogen, abgebrochen)

B Maul muss einwandfrei schlieBen, wenn Instrument (z.B. Ringzange) in der letzten
Sperre eingerastet ist

B Kein Uberwerfen des Mauls (Kreuzbiss)

[ Sperre muss bei erstem, eingerastetem Zahn halten

Defekte Produkte dirfen nicht verwendet werden und missen vor der Ricksendung den ge-
samten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.
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8 Sterilisation

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

Zur Sterilisation empfiehlt HEBUmedical ein validiertes Dampfsterilisationverfahren (z.B. Ste-
rilisator gemafl EN 285 und validiert gemaf 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 mindes-
tens 134° C (USA 132° C) und einer Mindesthaltezeit von 3 Minuten. Anschliel3end ist eine
Vakuumtrocknung fiir mindestens 20 Minuten durchzufiihren.

v 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-Verpa-
ckung auf Schaden Uberprifen, Sterilisationsindikatoren Uberprifen.

8.1  Verpackung

Normgerechte Verpackung der Produkte zur Sterilisation nach 1ISO 11607. Die Verpackungen
mussen fur die Instrumente geeignet sein und vor mikrobiologischer Verunreinigung wahrend
der Lagerung schitzen. Die Versiegelung darf nicht unter Spannung stehen. HEBUmedical
empfiehlt Container oder Krankenhaus-typische Papier/Folie Verpackung als Sterilisationsver-
packung.

Bei der Validierung wurden die Instrumente in Krankenhaus-typische Verpackungen (Papier/
Folie Verpackungen) eingepackt und sterilisiert
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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 fir eine Lebensdauer von 50 Zyklen validiert.

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

10 Lagerung

Produkte in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung bei moderaten Temperatu-
ren von 5°C bis 40°C lagern.
Vor Sonneneinstrahlung und kiinstlichem Licht schitzen.

[
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11  Gewabhrleistung / Reparatur

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

Dieser Verschleil} ist technisch bedingt und unvermeidlich.

Sollten dennoch verschleillunabhangige Fehler auftreten, wenden Sie sich an unsere Kunden-
betreuung.

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

12 Service- und Herstelleradresse

Sollte die hier vorliegende Gebrauchsanweisung in Papierform bendtigt werden, verwenden
Sie bitte die unten aufgefiihrten Kontaktdaten. Die Gebrauchsanweisung in Papierform wird Ih-
nen nach Erhalt der Anforderung innerhalb von sieben Kalendertagen zur Verfugung gestellit.
Alternativ kann die elektronische Gebrauchsanweisung auch selbst ausgedruckt werden.

M HEBUmedical GmbH
Badstrale 8
78532 Tuttlingen / Germany
c € Tel. +49 74619471 -0
Fax +49 746194 71 - 22
eMail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Website: www.HEBUmedical.de
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1 Symbol descriptions

Forceps and Clamps

Symbols Definition
c € / c € 0123 CE-labelling
A Attention
Y Validated Parameters
“ Manufacturer
| LOT | Lot-description
REF | Reference code
B(Only Medical device / FDA Prescription device
MD Medical device
Non sterile
jji/{\ Keep away from sunlight
T Dry storage required
EE] Hmw;-iw (Electronic) instrucion for use
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2 Introduction

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 ca-
refully. Use, disinfection, cleaning and sterilization may only be performed by suitably trained

specialist personnel.

Our products are exclusively intended for professional use by appropriately trained and quali-
fied personnel and may only be acquired by them.

3 Scope

Forceps and Clamps are used in the following areas:

Grasping instruments The instrument is used for treatments in gynecology. The proce-
dure may only be carried out by suitably trained and qualified
specialist personnel.

Obstetrical Forceps The instrument is used during childbirth. It may only be used by
trained and qualified professionals.
Tongue Holding Forceps The instrument is used for ENT examinations and treatments. It

may only be used by trained and qualified professionals.
Catheter Introducing Instru-  The instrument is used during examinations in urology. The pro-

ment cedure may only be carried out by suitably trained and qualified

specialist personnel.
Cuticle- and Nail instruments; The instrument is used for nail and foot care.

Curticle Nippers; Pedicure
nippers; Nail Scissors; Nail

Nippers
Special Forceps The product is used in HF surgery. It may only be used by trai-

ned and qualified professionals.
Intestinal and Stomach Clamp; The instrument is used for surgical procedures in the area of the

Intestinal Clamp; Gastrointes-gastrointestinal tract. The procedure may only be carried out by

tinal clamp; Pyloric spreader suitably trained and qualified specialist personnel.
Kidney Pedicle Clamps; Kid- The instrument is used in surgical procedures in nephrology.

ney and Pankreas Clamps  The procedure may only be carried out by suitably trained and

qualified specialist personnel.
Circumcision instruments The instrument is used for urological surgical procedures. The

procedure may only be carried out by suitably trained and quali-

fied specialist personnel.
Gall Stone Forceps The instrument is used for gastroenterological procedures. The

procedure may only be carried out by suitably trained and quali-

fied specialist personnel.
Kidney Stone Forceps The instrument is used for urological procedures. The procedure

may only be carried out by suitably trained and qualified spe-

cialist personnel.
Rectal Biopsy Specimen For- The instrument is used in various procedures for histopathologi-

ceps; Biobsy Punches cal examinations. It is not intended for use in direct contact with
the heart, central circulatory system, or central nervous system.
The procedure may only be carried out by suitably trained and
qualified specialist personnel.
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Rectal Hemostatic Forceps; The instrument is used for various surgical procedures in the
Occlusion Clamps rectal area. The procedure may only be carried out by suitably

trained and qualified specialist personnel.
Haemorrhoidal grasping For- The instrument is used for various procedures in rectal/abdomi-

ceps nal surgery. The procedure may only be carried out by suitably
trained and qualified specialist personnel.

Marker forceps The instrument is used in plastic surgery. The procedure may
only be carried out by suitably trained and qualified specialist
personnel.

Gall Duct Clamps The instrument is used during a surgical operation of the gall-

bladder. The procedure may only be carried out by suitably trai-

ned and qualified specialist personnel.
Catheter Introducing Forceps; The instrument is used in various procedures.The procedure

Bending forceps; Slat top cut- may only be carried out by suitably trained and qualified spe-

ters cialist personnel.
Drill and guide protection for- The instrument is used in various surgical procedures in ortho-

ceps; Bone Holding Forceps; pedics. The procedure may only be carried out by suitably trai-

Cartilage seizing forceps ned and qualified specialist personnel.
Bronchus clamps; Lung gras- The instrument is used for thoracic surgery procedures. The pro-
ping Forceps cedure may only be carried out by suitably trained and qualified

specialist personnel.
Scull-Cutting Forceps; Bone The instrument is used in various surgical procedures. The pro-

Rongeur Forceps; Bone Hol- cedure may only be carried out by suitably trained and qualified
ding Clamps; Bone Cutting  specialist personnel.

Forceps; Tendon seizing for-

ceps

Hysterectomy Forceps; Tena- The instrument is used for surgical procedures in gynecology.

culum Forceps; Placenta and The procedure may only be carried out by suitably trained and
Ovum Forceps; Uterine Eleva-qualified specialist personnel.

ting Forceps; Uterine Hemos-

tasis Forceps; Uterine Polypus

Forceps; Ovarian Elevating

Forceps; Amniotic membrane

perforator
Vitrectomy grasping forceps; The instrument is used for surgical procedures in ophthalmolo-

Micro Forceps; Eye Forceps gy. The procedure may only be carried out by suitably trained

and qualified specialist personnel.
Goiter forceps; throat forceps; The instrument is used during surgical ENT procedures. The

pliers (tube shaft); laryngeal procedure may only be carried out by suitably trained and quali-
polyp forceps; nose and ear fied specialist personnel.

tweezers; nasal septum for-

ceps; nose pliers; Ear forceps

polyp forceps; Sharp nose

pliers; septum forceps; Cartila-

ge crusher; Tonsil Seizing For-

ceps; Sphenoid Punches;

Ethmoid Forceps; Antrum

Punch
Tonsil Seizing Forceps; Sphe-The instrument is used during surgical ENT procedures. The

noid Punches; Ethmoid For- procedure may only be carried out by suitably trained and quali-
ceps; Antrum Punch; Towel fied specialist personnel.
Forceps; Tubing Clamps
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Hemostatic Forceps; Endarte- The instrument is used in various procedures in vascular surge-
rectomy strippers; Varicose ry. Itis not intended for use in direct contact with the heart, cen-
Vein Probe Set; Vein instru- tral circulatory system, or central nervous system. The

ments, Vein retractor, vein ex-procedure may only be carried out by suitably trained and quali-
tractor; Vessel clips; fied specialist personnel.

Approximators; Vein clamps;

Vascular clamps; Flexible

clamps
Splinter Forceps; Dressing  The instrument is used in various surgical procedures. It is not

(Polypus) Forceps; Tissue intended for use in direct contact with the heart, central circula-
grasping Forceps with tung- tory system, or central nervous system. The procedure may only
sten carbide; Muscle grasping be carried out by suitably trained and qualified specialist person-
forceps; Intestinal and Tissue nel.

Grasping Forceps; Capsule

Forceps; Prostatic grasping

Forceps; Bulldog clamps; Bull-

dog clamps, atrauma; Multi-

purpose clamp; Dissecting

and Ligature Forceps; Clamp

Forceps; Peritoneal Clamp

Forceps; Sponge Holding For-

ceps; swab forceps; sinus

clamps; Clip Applying For-

ceps; Applying forceps; Wire

and pin cutters, Wire seizing

forceps with TC; Wire tight-

ening forceps, wire tightener;

Wire cutting pliers; Ligature

Guides; Ligature Conductors;

Tendon passing instrument;

Wire Strut Guide; Flat nose

pliers; Bulldog clamps, titani-

um; Tissue- and Organ Gras-

ping Forceps

3.1 Intended Use

Clip Applying Forceps; A surgical instrument adapted for applying and removing of suture or

Applying forceps hemostatic clips for connecting blood vessels except than arteriae pul-
monales, ascending aorta, aortic arc, descending aorta to aortic bifur-
cation, 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. It is not in-
tended for use in direct contact with the heart, central circulatory sys-
tem, or central nervous system.
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Vessel clips

Approximators

Plaster tear-off pliers;
Plaster scissors

Cuticle- and Nail instru-
ments; Curticle Nippers;
Pedicure nippers; Nail
Scissors; Nail Nippers

Rectal Biopsy Specimen
Forceps; Biobsy Pun-
ches

Sponge Holding For-
ceps; swab forceps; si-
nus clamps

Grasping instruments

34

A flexible surgical device for achieving hemostasis during surgery on
vessels other than the arterial vessels, pulmonary artery, ascending
aorta, aortic arc, descending aorta, aortic bifurcation, coronary artery,
common carotid artery, external carotid artery, internal carotid artery,
arteriae cerebrales, brachiocephalic trunk, venae cordis, vena pulmo-
nales, superior vena cava, and inferior vena cava. It is a reusable ins-
trument intended for transient use. It is not intended for use in direct
contact with the heart, central circulatory system, or central nervous

system.
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, ex-
ternal carotid artery, internal carotid artery, cerebral arteries, brachi-
ocephalic trunk, venae cordis, vena pulmonales, superior vena cava
and inferior vena cava. It is a reusable instrument. It is not intended
for use in direct contact with the heart, central circulatory system, or

central nervous system.
Alarge, scissor-type, hand-held instrument whose leaves, distal to the

end, merge into various mouth shapes suitable for cutting thick layers
of plaster or synthetic material used for a plaster cast on various body
parts. The tip of one of the distal blades of the scissor-type cutting me-
chanism 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 non-invasive, reusable instrument.
An 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 con-
sists 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 non-

invasive, reusable instrument
A surgical instrument for the general removal of biopsies of tumours

and other tissues during surgical intervention for histopathologic in-
vestigation. 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 natu-
ral body opening in body cavities. The instrument is available in a
large number of sizes. It is a reusable instrument intended for transi-
ent use. It is not intended for use in direct contact with the heart, cen-

tral circulatory system, or central nervous system.
A scissors-shaped, surgical instrument with ring handles, whose wor-

king end is shaped as a ring, loop or ellipse to hold swabs or banda-

ges. It is a reusable instrument intended for transient use.
An instrument for grasping and removing IUDs. It is a reusable, inva-

sive instrument with respect to body orifices, which are not intended
for connection to an active device and for transient use.
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Towel Forceps An instrument for holding wipes and other products, e.g. Cables,
guides that must be securely attached near the surgical field, e.g. To-
wels 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 inst-
rument is commonly known as a cloth clamp or cloth clip. It is a non-

invasive, reusable instrument.
Tubing Clamps An 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 non-invasive, reusable instrument.
Ligature Guides; Ligatu- A surgical instrument for guiding wire or ligatures through tissue. Ty-

re Conductors; Tendon pical guides may have flexible or rigid working parts with hooks, clips

passing instrument; Wire or claws for holding the material while passing through the tissue. The

Strut Guide working end can have a button or an eye. It is a reusable instrument
intended for transient use. It is not intended for use in direct contact

with the heart, central circulatory system, or central nervous system.
Dissecting and Ligature A surgical instrument for atraumatic holding, grasping and/ or squee-

Forceps zing of tissue and some organs during a surgical procedure. It has ty-
pically two implementations: 1) a self-retaining, scissor-type design
with ring handles; or 2) a big forcep- related design with straight bran-
ches, which are gearing into each other on the proximal end. It is avai-
lable in different sizes. The working end can have various designs, e.g
ring-shaped, triangular, with parallel grooves or teeth to improve grip
or inward curved profiles to encompass. The branches are typically
wide and thin. The instrument is made of stainless steel. It is a reusa-
ble instrument intended for transient use. It is not intended for use in
direct contact with the heart, central circulatory system, or central ner-

vous system.
Goiter forceps; throat for-A general surgical instrument for transient gripping, holding or mani-

ceps; pliers (tube shaft); pulating anatomical structures during an surgical ENT procedure at

laryngeal polyp forceps; e.g. the bronchi, esophagus, trachea, larynx, pharynx, nose, or ear. It

nose and ear tweezers; has a scissor-type design with ring handles, a tube shaft and a wor-

nasal septum forceps; king end with different mouth designs, e.g. straight, angled, or curved

nose pliers; Ear forceps with teeth or ridges to improve retention. It is made of stainless steel.

polyp forceps; Sharp It is a reusable instrument intended for transient use

nose pliers; septum for-

ceps

Clamp Forceps 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 ves-
sels. It is a reusable instrument intended for transient use. It is not in-
tended for use in direct contact with the heart, central circulatory
system, or central nervous system.
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Wire and pin cutters,

A surgical instrument with specially designed powerful jaws for hol-

Wire seizing forceps with ding, cocking and / or twisting wire introduced during a surgical proce-

TC; Wire tightening for-
ceps, wire tightener;
Wire cutting pliers

Flat nose pliers

Gall Stone Forceps

Kidney Stone Forceps

Peritoneal Clamp For-
ceps

Sphenoid Punches; Eth-
moid Forceps; Antrum
Punch

Marker forceps

dure. 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 si-
zes 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. Itis a reusable instrument intended for transient use.
It is not intended for use in direct contact with the heart, central circu-

latory system, or central nervous system.
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 diffe-

rent 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. Itis a reusable instrument intended
for transient use. It is not intended for use in direct contact with the he-

art, central circulatory system, or central nervous system.
A surgical instrument for gripping or manipulating gastroenterological

stones to remove them. The instrument has two handles that need to
be permanently compressed during use. For stone removal, other pro-
ducts may be used. It is a reusable instrument intended for transient
use.

A surgical instrument for gripping or manipulating urological stones to
remove them. The instrument has two handles that need to be per-
manently compressed during use. For stone removal, other products

may be used. It is a reusable instrument intended for transient use.
A surgical instrument for transient holding the peritoneum during a

surgical procedure. It is a reusable instrument intended for transient
use. It is not intended for use in direct contact with the heart, central

circulatory system, or central nervous system.
A surgical instrument for the removal of tissue or bone samples during

ear, nose and throat (ENT) procedures. The instrument can be equip-
ped 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.
A surgical instrument used to mark excisable tissue flaps during face-

lift procedures. It typically has a scissor-like design with ring handles,
with or without a ratchet, and is made of stainless steel. It can be de-
signed in different jaw shapes, e.g. with a double hook and a platform.
It is a reusable instrument intended for transient use.

Catheter Introducing For-A hand-held instrument for gripping a tube ( a catheter or a endotra-

ceps
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cheal tube), who is inserted in or carried out of the trachea. It also ser-
ves 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. Itis deliverable
in different types and the working end typically has snatching bran-
ches with narrow, round or S-shaped, open Mouth. The mouth areas
are groved to improve a better hold. It is a reusable, invasive instru-
ment with respect to body orifices, which are not intended for connec-
tion to an active device and for transient use.
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Penis Seizing Forceps An instrument for grasping and holding the penis during a treatment.

It is a non-invasive, reusable instrument.
Tongue Holding Forceps An instrument for grasping, holding or manipulating the tongue during

a examinations or procedures. 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, groo-
ved rubber inserts in the jaw part. The instrument is made of stainless
steel. Itis a reusable, invasive instrument with respect to body orifices,
which are not intended for connection to an active device and for tran-

sient use.
Sterilizing forceps An instrument whose leaves at the end of the joint form open circles,

loops or ellipses specially designed to grip sterile instruments directly

from a sterilizer. It is a non-invasive, reusable instrument.
Gall Duct Clamps A surgical instrument for transient holding and manipulating the gall-

bladder 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 reusa-

ble instrument intended for transient use.
Intestinal and Stomach A surgical instrument for atraumatically gripping, compressing, con-

Clamp; Intestinal Clamp; necting or holding the intestine during gastrointestinal procedures. It
Gastrointestinal clamp; is a reusable instrument intended for transient use.

Pyloric spreader
Rectal Hemostatic For- A surgical instrument for atraumatically gripping, squeezing, connec-

ceps; Occlusion Clamps ting or holding the rectum or rectal canal. It is a reusable instrument

intended for transient use.
Splinter Forceps; Dres- A surgical instrument for atraumatically holding / gripping and / or

sing (Polypus) Forceps; squeezing intestinal tissue, tissue and some organs during a surgical
Tissue grasping Forceps procedure. It typically has two designs: 1) a self-holding, scissor-like
with tungsten carbide; design with ring handles; or 2) a large tweezer-like design with straight
Muscle grasping forceps; branches interlocking at the proximal end. It is available in different si-
Intestinal and Tissue zes. The working end may be made in various designs, e.g. ring-sha-
Grasping Forceps; Cap- ped, triangular, with parallel grooving or toothing to give grip, or
sule Forceps; Prostatic inwardly bent profiles for grasping. The branches are typically wide
grasping Forceps and thin. It is made of stainless steel. It is a reusable instrument inten-
ded for transient use. It is not intended for use in direct contact with

the heart, central circulatory system, or central nervous system.
Tissue- and Organ Gras-A scissors-shaped, surgical instrument with ring handles whose wor-

ping Forceps king end is shaped as a ring, loop or ellipse to hold tissues or organs.
It is a reusable instrument intended for transient use. It is not intended
for use in direct contact with the heart, central circulatory system, or

central nervous system.
Haemorrhoidal grasping A scissors-type, surgical instrument with ring handles, with triangular,

Forceps toothed jaw part at the working end for grasping and clamping hemorr-
hoids. 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 to-
gether 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 stain-
less steel. Itis a reusable, invasive instrument with respect to body ori-
fices, which are not intended for connection to an active device and
for transient use.
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Ovarian Elevating For- A surgical instrument used for general atraumatic grasping, pulling or

ceps 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.
Tenaculum Forceps; Pla-A surgical instrument used to grasp or manipulate the organ during an

centa and Ovum For-  operation on the uterus. It is a reusable instrument intended for tran-
ceps; Uterine Elevating sient use.

Forceps; Uterine Hemos-

tasis Forceps; Uterine

Polypus Forceps
Hysterectomy Forceps A surgical instrument for transient grasping, pulling or pushing the ute-

rus 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 inten-

ded for transient use.
Amniotic membrane per-A surgical instrument used to rupture the amniotic membrane to assist

forator in childbirth, without causing injury to the mother or foetus. This is a
reusable device. It is made of stainless steel. It is a reusable instru-

ment intended for transient use.
Kidney Pedicle Clamps; A surgical instrument for gripping or lifting the kidneys during a surgi-

Kidney and Pankreas cal procedure. Usually it is scissor-like and is carried out self- locked,
Clamps 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.
Circumcision instru- A surgical instrument for the controlled removal of the penis foreskin

ments 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. It is a

reusable instrument intended for transient use.
Bulldog clamps, titanium A coarse toothed surgical instrument for grasping, squeezing, con-

necting or holding an organ, vessel or tissue. The instrument is made
of titanium and is available in two versions: 1) a flat, tweezer-like de-
sign with legs that intersect between the jaw part and the gripping sur-
faces. When the user presses the gripping surface, the jaw part opens
or closes. 2) A locking, scissor-like design with ring handles. Both ver-
sions are available with different mouth shapes: straight, bent or an-
gled. It is a reusable instrument intended for transient use. It is not
intended for use in direct contact with the heart, central circulatory
system, or central nervous system.

Forceps and Clamps
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Bulldog clamps; Bulldog A coarse toothed surgical instrument for grasping, squeezing, con-
clamps, atrauma; Multi- necting or holding an organ, vessel or tissue. The instrument is usually

purpose clamp

Hemostatic Forceps

Vein clamps

made of stainless steel and is available in two versions: 1) a flat, twee-
zer-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 tran-
sient use. It is not intended for use in direct contact with the heart, cen-

tral circulatory system, or central nervous system.
A surgical device for applying, atraumatic pressure to an artery other

than the artery arteriae pulmonales, ascending aorta, aortic arc, de-
scending aorta, aortic bifurcation, coronary artery, common carotid ar-
tery, external carotid artery, internal carotid artery, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus. For clamps used for a specific
surgical purpose. It is a reusable instrument intended for transient
use. It is not intended for use in direct contact with the heart, central

circulatory system, or central nervous system.
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. It is not intended for use in direct
contact with the heart, central circulatory system, or central nervous
system.

Vascular clamps; Flexib- A surgical device for achieving hemostasis during surgery on vessels

le clamps

Bronchus clamps

other than the arterial vessels, pulmonary artery, ascending aorta,
aortic arc, descending aorta, aortic bifurcation, coronary artery, com-
mon carotid artery, external carotid artery, internal carotid artery, arte-
riae cerebrales, brachiocephalic trunk, venae cordis, vena
pulmonales, superior vena cava, and inferior vena cava. It is a reusa-
ble instrument intended for transient use. It is not intended for use in
direct contact with the heart, central circulatory system, or central ner-

vous system.
A surgical instrument for atraumatic compression of the bronchi. It is

a reusable instrument intended for transient use.

Lung grasping Forceps A surgical instrument for atraumatically holding, manipulating or sup-

Scull-Cutting Forceps;

porting the lung during a surgical procedure. It is typically scissor-like,
self-holding with ring handles and is made of stainless steel. It's avai-
lable 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 intended for transient use.
A surgical instrument with stable branches and teeth for gripping, cut-

Bone Rongeur Forceps; ting or crushing bones. It is a reusable instrument intended for transi-

Bone Holding Clamps;
Bone Cutting Forceps

Bone Holding Forceps;

ent use.

A surgical instrument for gripping and holding bones during a surgical

Cartilage seizing forceps procedure. It is usually sturdily constructed and has a scissor-like de-

sign that can be self-holding or non-latching, with ring handles or cur-
ved shaft handles. The instrument is made of stainless steel and is
available in different sizes. The working end may consist of a wide va-
riety 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.
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Tendon seizing forceps A surgical instrument with a connected handle and two branches, usu-

Cartilage crusher

ally serrated, for crossing, grasping, performing, holding or appro-
aching sinews during surgery. It is a reusable instrument intended for

transient use.
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.

Drill and guide protection A surgical hand instrument in the form of a cannula for simultaneously

forceps

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 pla-
cement on the tissue surface. At the proximal end is a handle for hol-
ding and moving. The product is usually adjusted to the drill size and
is made of stainless steel. It is a reusable instrument intended for tran-
sient use.

Bendingforceps; Slat top An instrument for external bending of wires or plates during various

cutters
Endarterectomy strip-

procedures. It is a non-invasive, reusable instrument.
A surgical instrument to cut a piece out of a vessel. A stripper can be

pers; Varicose Vein Pro- used to excise part of a vein or artery except for the arterial arteries

be Set;

Vein instruments, Vein

pulmonary, ascending aorta, aortic arc, descending aorta, aortic bifur-
cation, coronary artery, common carotid artery, external carotid artery,
internal carotid artery, arteriae cerebrales , brachiocephalic trunk, ve-

retractor, vein extractor nae cordis, vena pulmonales, superior vena cava, and inferior vena

cava. Vessel Stripper is available in two different versions: 1) a flexible
stainless steel cable with a peeling dome or disc at one end and a
guide tip at the other end; and 2) a rigid rod terminating in a closed
loop or loop, e.g., an external stripper. It is a reusable instrument in-
tended for transient use. It is not intended for use in direct contact with
the heart, central circulatory system, or central nervous system.

Tonsil Seizing Forceps A surgical instrument for transient grasping, securing and manipula-

ting the tonsils during an ENT procedure, usually during an almond re-
moval. 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 de-
signs 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 intended for transient use.

Micro Forceps; Eye For- A surgical ophthalmic instrument for transient holding, manipulating,

ceps

compressing, pulling or connecting ocular tissue or surrounding tissue
during a surgical procedure. It is a reusable instrument intended for
transient use.

Vitrectomy grasping for- A surgical eye instrument for removing the vitreous body from the eye.

ceps
Special Forceps

It is a reusable instrument intended for transient use.
An instrument with carbide metal insert to remove flexTIP- tips. It has

a scissor-type design with isolated ring handles. It is a non-invasive,
reusable instrument.

Catheter Introducing Ins-A metallic, flexible stick, which is inserted transient into the lumen of a

trument
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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 . Itis a

reusable, invasive instrument with respect to body orifices, which are
not intended for connection to an active device and for transient use.
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3.2

Contraindications

No contraindications are known.

4

Warnnings

Medical products are delivered in a non-sterile condition and must be cleaned, disin-
fected 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 revie-
wed 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 separa-
ted 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 (accor-
ding to the specifications of AAMI TIR34 and the recommendations of the Rober-Koch-
Institute on preparation of medical devices)!

A= i 4 4 =i N N g e

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.

4
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5 Handling

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

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

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 pre-
paration.

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 ex-
plicitly described.

6.1 Reutilization restrictions

Frequent repeat preparatory treatment has minimal effects on the product. The end of the pro-
duct 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 speci-
fied 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 instru-
ments 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.
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Longer drying times, e.g. for dry disposal are not validated and therefore not recommended.

Y 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 inst-
ruments are avoided. Add cleaning agent to the water and adjust the temperature of the solu-
tion 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.

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.
Medicine products which are possessing a bad ultrasound transmission, e.g. soft materials are
not usable for the ultrasound bath.

6.5 Manual cleaning

Since mechanical processes can be standardizied, reproduced and therefore valida-
ted, mechanical cleaning/disinfection should be preferred to manual processes. Ma-

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

6.6 Mechanical cleaning

Due to international standards (EN ISO 15883) and national guidelines, only validated mecha-
nical cleaning and disinfection procedures should be used. For automated cleaning, we recom-
mend a standard program for surgical instruments, e.g. instruments from Miele.

For cleaning, neutralization and rinsing, we recommend the use of demineralized water in ac-
cordance with the "Guideline DGKH, DGSV, AKI for the validation and routine monitoring of au-
tomated cleaning and thermal disinfection processes for medical devices and on the principles
of device selection" (the guideline refers to DIN EN ISO 15883-1 point 6.4.2).

Flexible (complex) instruments with non-visible surfaces should be pre-cleaned manually be-
fore machine cleaning.

We recommend manual pre-cleaning for all instruments where the surfaces lie on top of each
other during cleaning (e.g. translated bone splitter and gouge forceps) in order to achieve an
optimal, residue-free cleaning result.

Observe the following by loading:
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Place the disassembled or opened instruments securely in the tray.

Instruments with openings and recesses must be placed with the open side facing
downwards so that they can be cleaned and no water from the cleaning process can
collect in them.

If available, use a coordinated rinsing device.

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 pro-
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perties 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 fa-
cilitated during the first intermediate rinsing process (warm or cold water).

Forceps and Clamps

In order to prevent the formation of deposits, it is advisable to use neutral cleaners where the
water quality 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 ISO 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.

Y 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 (Ag 3000)
Disinfection
Soaking Time: 5 minutes
6.7 Drying

Ensure adequate drying by the cleaning and disinfection device or using other suitable measu-
res.

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

7 Maintenance, inspection
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After cooling to room temperature, the instruments must be visually inspected for protein resi-
dues and other contamination. Slits, barriers, locks, tubes and other areas that are difficult to
access must be thoroughly inspected. Instruments that are not residue-free must be repeatedly
subjected to the entire reprocessing process.

To ensure that surgical instruments can be used for their intended purpose after reprocessing,
it is necessary to carry out a functional test after cleaning, disinfection and drying of the visual
inspection and care measures. Carry out the functional tests described in chapter 7.1.
Instruments that are stained, blunt, bent, no longer functional or damaged in any other way
must be discarded!

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

71 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 oc-
currence 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:
B Correct opening and closing (smooth movement, complete)
B Intact serration (bent, broken off)

[ The jaws must close properly when the instrument (e.g. ring pliers) is engaged in the
last lock

B No throwing the jaws over (cross bite)

B Lock must hold with first enganged tooth

Defective products must not be used and must have undergone the complete preparatory treat-
ment process again before being returned.
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8 Sterilization

Prior to sterilization, products must undergo cleaning and disinfection, be rinsed off without re-
sidue 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 ex-
plicitly 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 car-
ried out for at least 20 minutes.

Y 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 Drying time

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.

8.1 Packaging

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

Y 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 5min 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.
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10 Storage

Forceps and Clamps

Store products in a dry, clean and dust-free environment at moderate temperatures from 5°C
to 40°C.
Pecrott from the effects of the sun’s rays and artificial light.

N T
11 Warranty / Repair

Our products are manufactured from high-grade materials and carefully checked prior to di-
spatch. However, even if used properly in accordance with their intended purpose they are sub-
ject 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 Service and manufacturer 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
M Badstrale 8

78532 Tuttlingen / Germany

Tel. +49 746194 71 -0
c € Fax +49 746194 71 - 22

eMail: service@HEBUmedical.de
C € 0123 Website: www.HEBUmedical.de
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1

Explications des symboles

Symbole

Définition

Marquage CE

CE/CEMB
A

Attention

}'4

Paramétres validés

“ Fabricant

rLo-rj Nom du lot

REF | Numéro de réference
B(only Dispositif medical /

Dispositif de prescription FDA

MD Dispositif medical

Non stérile

j>;i<\ Conserver & | abri du soleil

Conserver au sec

ﬁ Hinweis auf elFU

Mode d emploi (éloctronique)
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2 Introduction

Lorsque vous achetez cet instrument, vous recevez un produit de haute qualité dont la mani-
pulation et I'utilisation appropriées sont décrites ci-dessous.

Afin de réduire au maximum les risques et le stress inutile pour les patients, les utilisateurs et
les tiers, nous vous demandons de lire attentivement le mode d'emploi et de le conserver.

Nos produits sont destinés exclusivement a I'usage professionnel d'un personnel spécialisé
ddment formé et qualifié et ne peuvent étre achetés que par eux.

3 Domaine d'utilisation

Les pinces sont utilisés dans les domaines suivants:

Instruments pour saisir L'instrument est utilisé pour les traitements en gynécologie. La
procédure ne peut étre effectuée que par un personnel spéciali-
sé diment formé et qualifié.

Pince obstétricale L'instrument est utilisé pendant I'accouchement. Il ne peut étre
utilisé que par des professionnels formés et qualifiés.

Pince a langue L'instrument est utilisé pour les examens et les traitements ORL.
Il ne peut étre utilisé que par des professionnels formés et qua-
lifiés.

Instrument d'introduction du The instrument is used during examinations in urology. The pro-

cathéter cedure may only be carried out by suitably trained and qualified

specialist personnel.
Instruments pour la peau et les L'instrument est utilisé pour le soin des ongles et des pieds.

ongles ; pinces a peau ; pinces

de pédicure ; ciseaux a ongles

; coupe-tétes

Pinces spéciales Le produit est utilisé en chirurgie HF. Il ne peut étre utilisé que

par des professionnels formés et qualifiés.
Pince pour l'intestin et I'esto- L'instrument est utilisé pour des interventions chirurgicales dans

mac; Pinces intestinales; Pin- la région du tractus gastro-intestinal. L'intervention ne peut étre
ce gastro-intestinale; Ecarteur effectuée que par un personnel spécialisé diment formé et qua-
de pylore lifié.

Pinces pour pédicule renale; L'instrument est utilisé pour des interventions chirurgicales en
pinces pour interventions sur néphrologie. L'intervention ne peut étre effectuée que par un

les reins et le pancréas personnel spécialisé diment formé et qualifié.
Instruments de circoncision  L'instrument est utilisé pour des interventions chirurgicales en

urologie. L'intervention ne peut étre effectuée que par un per-

sonnel spécialisé diment formé et qualifié.
Pinces pour calculs biliaires  L'instrument est utilisé pour des interventions en gastro-entér-

ologie. L'intervention ne peut étre effectuée que par un person-
nel spécialisé diment formé et qualifié.

Pinces a calculs rénaux L'instrument est utilisé pour des interventions urologiques. L'in-
tervention ne peut étre effectuée que par un personnel spéciali-

sé diment formé et qualifié.
Pinces a biopsie rectale; Pince L'instrument est utilisé dans diverses procédures d'examen his-

a biopsie topathologique. Il n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct
avec le ceceur, le systéme circulatoire central ou le systéme ner-
veux central. La procédure ne peut étre effectuée que par un
personnel spécialisé diment formé et qualifié.
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Pinces vasculaires du rectum; L'instrument est utilisé pour diverses interventions chirurgicales
Pinces d'occlusion dans la région rectale. L'intervention ne peut étre effectuée que

par un personnel spécialisé diment formé et qualifié.
L'instrument est utilisé pour diverses procédures en chirurgie

rectale/abdominale. L'intervention ne peut étre effectuée que

par un personnel spécialisé diment formé et qualifié.
L'instrument est utilisé en chirurgie plastique. L'intervention ne
peut étre effectuée que par un personnel spécialisé diment for-
mé et qualifié.

L'instrument est utilisé lors d'une opération chirurgicale de la vé-
sicule biliaire. L'intervention ne peut étre effectuée que par un

personnel spécialisé diment formé et qualifié.
Pinces pour introduire les son-L'instrument est utilisé dans diverses procédures. La procédure

des; Pince de pliage ; Appa- ne peut étre effectuée que par un personnel spécialisé diment

reils de cisaillement a tige formé et qualifié.
Pinces des perforateurs er des L'instrument est utilisé dans diverses procédures chirurgicales

guides; Pinces a os; Pince a en orthopédie. L'intervention ne peut étre effectuée que par un

préhension du cartilage personnel spécialisé diment formé et qualifié.
Pinces a bronches; Pinces a L'instrument est utilisé pour les procédures de chirurgie thoraci-

préhension pulmonaire que. L'intervention ne peut étre effectuée que par un personnel
spécialisé diment formé et qualifié.

Pinces pour le crane; pinces L'instrument est utilisé dans diverses procédures chirurgicales.

gouges; Pinces porte-os; Pin- L'intervention ne peut étre effectuée que par un personnel spé-

ces coupantes a os; Pince a cialisé diment formé et qualifié.

saisir les tendons
Pinces a hystérectomie; Pin- L'instrument est utilisé pour des interventions chirurgicales en

ces a crochets; pinces a pla- gynécologie. L'intervention ne peut étre effectuée que par un
centa et a avortement; pinces personnel spécialisé diment formé et qualifié.

a saisir I'utérus; pinces a poly-

pes utérins; Pince a ovules;

Perforateur a membrane am-

niotique

Pince pour saisir de la vitrecto-L'instrument est utilisé pour des interventions chirurgicales en

Pinces

Pinces a saisir les hémorroi-
des

Pinces de marquage

Pinces pour voies biliaires

mie; Micro-pinces; Pinces
ophtalmologiques
Pince a goitre; Pince larynx;

ophtalmologie. L'intervention ne peut étre effectuée que par un

personnel spécialisé diment formé et qualifié.
L'instrument est utilisé lors d'interventions chirurgicales en ORL.

pinces (tige de tube); pinces a L'intervention ne peut étre effectuée que par un personnel spé-
polypes laryngiens; pinces na-cialisé diment formé et qualifié.
sale et auriculaire; pince pour

la cloison nasale; Pince pour

le nez; pince auriculaire; pin-

ces a polypes; Pince coupante

pour le nez; pinces pour la

septum nasal; Pinces-gouge a

cartilage; Pince a amygdales;

Pinces emporte-piéces pour

sinus sphénoidal; pinces eth-

moidales; Pince emporte-pié-

ce pour sinus maxillaire
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Pince a amygdales; Pinces  L'instrument est utilisé lors d'interventions chirurgicales en ORL.
emporte-pieéces pour sinus  L'intervention ne peut étre effectuée que par un personnel spé-
sphénoidal; pinces ethmoida- cialisé didment formé et qualifié.

les; Pince emporte-piéce pour

sinus maxillaire; Pinces a tis-

su; Pince presse-tube
Pinces hémostatiques; Son- L'instrument est utilisé dans diverses procédures de chirurgie

des pour endartériectomie;  vasculaire. Il n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct
Varicose vein probe set; Inst- avec le cceur, le systéme circulatoire central ou le systéme ner-
ruments a varices, rétracteur veux central. La procédure ne peut étre effectuée que par un
de veine, extracteurs de vei- personnel spécialisé diment formé et qualifié.

nes; Clips vasculaires; Appro-

ximateur; Pince pour des

veines; Pinces vasculaires;

Pinces flexibles
Pinces a échardes; Pinces a L'instrument est utilisé dans diverses procédures chirurgicales.

grains (polypes); Pinces a sai-ll n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le cceur,
sir les tissus avec carbure de le systéme circulatoire central ou le systéme nerveux central. La
tungsténe; pinces a saisir les procédure ne peut étre effectuée que par un personnel spéciali-
muscles; pinces a saisir les in-sé diiment formé et qualifié.

testins et les tissus; pinces a

saisir les capsules; pinces a

saisir la prostate; Pinces Bull-

dog; pinces Bulldog, atruma-

tisme; Pinces universelles;

Pinces a disséquer et a ligatu-

res; Pince clamp; Pinces pour

péritoine; Pinces a éponge;

pinces a écouvillon; pinces a

sinus; Pince a appliquer des

clips; Pinces a appliquer; Pin-

ce a couper le fil, pinces a sai-

sir le fils avec carbure de

tungsténe; pince-tenseur de

fil, tendeur de fil; Pinces a fils;

Passe-fi; sonde conductrice;

instrument pour passer les

tendons; passe-fil; Pinces pla-

tes; Pinces Bulldog, titane;

Pinces a préhension des tis-

sus et organes
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3.1 Utilisation prévue

Pince a appliquer des  Instrument chirurgical congu pour la pose et le retrait d'agrafes ou de

clips; Pinces a appliquer clips hémostatiques destinés a relier des vaisseaux sanguins autres
que les artéres pulmonaires, I'aorte ascendante, l'arc aortique, aorte
descendante jusqu'a la bifurcation de I'aorte, artéres coronaires, ar-
téres carotides communes, artéres carotides externes, artéres carot
ides internes, artéres cérébrales, tronc brachiocéphalique, veines
cordales, veines pulmonaires, veine cave supérieure et veine cave
inférieure. Il s'agit d'un instrument réutilisable et destiné a un usage
temporaire. Il n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le

ceeur, le systéme circulatoire central ou le systéme nerveux central.
Clips vasculaires Un instrument chirurgical congu pour atteindre une hémostase tem-

poraire lors d'interventions sur des vaisseaux, a l'exception des arte-
res pulmonaires, de |'aorte ascendante, de I'arc aortique, de l'aorte
descendante jusqu'a la bifurcation aortique, des artéres coronaires,
de l'artére carotide commune, de l'artére carotide externe, de l'artére
carotide interne, des artéres cérébrales, du tronc brachio-céphalique,
des veines cardiaques, des veines pulmonaires, de la veine cave su-
périeure et de la veine cave inférieure. Il s'agit d'un instrument réuti-
lisable destiné a un usage temporaire. Il n'est pas destiné a étre
utilisé en contact direct avec le cceur, le systeme cardiovasculaire

central ou le systéme nerveux central.
Approximateur Un instrument chirurgical congu pour maintenir temporairement les

vaisseaux sanguins, a I'exception des artéres pulmonaires, de I'aorte
ascendante, de I'arc aortique, de I'aorte descendante jusqu'a la bifur-
cation aortique, des artéres coronaires, de l'artére carotide commu-
ne, de l'artére carotide externe, de I'artére carotide interne, des
artéres cérébrales, du tronc brachio-céphalique, des veines cardia-
ques, des veines pulmonaires, de la veine cave supérieure et de la
veine cave inférieure. Il s'agit d'un instrument réutilisable destiné a un
usage temporaire. Il n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct
avec le ceeur, le systéme cardiovasculaire central ou le systéme ner-

veux central.
Pince a arracher le pla- Instrument manuel de grande taille, en forme de ciseaux, dont les la-

tre; ciseaux a platre mes distales se terminent par différentes formes de machoires adap-
tées a la découpe de couches épaisses de platre ou de matériau
synthétique utilisé pour un platre sur différentes parties du corps.
L'extrémité de l'une des lames distales du mécanisme de coupe en
forme de ciseaux est généralement arrondie au niveau de son bord
inférieur afin d'éviter de blesser le patient lors de la coupe du platre.
Le produit est généralement fabriqué en acier inoxydable et comporte
généralement un mécanisme a ressort qui aide a ouvrir la bouche.

C'est un instrument non invasif et réutilisable.
Instruments pour la peau Un instrument pour couper les ongles des doigts et des orteils. Il peut

et les ongles ; pinces a étre courbé pour s'adapter a la courbure naturelle des ongles hu-

peau ; pinces de pédicu- mains. Les modéles pour les ongles de pied sont généralement plus

re ; ciseaux a ongles ; robustes afin de pouvoir couper des ongles de pied épais. L'instru-

coupe-tétes ment se compose de deux branches mobiles, avec des trous pour le
doigt et le pouce dans la poignée, et coupe en fermant les feuilles sur
I'ongle. C'est un instrument non invasif et réutilisable.
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Pinces a biopsie rectale;
Pince a biopsie

Pinces a éponge; pinces
a écouvillon; pinces a si-
nus

Instruments pour saisir

Pinces a tissu

Pince presse-tube

Passe-fi; sonde conduc-
trice; instrument pour
passer les tendons; pas-
se-fil

Un instrument chirurgical pour le retrait général d'échantillons de bi-
opsie de tumeurs et d'autres tissus pendant les interventions chirurg-
icales pour les examens histopathologiques. Il est typiquement
fabriqué en acier inoxydable de haute qualité et est un instrument
long et non élastique, dont les extrémités distales sont munies de
deux coupes tranchantes moulées avec des bords tranchants, l'une
s'ajustant exactement dans I'autre, ou de coupes en forme de cise-
aux avec un bord tranchant qui permet de découper I'échantillon de
biopsie. lls sont actionnés par des poignées annulaires en forme de
ciseaux a l'extrémité proximale. Il estintroduit dans les cavités corpo-
relles par un orifice artificiel ou naturel. L'instrument est disponible
dans une grande variété de tailles. Il s'agit d'un instrument réutilisable
et destiné a une utilisation temporaire. Il n'est pas destiné a étre utili-
sé en contact direct avec le coeur, le systéme circulatoire central ou

le systéme nerveux central.
Un instrument chirurgical en forme de ciseaux avec des poignées en

forme d'anneau, dont I'extrémité de travail a la forme d'un anneau,
d'une boucle ou d'une ellipse pour maintenir les tampons ou les pan-
sements. Il s'agit d'un instrument réutilisable et destiné a un usage

temporaire.
Un instrument pour saisir et retirer les DIU. Il s'agit d'un dispositif in-

vasif réutilisable lié aux orifices corporels, qui n'est pas destiné a étre

connecté a un dispositif actif et a étre utilisé de maniére temporaire.
Instrument servant a maintenir les champs et autres produits, par

exemple les cables, les guides, qui doivent étre placés en toute sé-
curité a proximité du champ opératoire, par exemple les champs qui
recouvrent la table d'opération. L'instrument est typiquement fabriqué
en acier inoxydable et peut avoir différents modéles. Il peut par exem-
ple avoir deux branches croisées a la fin avec des poignées annulai-
res, ou étre un instrument d'une seule piéce, en forme de A, relié a
I'extrémité, I'extrémité de travail peut étre pointue, émoussée, fené-
trée ou avoir des stries différentes. L'instrument est généralement
connu sous le nom de pince a champ ou de clip a champ. C'estun

instrument non invasif et réutilisable.
Instrument utilisé pour comprimer un tube pendant une opération ou

une intervention chirurgicale afin d'en arréter le débit. Il s'agit géné-
ralement d'un instrument de blocage en forme de ciseaux avec des
poignées annulaires en acier inoxydable. Il est disponible en différen-
tes tailles avec des méchoires robustes, épaisses et larges afin de ne
pas endommager les tuyaux. Certains modéles ont des machoires

striées. C'est un instrument non invasif et réutilisable.
Un instrument chirurgical utilisé pour guider un fil ou des ligatures a

travers les tissus. Les guides typiques peuvent avoir des parties de

travail flexibles ou fixes avec des crochets, des agrafes ou des griffes
pour maintenir le matériau pendant le guidage a travers le tissu. L'ex-
trémité de travail peut étre munie d'un bouton ou d'un ceillet. Il s'agit
d'un instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire. Il n'est
pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le cceur, le systéme

circulatoire central ou le systéme nerveux central.
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Pinces

Pinces a disséquer et a li-Instrument chirurgical destiné a maintenir/préhender et/ou compri-

gatures

Pince a goitre; Pince la-
rynx; pinces (tige de tu-
be); pinces a polypes

mer de maniére atraumatique les tissus et certains organes pendant
une intervention chirurgicale. |l se présente généralement sous deux
formes : 1) une forme de ciseaux a maintien automatique avec des
poignées annulaires ; ou 2) une forme de grande pincette avec des
branches droites qui s'emboitent a I'extrémité proximale. Il est dispo-
nible en différentes tailles. L'extrémité de travail peut étre fabriquée
dans différentes conceptions, par exemple en forme d'anneau, de tri-
angle, avec des stries ou des dents paralléles pour fournir un soutien,
ou des profils incurvés vers l'intérieur pour la prise. Les branches sont
typiquement larges et fines. Il est fabriqué en acier inoxydable. C'est
un instrument réutilisable et destiné a une utilisation temporaire. I
n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le coeur, le sys-

téme circulatoire central ou le systéme nerveux central.
Instrument chirurgical général utilisé pour saisir, maintenir ou mani-

puler temporairement des structures anatomiques pendant une inter-
vention chirurgicale ORL, par exemple sur les bronches, I'cesophage,

laryngiens; pinces nasale la trachée, le larynx, le pharynx, le nez ou l'oreille. Il a généralement
et auriculaire; pince pour deux conceptions principales : 1) une conception en forme de cise-

la cloison nasale; Pince

aux a blocage avec des poignées annulaires et une extrémité de tra-

pour le nez; pince auricu-vail avec différentes conceptions de machoires, par exemple droite,

laire; pinces a polypes;
Pince coupante pour le

coudée ou courbée avec des dents ou des stries pour améliorer la
prise, et 2) une conception en forme de pincette (peut également étre

nez; pinces pour la sep- un instrument microfin) avec deux branches reliées avec une partie

tum nasal

Pince clamp

Pince a couper le fil, pin-

ces a saisir le fils avec
carbure de tungsténe;

pince-tenseur de fil, ten-

deur de fil; Pinces a fils
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de méchoire dentée. Il est fabriqué en acier inoxydable. C'est un ins-

trument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Un instrument chirurgical avec ou sans poignées annulaires. La ma-

choire peut étre dentée, droite ou courbée. L'instrument sert a main-
tenir ou a serrer lors d'interventions chirurgicales. C'est un instrument
réutilisable et destiné a un usage temporaire. Il n'est pas destiné a

étre utilisé en contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire cen-

tral ou le systeme nerveux central.
Instrument chirurgical doté de machoires puissantes speécialement

congues pour maintenir, tendre et/ou tordre un fil métallique inséré
lors d'une intervention chirurgicale. Il a généralement une forme de
ciseaux avec des poignées annulaires, éventuellement avec un ver-
rou, et est fabriqué en acier inoxydable. Il est disponible en différen-
tes tailles et I'extrémité de travail peut avoir différentes formes de
machoires, par exemple typiquement courtes et larges avec des in-
serts en métal dur. Certaines peuvent également étre longues, avec
des tenons latéraux pour la fixation du fil. La partie de la machoire et
la partie finale sont généralement fortement striées. C'est un instru-
ment réutilisable et destiné a un usage temporaire. Il n'est pas desti-
né a étre utilisé en contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire
central ou le systéme nerveux central.
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Pinces plates

Un instrument chirurgical doté de poignées robustes spécialement
congues et d'une méachoire de préhension (généralement paralléle)
pour saisir et maintenir temporairement un objet pendant une inter-
vention chirurgicale. Il a une forme de ciseaux avec des poignées
courbées et est fabriqué en acier inoxydable. Il est disponible en dif-
férentes tailles et la partie de la machoire est généralement large
avec des stries. Les branches sont reliées par une articulation tour-
nante ou par une fermeture a vis avec double transmission pour pou-
voir exercer une plus grande force. C'est un instrument réutilisable et
destiné a une utilisation temporaire. Il n'est pas destiné a étre utilisé
en contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire central ou le
systéme nerveux central.

Pinces pour calculs biliai-Un instrument chirurgical permettant de saisir ou de manipuler des

res

calculs gastro-entérologiques afin de les retirer. L'instrument est doté
de deux poignées qui doivent étre comprimées en permanence pen-
dant I'utilisation. D'autres produits peuvent également étre utilisés
pour |'extraction des calculs. Il s'agit d'un instrument réutilisable et de-
stiné a un usage temporaire.

Pinces a calculs rénaux Un instrument chirurgical permettant de saisir ou de manipuler des

Pinces pour péritoine

calculs urologiques afin de les retirer. L'instrument est doté de deux
poignées qui doivent étre comprimées en permanence pendant |'uti-
lisation. D'autres produits peuvent également étre utilisés pour I'ex-
traction des calculs. Il s'agit d'un instrument réutilisable et destiné a

un usage temporaire.
Un instrument chirurgical destiné a maintenir temporairement le péri-

toine pendant une intervention chirurgicale. Il s'agit d'un instrument
réutilisable et destiné a un usage temporaire. Il n'est pas destiné a
étre utilisé en contact direct avec le cceur, le systeme circulatoire cen-
tral ou le systeme nerveux central.

Pinces emporte-pieces Un instrument chirurgical pour le prélevement de tissus ou d'échan-

pour sinus sphénoidal;

tillons osseux lors d'interventions ORL. L'instrument peut étre équipé

pinces ethmoidales; Pin- d'une poignée annulaire ou d'une poignée pistolet. Les poignées an-

ce emporte-piéce pour
sinus makxillaire

Pinces de marquage

nulaires ou les poignées-pistolets possédent des tiges allongées do-
tées de mécanismes de fermeture semblables a des poingons ou
mécaniques a l'extrémité distale. Il s'agit d'un instrument réutilisable

et destiné a un usage temporaire.
Instrument chirurgical utilisé pour marquer les lambeaux de tissu

pouvant étre découpés lors d'un lifting du visage. Il a généralement
une forme de ciseaux avec des poignées annulaires avec ou sans cli-
quet et est fabriqué en acier inoxydable. Il peut étre congu avec diffé-
rentes formes de machoires, par exemple avec un crochet double et
une plate-forme. C'est un instrument réutilisable et destiné a un usa-
ge temporaire.
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Pinces pour introduire les Instrument manuel permettant de saisir un tube (un cathéter ou une

sondes

Pinces de pénis

Pince a langue

Pinces de stérilisation;

sonde endotrachéale) qui est inséré ou retiré de la trachée. Il sert
également a saisir un corps étranger dans la trachée. Elle est géné-
ralement connue sous le nom de "pince d'introduction de cathéter
Magill" et a une apparence de ciseaux avec des poignées annulaires.
Elle est fabriquée en acier inoxydable. Elle est disponible en diffé-
rents modéles et I'extrémité de travail a généralement des branches
de préhension avec des machoires étroites, rondes ou en forme de
S, ouvertes. Les surfaces des machoires sont striées pour assurer
une meilleure prise. Il s'agit d'un dispositif invasif réutilisable lié aux
orifices corporels, qui n'est pas destiné a étre connecté a un dispositif

actif et a étre utilisé de maniére temporaire.
Un instrument pour saisir et tenir le pénis pendant un traitement.

C'est un instrument non invasif et réutilisable.
Un instrument pour saisir, tenir ou manipuler la langue lors d'exa-

mens ou de traitements. Il a généralement une forme de ciseaux a
maintien automatique avec des poignées annulaires. L'extrémité de
travail est concue de différentes maniéres, par exemple droite, cou-
dée ou courbée, avec de grandes surfaces de machoire ovales et
striées transversalement pour une meilleure prise. Certains modéles
peuvent avoir des inserts en caoutchouc striés interchangeables
dans la partie de la bouche. L'instrument est fabriqué en acier inoxy-
dable. Il s'agit d'un dispositif invasif réutilisable lié aux orifices corpo-
rels, qui n'est pas destiné a étre connecté a un dispositif actif et a étre

utilisé de maniére temporaire.
Un instrument dont les lames a I'extrémité de I'articulation forment

Pincettes de stérilisation des cercles, des boucles ou des ellipses ouverts spécialement fabri-

qués pour saisir des instruments stériles directement a partir d'un sté-
rilisateur. C'est un instrument non invasif et réutilisable.

Pinces pour voies biliai- Instrument chirurgical permettant de maintenir et de manipuler tem-

res

Pince pour l'intestin et

porairement la vésicule biliaire pendant une opération chirurgicale. Il
s'agit généralement d'un instrument autoportant en forme de ciseaux
avec des poignées en forme d'anneau. Il est fabriqué en acier inoxy-
dable dans différentes tailles. L'extrémité de travail est généralement
striée. Les branches sont dentées afin d'assurer une adhérence sup-
plémentaire a la vésicule biliaire. L'instrument est réutilisable et de-

stiné a un usage temporaire.
Un instrument chirurgical pour saisir, comprimer, relier ou maintenir

I'estomac; Pinces intesti-I'intestin de maniére atraumatique pendant les interventions dans la

nales; Pince gastro-in-
testinale; Ecarteur de

pylore
Pinces vasculaires du

région gastro-intestinale. Il s'agit d'un instrument réutilisable et desti-
né a un usage temporaire.

Un instrument chirurgical pour saisir, comprimer, relier ou maintenir

rectum; Pinces d'occlusi-le rectum ou le canal rectal de maniére atraumatique. Il s'agit d'un ins-

on
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Pinces a échardes; Pin- Instrument chirurgical destiné a maintenir/préhender et/ou compri-
ces a grains (polypes); mer de maniére atraumatique les tissus intestinaux, les tissus et cer-
Pinces a saisir les tissus tains organes pendant une intervention chirurgicale. Il se présente
avec carbure de tungsté-généralement sous deux formes : 1) une forme de ciseaux autoblo-
ne; pinces a saisir les  quants avec des poignées annulaires ; ou 2) une forme de grande
muscles; pinces a saisir pincette avec des branches droites qui s'emboitent a I'extrémité pro-
les intestins et les tissus; ximale. Il est disponible en différentes tailles. L'extrémité de travail
pinces a saisir les capsu-peut étre fabriquée dans différentes conceptions, par exemple en for-
les; pinces a saisir la pro-me d'anneau, de triangle, avec des stries ou des dents paralléles
state pour fournir un soutien, ou des profils incurvés vers l'intérieur pour la
prise. Les branches sont typiquement larges et fines. Il est fabriqué
en acier inoxydable. C'est un instrument réutilisable et destiné a une
utilisation temporaire. Il n'est pas destiné a étre utilisé en contact di-
rect avec le cceur, le systéme circulatoire central ou le systéme ner-

veux central.
Pinces a préhension des Un instrument chirurgical en forme de ciseaux avec des poignées an-

tissus et organes nulaires, dont I'extrémité de travail a la forme d'un anneau, d'une bou-
cle ou d'une ellipse pour maintenir les tissus ou les organes. Il s'agit
d'un instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire. Il n'est
pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le cceur, le systéme

circulatoire central ou le systéme nerveux central.
Pinces a saisir les hé-  Un instrument chirurgical en forme de ciseaux avec des poignées an-

morroides nulaires, avec une partie de la machoire triangulaire et dentée a I'ex-
trémité de travail, pour saisir et clamper les hémorroides. Il s'agit d'un

instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Pince obstétricale Un instrument obstétrique destiné a aider les accouchements diffici-

les. Il comporte généralement deux lames incurvées qui sont insé-
rées séparément puis assemblées comme une poignée que I'on
place autour de la téte de I'enfant pour la tirer ou la tourner afin de
faciliter le passage dans le canal de naissance. Il est fabriqué en
acier inoxydable. Il s'agit d'un dispositif invasif réutilisable lié aux ori-
fices corporels, qui n'est pas destiné a étre connecté a un dispositif

actif et a étre utilisé de maniére temporaire.
Pince a ovules Instrument chirurgical utilisé pour la préhension atraumatique géné-

rale, la traction ou la compression de structures internes pendant une
intervention chirurgicale gynécologique. Il est généralement congu
comme des ciseaux a poignées annulaires et est fabriqué en acier in-
oxydable de haute qualité. Il est disponible en différentes tailles, I'ex-
trémité de travail peut avoir une variété de formes de lame, par
exemple droite ou courbée. Le profil des feuilles est généralement
plat et fin, et arrondi pour ne pas blesser les organes internes. C'est

un instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Pinces a crochets; pin- Instrument chirurgical permettant de saisir ou de manipuler I'utérus

ces a placenta et a avor-pendant une intervention chirurgicale. Il s'agit d'un instrument réutili-
tement; pinces a saisir sable et destiné a un usage temporaire.

l'utérus; pinces a polypes

utérins

59



[13]

Pinces

Pinces a hystérectomie

Instrument chirurgical permettant de saisir, de tirer ou de pousser
temporairement |'utérus pendant une hystérectomie (ablation de
l'utérus). Il a généralement une forme de ciseaux a maintien automa-
tique avec des poignées en forme d'anneau et est fabriqué en acier
inoxydable. Il est disponible en différentes tailles. L'extrémité de tra-
vail peut étre fabriquée en différentes versions, par exemple droite ou
courbée. Certains modéles peuvent avoir une dent de préhension
supplémentaire dans la machoire. Les surfaces de la bouche sont
grossierement striées, elles peuvent également étre striées dans le
sens de la longueur afin de mieux tenir les organes. L'instrument est
également connu sous le nom de pince paramétrique ou de pince va-
ginale. C'est un instrument réutilisable et destiné a un usage tempo-
raire.

Perforateur a membrane Instrument chirurgical utilisé pour déchirer la membrane amniotique

amniotique

Pinces pour pédicule re-
nale; pinces pour inter-
ventions sur les reins et
le pancréas

Instruments de circonci-
sion

Pinces Bulldog, titane
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afin d'aider a I'accouchement sans blesser la mére ou le foetus. I
s'agit d'un instrument réutilisable. C'est un instrument réutilisable et

destiné a un usage temporaire.
Instrument chirurgical permettant de saisir et de soulever les reins

pendant une intervention chirurgicale. Il est généralement congu en
forme de ciseaux et autobloquant, avec des poignées annulaires. Il
est fabriqué en acier inoxydable et est disponible en différentes tail-
les. L'extrémité de travail a des branches de préhension qui ont la for-
me de trés grands anneaux striés, ovales ou de cercles semi-ouverts.

C'est un instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Un instrument chirurgical pour I'ablation contrélée du prépuce du pé-

nis pendant la circoncision. Il est typiquement fabriqué en acier inoxy-
dable de haute qualité et peut avoir différentes formes, par exemple
la Bell Clamp (pince en forme de cloche). Le prépuce est glissé sur

le corps de protection en forme de cloche et le gland est positionné a
l'intérieur. Un mécanisme a vis est serré de sorte que le prépuce est
comprimé en forme d'anneau et peut étre coupé le long de I'anneau
de compression avec, par exemple, un scalpel. Il s'agit d'un instru-

ment réutilisable et destiné a une utilisation temporaire.
Un instrument chirurgical avec une machoire grossiérement dentelée

pour saisir, comprimer, relier ou maintenir un organe, un vaisseau ou
un tissu. L'instrument est fabriqué en titane et est disponible en deux
versions : 1) un design plat, en forme de pincette, avec des branches
qui se croisent entre la partie de la bouche et les surfaces de préhen-
sion. Lorsque l'utilisateur appuie sur la surface de préhension, la ma-
choire s'ouvre ou se ferme. 2) Un design en forme de ciseaux avec
des poignées annulaires. Les deux modeles sont disponibles avec
différentes formes de machoires : droite, courbée ou coudée. Il s'agit
d'un instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire. C'est
un instrument réutilisable et destiné a une utilisation temporaire. |
n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le coeur, le sys-
téme circulatoire central ou le systéme nerveux central.
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Pinces Bulldog; pinces
Bulldog, atrumatisme;
Pinces universelles

Pinces hémostatiques

Pince pour des veines

Un instrument chirurgical avec une machoire grossiérement dentée
pour saisir, comprimer, relier ou maintenir un organe, un vaisseau ou
un tissu. L'instrument est généralement fabriqué en acier inoxydable
et existe en deux versions : 1) une conception plate, en forme de pin-
cette, avec des branches qui se croisent entre la partie de la bouche
et les surfaces de préhension. Lorsque I'utilisateur appuie sur la sur-
face de préhension, la machoire s'ouvre ou se ferme. 2) Un design en
forme de ciseaux avec des poignées annulaires. Les deux modéles
sont disponibles avec différentes formes de machoires : droite, cour-
bée ou coudée. C'est un instrument réutilisable et destiné a une utili-
sation temporaire. Il n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct
avec le ceceur, le systéme circulatoire central ou le systéme nerveux

central.
Instrument chirurgical destiné a exercer une pression atraumatique

sur une artére autre que les artéres pulmonaires, l'aorte ascendante,
I'arc aortique, I'aorte descendante jusqu'a la bifurcation aortique, les
artéres coronaires, les artéres carotides communes, les artéres ca-
rotides externes, les artéres carotides internes, les artéres cérébra-
les, le tronc brachiocéphalique. Pour les clamps utilisés dans un but
chirurgical spécifique. Il s'agit d'un instrument réutilisable et destiné a
un usage temporaire. Il n'est pas destiné a étre utilisé en contact di-
rect avec le cceur, le systéme circulatoire central ou le systéme ner-

veux central.
Instrument chirurgical permettant d'exercer une pression atraumati-

que sur une veine autre que les veines cordales, pulmonaires, supér-
ieures et inférieures. Pour les clamps utilisés dans un but chirurgical
spécifique. Il s'agit d'un instrument réutilisable et destiné a un usage
temporaire. Il n'est pas destiné a étre utilisé en contact direct avec le
coeur, le systéme circulatoire central ou le systéme nerveux central.

inces vasculaires; Pin- Instrument chirurgical permettant d'obtenir une hémostase temporai-
P [ Pin- Inst tch [ ttant d'obt h t t

ces flexibles

Pinces a bronches

re lors d'interventions sur des vaisseaux autres que les artéres pul-
monaires, l'aorte ascendante, I'arc aortique, I'aorte descendante
jusqu'a la bifurcation aortique, arteriae coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae ce-
rebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmona-
les, vena cava superior et vena cava inferior. Il s'agit d'un instrument
réutilisable et destiné a un usage temporaire. Il n'est pas destiné a
étre utilisé en contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire cen-

tral ou le systéme nerveux central.
Un instrument chirurgical pour la compression atraumatique des

bronches. C'est un instrument réutilisable et destiné a un usage tem-
poraire.

Pinces a préhension pul-Instrument chirurgical permettant de maintenir, de manipuler ou de

monaire

soutenir les poumons de maniére atraumatique pendant une inter-
vention chirurgicale. Il est typiquement en forme de ciseaux, autoblo-
quant avec des poignées annulaires et est fabriqué en acier
inoxydable. Il est disponible en différentes tailles et I'extrémité de tra-
vail de préhension a la forme d'anneaux ovales ou de boucles trian-
gulaires qui peuvent étre dentelées afin de mieux adhérer au tissu
pulmonaire. Il s'agit d'un instrument réutilisable et destiné a un usage
temporaire.
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Pinces pour le crane; pin-Un instrument chirurgical avec des branches et des dents solides

ces gouges; Pinces por- pour saisir, couper ou écraser les os. C'est un instrument réutilisable

te-os; Pinces coupantes et destiné a un usage temporaire.

aos

Pinces a os; Pince a pré-Un instrument chirurgical destiné a saisir et a maintenir les os pen-

hension du cartilage dant une intervention chirurgicale. Il est généralement solidement
construit et a une forme de ciseaux qui peut étre autoportante ou non,
avec des poignées annulaires ou des poignées de tige courbées.
L'instrument est fabriqué en acier inoxydable et est disponible en dif-
férentes tailles. L'extrémité de travail peut étre constituée d'une gran-
de variété de mors, par exemple, mors courbé dentelé, mors droit
dentelé ou mors profilé en forme de clé avec des rainures pour assu-
rer une prise supplémentaire des os. C'est un instrument réutilisable

et destiné a une utilisation temporaire.
Pince a saisir les tendonsinstrument chirurgical doté d'une poignée et de deux branches relié-

es, généralement striées, destiné a croiser, saisir, faire passer, main-
tenir ou rapprocher des tendons pendant une opération. C'est un

instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Pinces-gouge & cartilage Un produit qui permet de broyer les propres matériaux de I'organis-

me. Ce matériau peut étre utilisé pour fermer une perforation de la
cloison nasale. Il s'agit d'un produit réutilisable et destiné a un usage

Pinces

temporaire.
Pinces des perforateurs Instrument chirurgical manuel en forme de canule permettant de pla-
er des guides cer et d'ancrer simultanément un foret rotatif (c'est-a-dire un foret chi-

rurgical hélicoidal) a travers les tissus durs. Les tissus mous

environnants sont protégés pendant I'utilisation du foret. Il est géné-
ralement doté de rainures a I'extrémité distale pour permettre un pla-
cement slr sur la surface des tissus. L'extrémité proximale est munie
d'une poignée pour la prise en main et le déplacement. Le produit est
généralement adapté a la taille du foret et est fabriqué en acier inoxy-
dable. Il s'agit d'un instrument réutilisable et destiné a un usage tem-

poraire.
Pince de pliage ; Appa- Un instrument pour le pliage externe de fils ou de plaques lors de dif-

reils de cisaillementa  férentes interventions. C'est un instrument non invasif et réutilisable.
tige
S%ndes pour endarté-  Instrument chirurgical permettant de découper une partie d'un vais-
riectomie; Varicose vein seau. Un stripper peut étre utilisé pour découper une partie d'une vei-
probe set; Instruments a ne ou d'une artére, sauf pour les vaisseaux sanguins arteriae
varices, rétracteur de vei-pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens jus-
ne, extracteurs de veinesqu'a la bifurcation de I'aorte, arteriae coronariae, arteria carotis com-
munis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmo-
nales, vena cava superior et vena cava inferior peuvent étre utilisés.
Les strippers vasculaires existent en deux versions différentes : 1) un
cable flexible en acier inoxydable avec une calotte pelable ou un dis-
gue a une extrémité et une pointe de guidage a l'autre extrémité ; et
2) une tige rigide qui se termine par un anneau fermé ou une boucle,
par exemple : un stripper externe. Il s'agit d'un instrument réutilisable
et destiné a une utilisation temporaire. Il n'est pas destiné a étre utili-
sé en contact direct avec le cceur, le systéme circulatoire central ou
le systeme nerveux central.
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Pince a amygdales

Micro-pinces; Pinces
ophtalmologiques

Instrument chirurgical permettant de saisir, de fixer et de manipuler
temporairement les amygdales pendant une intervention ORL, géné-
ralement lors de I'ablation des amygdales. Il se présente général-
ement sous la forme de ciseaux, d'un modéle autobloquant avec des
poignées annulaires et est fabriqué en acier inoxydable. |l est dispo-
nible en différentes tailles. L'extrémité de travail est typiquement pré-
hensile avec des lames courbes de différents types et/ou se termine
par des anneaux ovales ou des triangles étroits et dentés. Les lames
sont généralement grossierement dentelées afin de mieux saisir le
tissu amygdalien. Il s'agit d'un instrument réutilisable et destiné a un

usage temporaire.
Un instrument chirurgical pour les yeux destiné a maintenir temporai-

rement, manipuler, comprimer, tirer ou panser les tissus oculaires ou
les tissus environnants pendant une intervention chirurgicale. Il s'agit
d'un produit réutilisable et destiné a un usage temporaire.

Pince pour saisir de la vi-Un instrument chirurgical oculaire pour retirer le corps vitré de I'ceil. Il

trectomie
Pinces spéciales

s'agit d'un instrument réutilisable et destiné a un usage temporaire.
Uninstrument avec un insert en métal dur pour retirer les pointes flex-

TIP. Il a un design semblable a des ciseaux avec des poignées an-
nulaires isolées. C'est un instrument non invasif et réutilisable.

Instrument d'introduction Une tige métallique et flexible qui est temporairement insérée dans la

du cathéter

lumiére d'un cathéter ou d'une canule pour provoquer un renforce-
ment intérieur pour augmenter la rigidité.Cela simplifie la manipulati-
on et l'introduction du corps pour différentes procédures.ll s'agit d'un
produit invasif réutilisable lié aux ouvertures corporelles qui ne sont
pas destinés a la connexion a un produit actif et a une application
temporaire.

3.2 Contre-indications générales

Il n’existe aucune contre-indication générale connue.
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Avertissements

Les dispositifs médicaux sont livrés non stériles et doivent étre nettoyés, désinfectés
et stérilisés avant la premiére utilisation.

Les produits défectueux ne doivent généralement pas étre utilisés et doivent avoir subi
tout le processus de retraitement avant d'étre renvoyés.

Veuillez noter que des forces plus élevées peuvent également causer des dommages
plus importants aux tissus ; par exemple, lors du serrage, la force a I'extrémité de la
bouche est plus élevée qu'a I'extrémité de la bouche.

Veuillez noter les informations supplémentaires incluses avec le produit!

Avant la premiére utilisation ou la premiére transformation, retirez tous les capots de
protection et films de protection.

La combinaison s(re des produits entre eux ou des produits avec implants doit étre
vérifiee par l'utilisateur avant utilisation clinique.

Evitez de lancer ou de faire tomber les instruments de maniére inappropriée.

Evitez les contraintes mécaniques excessives de l'instrument au-dela de la concepti-
on, car cela peut entrainer une rupture et une déformation!

Avant chaque utilisation, 'instrument doit étre inspecté visuellement pour détecter tout
dommage ou contamination!

Pour éviter toute corrosion par contact, les instruments dont les surfaces sont endom-
magees doivent étre immeédiatement jetés!

Si les produits sont utilisés sur des patients atteints d'encéphalopathie spongiforme
transmissible ou d'infection par le VIH, nous déclinons toute responsabilité en matiere
de réutilisation.

Faites attention a la qualité de I'eau lors du traitement aprés des procédures ophtal-
mologiques ! (selon le cahier des charges de 'AAMI TIR34 et les recommandations de
I'Institut Robert Koch pour le retraitement des dispositifs médicaux)

> BB BIBBBBEEPEP PP

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compe-
tente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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5 Manutention

Le type de traitement doit &tre déterminé au cas par cas par le chirurgien en collaboration avec
l'interniste et I'anesthésiste.

L'utilisation opérationnelle dans diverses disciplines chirurgicales doit étre effectuée par du
personnel spécialisé diment formé et qualifié.

6 Préparation

Le responsable du traitement préparatoire est chargé de veiller a ce que le traitement soit dO-
ment effectué en utilisant I'équipement, les matériaux et le personnel appropriés dans l'instal-
lation de traitement et qu'il atteigne ainsi le résultat souhaité. Cela nécessite une validation et
un contréle de routine du processus utilisé. Nous vous invitons a prendre connaissance des
réglementations nationales traitant de la préparation des instruments.

Les paramétres validés se rapportent aux instruments chirurgicaux réutilisables. Pour les au-
tres produits décrits, les paramétres validés devraient également étre respectés, sauf si une
autre procédure est explicitement décrite.

6.1 Restrictions de réutilisation

Un traitement préparatoire répété fréquent a des effets minimaux sur le produit.La fin de la du-
rée de vie du produit est normalement déterminée par l'usure et les dommages dus a I'utilisa-
tion.

6.2 Informations sur la préparation des instruments

Utilisez des produits de nettoyage et/ou de désinfection avec un pH compris entre 9
et 10.

Veuillez respecter les indications du fabricant concernant le dosage, le temps d'action
et le renouvellement des produits de nettoyage et de désinfection.

N'utilisez pas de brosses dures (comme les brosses et les éponges métalliques) ni de
produits abrasifs grossiers.

Ne jamais laisser les instruments dans le détergent ou le désinfectant plus longtemps
que prescrit.

Utiliser de I'eau déminéralisée pour le ringage.
Rincer et souffler soigneusement dans les canaux et les tuyaux.

Les instruments délicats doivent étre nettoyés dans un plateau ou un dispositif de
réception.

Respecter les indications du fabricant des appareils de nettoyage et de stérilisation.

6.3 Préparation au lieu d'utilisation

Immédiatement aprés I'utilisation, enlever les grosses saletés des instruments et rincer les ca-
nules de travail. Ne pas utiliser de produits fixants ou d'eau chaude (> 40°C), car cela entraine
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la fixation de résidus et peut influencer le succés du nettoyage ultérieur.

Démonter et/ou ouvrir les instruments autant que possible.

Les instruments doivent étre nettoyés dans les plus brefs délais aprés leur utilisation afin de
réduire le séchage des résidus et de permettre ainsi un nettoyage plus facile. Siles instruments
entrent en contact avec des médicaments ou des détergents corrosifs, les laver immédiate-
ment a l'eau aprés utilisation.

Des temps de séchage plus longs, par exemple dans le cadre d'une élimination a sec, n'ont
pas été validés et ne sont donc pas recommandés.

Pinces

v Le temps de séchage pendant la validation était de 1 heure.

6.4 Baignoire a ultrasons (facultatif)

Tous les instruments doivent étre ouverts, démantelés et toutes les cavités rincées.

Placer les instruments dans le panier d'écran de telle maniére qui se chevauchent et les con-
tacts entre les instruments sont évités. Ajouter I'agent de nettoyage a I'eau et ajuster la tempé-
rature de la solution en ligne avec les instructions du fabricant de I'agent de nettoyage.

Le nettoyage dans le bain a I'échographie doit étre a 35 a 40 kHz, au moins 5 minutes.

Pour valider le nettoyage dans un bain a ultrasons, les éléments d'essai ont été traités
par ultrasons dans Néodisher Mediclean Forte 0,5% pendant 5 minutes.

Par la suite, les instruments de ringage comprennent toutes les cavités avant le nettoyage et
la désinfection.

Produits de médecine qui possédent une mauvaise transmission échographique, par ex. Les
matériaux souples ne sont pas utilisables pour le bain a I'échographie.

6.5 Nettoyage manuel

Etant donné que les processus mécaniques peuvent étre normalisés, reproduits et
donc validés, le nettoyage / désinfection mécanique doit étre préféré aux processus

& manuels. Le processus de nettoyage et de désinfection manuel n'est pas validé et il
y a de validation en outre par I'utilisateur final.

6.6 Nettoyage mécanique

En raison des normes internationales (EN ISO 15883) et des directives nationales, seules les
procédures de nettoyage et de désinfection mécaniques validées devraient. Pour le nettoyage
automatisé, nous recommandons un programme standard pour les instruments chirurgicaux,
par ex. Instruments de Miele.

Pour le nettoyage, la neutralisation et le ringage final, nous recommandons d'utiliser de I'eau

déminéralisée conformément aux "Lignes directrices de la DGKH, de la DGSV et de I'AKI pour
la validation et le contrdle de routine des processus de nettoyage mécanique et de désinfection
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thermique des dispositifs médicaux et pour les principes de sélection des appareils" (ces lignes
directrices se réferent a la norme DIN EN ISO 15883-1, point 6.4.2).

Les instruments flexibles (complexes) avec des surfaces non visibles doivent étre pré-nettoyés
manuellement avant le nettoyage de la machine.

Nous recommandons un pré-nettoyage manuel pour tous les instruments ou les surfaces se

trouvent sur les autres pendant le nettoyage (par exemple, séparateur osseux traduit et pince
de gouge) afin d'obtenir un résultat de nettoyage optimal sans résidus.

Observez ce qui suit en chargeant:

B Placer les instruments démontés ou ouverts en toute sécurité dans le plateau.

B Les instruments avec ouvertures et recoins doivent étre placés avec le coté ouvert
vers le bas afin qu'ils puissent étre nettoyés et qu'aucune eau du processus de net-
toyage ne peut s'y rassembler.

Si disponible, utilisez un dispositif de ringage coordonné

<
‘%, S
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[ Placer les instruments avec des joints en position ouverte dans la machine de net-
toyage et de désinfection. Si nécessaire, utilisez des pinces de conservation.

Le préringage (eau froide, éventuellement déminéralisée, sans additif) est suivi du nettoyage
chimique.

Le nettoyage chimique doit étre effectué a une température comprise entre 40°C et 60°C pen-
dant au moins 5 minutes.

Comme produit de nettoyage, nous recommandons des produits avec un pH compris entre 9
et 10, par exemple Neodisher MediClean forte du Dr Weigert. Le choix des produits de net-
toyage dépend du matériau et des propriétés des instruments ainsi que des prescriptions na-
tionales.

En présence d'une concentration élevée de chlorure dans l'eau, une corrosion par pigQres et
fissures de tension peut se produire sur les instruments.

L'utilisation de détergents alcalins et d'eau déminéralisée permet de minimiser l'apparition de
ce type de corrosion.

L'ajout d'un agent neutralisant a base d'acide facilite le ringage des résidus de détergents al-
calins lors du premier ringage intermédiaire (eau chaude ou froide).

Pour prévenir la formation de dépéts, il est recommandé d'utiliser des détergents neutres lors-
que la qualité de I'eau est défavorable.

Apreés le deuxiéme ringage intermédiaire, on procéde a la désinfection thermique.

La désinfection thermique doit étre effectuée avec de I'eau entierement déminéralisée a une
température de 80 a 95°C et un temps d'action conforme a la norme EN ISO 15883.

Les instruments a laver doivent étre retirés de la machine une fois le programme terminé, car
le fait de rester dans la machine peut entrainer de la corrosion.

Y Paramétres utilisés pour la validation de la préparation

Pré-ringage 1 minute avec de I'eau du robinet froide

Température: 55°C

Nettoyage Temps de trempage: 5 minutes (pire cas)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (pire cas)

Température: eau déminéralisée froide

Neutralisation Temps de trempage: 2 minutes

Néodisher Z 0,1%
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Post-ringage

2 minutes avec de I'eau déminéralisée froide

Désinfection

Température: 90 °C (Ay 3000)

Temps de trempage: 5 minutes

6.7 Séchage

Assurez-vous un séchage adéquat par le dispositif de nettoyage et de désinfection ou a I'aide

d'autres mesures adaptées.

Y Le séchage a été omis dans la validation (pire affaire).
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7 Entretien, inspection

Apres avoir refroidi a la température de I'espace, les instruments doivent étre inspectés visu-
ellement pour les résidus protéiques et autres contamination. Les fentes, les barriéres, les ser-
rures, les tubes et autres sont difficiles d'accés doivent étre soigneusement inspectées. Les
instruments qui ne sont pas sans résidus doivent étre soumis a plusieurs reprises a l'ensemble
du processus de retraitement.

Pour s'assurer que les instruments chirurgicaux peuvent étre utilisés a leur objectif apres le re-
traitement, il est nécessaire d'effectuer un test fonctionnel aprés le nettoyage, la désinfection
et le sec des mesures d'inspection visuelle et de soins. Effectuer les tests fonctionnels dégus
au point 7.1.

Les instruments tachés, émoussés, pliés, non fonctionnels ou endommageés d'une autre ma-
niére doivent étre jetés!

Pour aider a identifier les instruments défectueux qui doivent étre réglés, nous recommandons
la brochure "reprocéder" du groupe de travail "Préparation des instruments”. Cela comprenait
le chapitre 8 "Contrdles et soins" et le chapitre 12 "Modifications de surface: dépdts, décolora-
tion, corrosion, vieillissement, gonflement et fissures de stress".

71 Test de fonctionnement

Un produit nouvellement acheté doit &tre soumis a une vérification visuelle et de fonction ap-
profondie aprés sa livraison et avant chaque utilisation.

Les produits doivent étre vérifiés pour les irrégularités. Préter attention aux fissures, aux frac-
tures et a la survenue de corrosion.

S'il y a des articulations, les instruments doivent étre huilés avec un produit de soins avant le
test fonctionnel.

Nous recommandons une huile blanche médicale basée sur de 'huile de paraffine.

Vérifiez les instruments avec des articulations pour faciliter le mouvement. Effectuez une véri-
fication de fonction conformément a I'application prévue de l'instrument.

Les tests essentiels pour les instruments avec dentelle, la machoire et Ratchare sont entre au-
tres:
[ Ouverture et cloture correctes (mouvement lisse, complet)

[ dentelle intacte (pliée, cassée)

I Les machoires doivent se fermer correctement lorsque l'instrument (par ex.
B Pas de jetant les machoires (borde croisée)

B Lock doit tenir avec la premiére dent Angleterre

Les produits défectueux ne doivent pas étre utilisés et doivent avoir suivi le processus de trai-
tement préfaratoire complet avant d'étre retourné.
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8 Stérilisation

Avant la stérilisation, les produits doivent étre nettoyés et désinfectés, puis rincés sans résidus
a I'eau déminéralisée et enfin séchés. HEBUmedical recommande d'utiliser un procédé de sté-
rilisation a la vapeur validé (par exemple, un stérilisateur conforme a la norme EN 285 et validé
selon la norme DIN EN ISO 17665-1).

Les paramétres validés se réferent a des instruments chirurgicaux réutilisables. Les parame-
tres validés doivent étre observés pour les autres produits décrits, & moins qu'une procédure
différente ne soit explicitement décrite.

En cas d'utilisation de la méthode du vide fractionné, la stérilisation doit étre effectuée a une
température d'au moins 134°C (USA 132°C) avec un temps de séjour minimum de 3 minu-
tes. Le séchage sous vide doit ensuite étre effectué pendant au moins 20 minutes.

v Parameétres utilisés pour la validation de la stérilisation a la vapeur
Prevacuum 3 fois

Température de stérilisation 132 °C

Temps de stérilisation 1,5 minutes (méthode du demi-cycle)
Temps de séchage 20 minutes

La vapeur doit étre exempte de composants, les valeurs limites recommandées pour |'eau d'ali-
mentation et le condensat de vapeur sont définies par la norme EN 285.

D'autres méthodes de stérilisation sont compatibles, mais ne sont pas validées par HEBUme-
dical.

Respecter le poids total recommandé lors du chargement! Aprés la stérilisation, vérifier que
I'emballage des articles stériles n'est pas endommagé et contrdler les indicateurs de stérilisa-
tion.

8.1 Emballage

Emballage des produits conforme a la norme ISO 11607 pour la stérilisation. Les emballages
doivent étre adaptés aux instruments et les protéger de toute contamination microbiologique
pendant le stockage. Le scellement ne doit pas étre sous tension. HEBUmedical recommande
d'utiliser des conteneurs ou un emballage papier/film typique des hépitaux comme emballage
de stérilisation.

Pendant la validation, les instruments ont été emballés dans des emballages de stérilisation
communs de I'hépital (emballages en papier / film) et stérilisés a la vapeur.
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9 Durée de vie

La procédure de stérilisation a la vapeur a été validée par des tests de laboratoire.Les produits
ont été validés stériles a un pré-vacuum d'au moins 5 minutes et a une température de 134 °C
pour une durée de vie de 50 cycles.

Vous pouvez continuer a utiliser les instruments a votre propre responsabilité sur cette valeur
de cycle si les descriptions des tests du chapitre 7 ont été terminées avec succes.

10 Stockage

Stockez les produits dans un environnement sec, propre et sans poussiére a moderne tempéré
de 5°C a 40 °C.
Protéger des effets des rayons du soleil et de la lumiére artificielle.

\l/

ZN

11 Garantie / réparation

Nos produits sont fabriqués a partir de matériaux de haute qualité et soigneusement vérifiés
avant l'expédition.Cependant, méme s'ils sont utilisés correctement conformément a leur ob-
jectif prévu, ils sont soumis a un degré d'usure supérieur ou moindre en fonction de leur inten-
sité d'utilisation.

Cette usure est induite techniquement et inévitable.

Si les défauts se produisent indépendamment de l'usure, veuillez contacter nos services a la
clientele. Les produits défectueux ne doivent plus étre utilisés.

lls doivent subir le processus complet de traitement préparatoire avant d'étre retournés.

12 Adresse du service et du fabricant

Si les instructions pour une utilisation sous forme de papier sont requises, veuillez utiliser les
coordonnées répertoriées ci-dessous. Les instructions d'utilisation sous forme de papier seront
présentées a vous dans les sept jours civils suivant la réception de la demande.
Alternativement, les instructions électroniques a utiliser peuvent également étre imprimées.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Germany
c € Tel. 44974619471 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22
eMail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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1 Explicacion de simbolos

Simbolo Definicion
c E/ c € 0123 Marcado CE
A Atencion

Y

Parametros validados

e

Fabricante

LOT Nombre de lote
REF Numero de referencia
B(only Dispositivo médico /
dispositivo de prescripcion FDA

MD Dispositivo médico
No estéril

e :
A~ Almacenar lejos de la luz solar
28 |

Almacenar seco

ﬁ Hinweis auf elFU

Instrucciones de uso (electrénicas)
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2 Introduccion

Cuando compre este instrumento, recibira un producto de alta calidad, cuyo manejo y uso ade-
cuados se describen a continuacion.

Para mantener los riesgos y el estrés innecesario para los pacientes, usuarios y terceros lo
mas bajos posible, le pedimos que lea atentamente las instrucciones de uso y las conserve.

Nuestros productos estan destinados exclusivamente al uso profesional de personal especia-
lizado debidamente formado y cualificado y s6lo pueden ser adquiridos por ellos.

3  Ambito de aplicacion

Las pinzas y alicates se utilizan en las siguientes ambitos:

Instrumentos para coger El instrumento se utiliza para tratamientos en ginecologia. Sélo
puede ser realizado por personal especializado debidamente
formado y cualificado.

Pinzas de nacimiento El instrumento se utiliza durante el parto. Sélo puede ser utili-
zado por profesionales formados y cualificados.
Pinzas para lengua El instrumento se utiliza para exdmenes y tratamientos otorri-

nolaringoldgicos. Solo puede ser utilizado por profesionales

formados y cualificados.
Instrumento para introducir de El instrumento se utiliza durante examenes en urologia. El pro-

catéteres cedimiento sélo puede ser realizado por personal especializa-

do debidamente formado y cualificado.
Instrumentos para cuticulas y El instrumento se utiliza para el cuidado de las ufas y los pies.

ufas; Alicates para cuticulas;
Alicates para pedicura; Tijeras

para ufas; Cortacabezas
alicates especiales El producto se utiliza en cirugia de AF. Sélo puede ser utilizado

por profesionales formados y cualificados.
Pinzas intestinales y estoma- El instrumento se utiliza para intervenciones quirdrgicas en el

cales; pinzas intestinales; pin- tracto gastrointestinal. El procedimiento debe ser realizado por
za gastrointestinal; separador personal formado y cualificado.

pilérico

Pinzas para rifios; pinzas para El instrumento se utiliza para intervenciones quirdrgicas en nef-
intervenciones en rifidn y pan- rologia. El procedimiento debe ser realizado por personal for-

creas mado y cualificado.
Instrumentos de circuncision El instrumento se utiliza durante procedimientos quirurgicos en

urologia. La intervencion debe ser realizada por personal espe-

cializado capacitado y cualificado.
Pinzas para calculos biliares El instrumento se utiliza en procedimientos gastroenterolégi-

cos. La intervencién debe ser realizada por personal especiali-

zado capacitado y cualificado.
Pinzas para calculos renales El instrumento se utiliza en procedimientos uroldgicos. La inter-

vencion debe ser realizada por personal especializado capaci-
tado y cualificado.
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Pinzas para biopsia rectal; pin-El instrumento se utiliza en diversos procedimientos quirurgi-

zas de biopsia cos para examenes histopatolégicos. No esta disefado para su
uso en contacto directo con el corazén, el sistema circulatorio
central o el sistema nervioso central. La intervencion debe ser

realizada por personal especializado capacitado y cualificado.
Pinzas hemostaticas rectales; El instrumento se utiliza en diversos procedimientos quirurgi-

pinzas de oclusion cos en la zona rectal. La intervencidon debe ser realizada por
personal especializado capacitado y cualificado.
Pinzas de hemorroides El instrumento se utiliza en diversos procedimientos de cirugia

rectal/abdominal. La intervencion debe ser realizada por perso-

nal especializado capacitado y cualificado.
Pinzas de marcado El instrumento se utiliza en cirugia plastica. La intervencion

debe ser realizada por personal especializado capacitado y

cualificado.
Pinzas para conductos biliares El instrumento se utiliza durante la cirugia de la vesicula biliar.

La operacién debe ser realizada por personal especializado ca-

pacitado y calificado.
Pinzas para introducir catéte- El instrumento se utiliza en diversos procedimientos, que soélo

res; Pinzas del doblado; Apa- pueden ser realizados por personal especializado debidamen-

ratos con cizallas de barras  te formado y cualificado.
Pinces para taladros y guias; Elinstrumento se utiliza durante procedimientos quirurgicos en

Pinzas para huesos; Pinzas de ortopedia. La intervencion debe ser realizada por personal

agarre de cartilago especializado capacitado y cualificado.
Pinzas de bronquios; Pinzas El instrumento se utiliza en procedimientos de cirugia toracica.
pulmonares La intervencion debe ser realizada por personal especializado

capacitado y cualificado.
Pinzas para el craneo; Pinzas-El instrumento se utiliza en diversos procedimientos quirurgi-

gubias; Pinzas porta-huesos; cos. La intervencion debe ser realizada por personal especiali-
Pinzas cortantes para huesos; zado capacitado y cualificado.

Pinzas de agarre de tendones
Pinzas de histerectomia; Pin- El instrumento se utiliza para intervenciones quirdrgicas en gi-

zas de gancho; pinzas para  necologia. El procedimiento debe ser realizado por personal
placenta y aborto; pinzas de formado y cualificado.

agarre uterino; pinzas de suje-

cion uterina; pinzas para poli-

pos uterinos; Pinzas para

ovarios; Perforador de mem-

brana amnidtica
Pinza para coger de la vitrecto-El instrumento se utiliza en intervenciones quirdrgicos en oftal-

mia; Micro-pinzas; Pinzas of- mologia. La intervencién debe ser realizada por personal espe-
talmoldgicas cializado capacitado y cualificado.
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Pinzas coger-bocio; pinza por El instrumento se utiliza durante procedimientos quirdrgicos de
la laringa; alicates (eje del tu- otorrinolaringologia. La intervencion debe ser realizada por
bo); pinzas para polipos linge- personal especializado capacitado y cualificado.

sas; pinzas nasal y auricular;

pinza para el tabique nasal;

pinza para la nariz; pinza para

los oidos; pinzas para polipos;

pinzas cortante para la nariz;

pinzas para el tabique nasal;

Trituradora de cartilago; Pin-

zas para amigdalas; Pinzas

cortantes para seno esfenoi-

dal; pinzas etmoidales; pinzas

saca-bocadas para seno maxi-

lar
Pinzas para amigdalas; Pinzas El instrumento se utiliza durante procedimientos quirurgicos de

cortantes para seno esfenoi- otorrinolaringologia. La intervencién debe ser realizada por
dal; pinzas etmoidales; pinzas personal especializado capacitado y cualificado.
saca-bocadas para seno maxi-

lar; Abrazaderas de tela; Pinza

para tubos
Pinzas hemostaticas; Sondas El instrumento se utiliza en diversos procedimientos de cirugia

de endarterectomia; Juego  vascular. No esta disefado para su uso en contacto directo con
para varices; Instrumentos el corazon, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso
para varices, retracor des ve- central. La intervencién debe ser realizada por personal espe-
nas; extractores de venas; cializado capacitado y cualificado.

Clipsvasculares; Aproximador;

Pinzas para venas; pinzas va-

sculares; Pinzas flexibles
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Pinzas para astillas; Pinzas  El instrumento se utiliza en diversos procedimientos quirurgi-
para apésitos (pdlipos); Pinzas cos. No esta disefiado para su uso en contacto directo con el
de prensién de tejidos con car-corazoén, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso
buro de tungsteno; Pinzas de central. La intervencién debe ser realizada por personal espe-
prensién de musculos; Pinzas cializado capacitado y cualificado.

de prension de intestinos y teji-

dos; Pinzas para capsulas;

Pinzas de préstata; Pinzas

Bulldog; pinzas Bulldog, atrau-

ma; pinzas para varias aplica-

ciones; Pinzas para

preparaciones y ligaduras; Pin-

za-clamp; Pinzas para perito-

neo; Pinzas de esponja; pinzas

de hisopo; pinzas sinusales;

Pinzas aplicadoras de clips;

Pinzas aplicadoras; Alicates

para cortar alambre, pinzas

para coger alambre con carbu-

ro de tungsteno; pinza portaa-

lambre, tensor de alambre;

Alicates para alambre; Guia-li-

gadura; Sonda conductora; in-

strumento para el tunel del

tenddn; Guia de alambre; Pin-

zas planas; Pinzas Bulldog, ti-

tanio; Pinzas de sujecién para

tejidos y 6rganos

3.1 Uso previsto

Pinzas aplicadoras de Instrumento quirurgico fabricado para la aplicacion y extraccion de

clips; Pinzas aplicadorasclips para heridas o clips hemostaticos para la conexién de vasos
sanguineos distintos de las arterias pulmonares, la aorta ascendente,
el arco aodrtico aorta descendente hasta la bifurcacién de la aorta, ar-
terias coronarias, arteria carétida comun, arteria carétida externa, ar-
teria carétida interna, arterias cerebrales, tronco braquiocefalico,
venas cordiales, venas pulmonares, vena cava superior y vena cava
inferior. Se trata de un instrumento reutilizable y destinado a un uso
temporal. No esta destinado a utilizarse en contacto directo con el co-

razon, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso central.
Clips vasculares Instrumento quirdrgico para lograr la hemostasia temporal durante in-

tervenciones en vasos distintos de las arterias pulmonares, la aorta
ascendente, el arco aértico y la aorta descendente hasta la bifurcaci-
on aodrtica, arteria coronaria, arteria caroétida comun, arteria carétida
externa, arteria carétida interna, arteria cerebral, tronco braquiocefa-
lico, venas coronarias, venas pulmonares, vena cava superior y vena
cava inferior. Se trata de un instrumento reutilizable. No esta destina-
do a utilizarse en contacto directo con el corazon, el sistema circula-
torio central o el sistema nervioso central.
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Aproximador Instrumento quirdrgico para contener temporalmente vasos distintos
de las arterias pulmonares, aorta ascendente, arco aértico, aorta de-
scendente hasta la bifurcacién adrtica, arterias coronarias, arteria ca-
rétida comun, arteria carétida externa, arteria carétida interna,
arterias cerebrales, tronco braquiocefalico, venas cordales, venas
pulmonares, vena cava superior y vena cava inferior. Se trata de un
instrumento reutilizable. No esta destinado a utilizarse en contacto di-
recto con el corazoén, el sistema circulatorio central o el sistema ner-

vioso central.
Pinzas para arrancar ye-Instrumento manual grande, similar a una tijera, cuyas hojas se ex-

so; tijeras para yeso tienden distalmente hasta el extremo en diversas formas de mandi-
bula adecuadas para cortar capas gruesas de yeso o material
sintético utilizado para un yeso en diversas partes del cuerpo. La pun-
ta de una de las cuchillas distales del mecanismo de corte en forma
de tijera suele estar redondeada en su borde inferior para evitar lesio-
nes al paciente al cortar la escayola. El producto suele ser de acero
inoxidable y suele tener un mecanismo de resorte para ayudar a abrir

las mandibulas. Se trata de un instrumento no invasivo y reutilizable.
Instrumentos para cut- Instrumento para cortar las ufias de manos y pies. Puede curvarse

iculas y unas; Alicates para adaptarse a la curva natural de las ufas humanas. Los modelos
para cuticulas; Alicates para las ufias de los pies suelen tener un disefio mas robusto para
para pedicura; Tijeras cortar ufias gruesas. El instrumento consta de dos ramas moviles,
para ufas; Cortacabe- con orificios para el dedo y el pulgar en el mango, y corta cerrando
zas las cuchillas sobre la ufia. Es un instrumento no invasivo y reutiliza-

ble.
Pinzas para biopsia rec- Instrumento quirdrgico para la extraccion general de muestras de bi-

tal; pinzas de biopsia  opsia de tumores y otros tejidos durante procedimientos quirdrgicos
para su examen histopatoldgico. Suele estar hecho de acero inoxida-
ble de alta calidad y es un instrumento largo e inelastico cuyos extre-
mos distales estan provistos de dos conchas cortantes con bordes
afilados, una encajada en la otra, o conchas en forma de tijera con un
borde cortante que permite cortar la muestra de biopsia. Se accionan
mediante mangos anulares en forma de tijera situados en el extremo
proximal. Se introduce en cavidades corporales a través de una ab-
ertura artificial o natural del cuerpo. El instrumento esta disponible en
varios tamanos. Es un instrumento reutilizable y esta destinado a un
uso temporal. No esta destinado a utilizarse en contacto directo con
el corazoén, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso cen-

tral.
Pinzas de esponja; pin- Instrumento quirdrgico en forma de tijera con mangos anulares, cuyo

zas de hisopo; pinzas si-extremo de trabajo tiene forma de anillo, bucle o elipse para sujetar
nusales torundas o material de vendaje. Es un instrumento reutilizable y de-

stinado a un uso temporal.
Instrumentos para coger Instrumento para agarrar y extraer DIU. Se trata de un dispositivo in-

vasivo reutilizable asociado a orificios corporales, no destinado a co-
nectarse a un dispositivo activo y de uso temporal.

Pinzas y alicates
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Abrazaderas de tela

Pinza para tubos

Guia-ligadura; Sonda
conductora; instrumento
para el tunel del tendon;
Guia de alambre

Pinzas para preparacio-
nes y ligaduras

Pinzas coger-bocio; pin-
za por la laringa;

alicates (eje del tubo);
pinzas para polipos lin-
gesas; pinzas nasal y
auricular; pinza para el
tabique nasal; pinza
para la nariz; pinza para
los oidos; pinzas para
polipos; pinzas cortante
parala nariz; pinzas para
el tabique nasal
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Instrumento para sujetar pafios y otros productos, como cables o gui-
as, que deben colocarse de forma segura cerca del campo quirargi-
co, por ejemplo, los pafos que cubren la mesa de operaciones. El

instrumento suele ser de acero inoxidable y puede tener diferentes di-
sefos. Por ejemplo, puede tener dos ramas cruzadas en el extremo
con mangos anulares, o puede ser un instrumento de una sola pieza
en forma de A unido en el extremo, el extremo de trabajo puede ser
puntiagudo, romo, fenestrado o dentado de diversas formas. El in-

strumento se conoce comunmente como pinza de tela o pinza de te-

la. Se trata de un instrumento no invasivo y reutilizable.
Instrumento utilizado para apretar un tubo durante una operacion o

procedimiento para detener el flujo. Suele ser un instrumento con

cierre, en forma de tijera, con mangos anulares de acero inoxidable.
Esta disponible en varios tamafios con mandibulas fuertes, gruesas
y anchas para evitar danar el tubo. Algunos modelos tienen mandi-

bulas acanaladas. Es un instrumento no invasivo y reutilizable.
Instrumento quirdrgico para guiar alambres o ligaduras a través del

tejido. Las guias tipicas pueden tener partes de trabajo flexibles o fi-
jas con ganchos, clips o garras para sujetar el material mientras se
guia a través del tejido. El extremo de trabajo puede tener un pomo
o un ojo. Se trata de un instrumento reutilizable y destinado a un uso
temporal. No esta destinado a utilizarse en contacto directo con el co-

razoén, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso central.
Instrumento quirurgico utilizado para sujetar/agarrar y/o comprimir de

forma atraumatica tejidos y algunos érganos durante una intervenci-
on quirdrgica. Suele tener dos disefios: 1) un disefio autosujetante,

tipo tijera, con mangos anulares; o 2) un disefio grande, tipo forceps,
con ramas rectas que se entrelazan en el extremo proximal. Esta dis-
ponible en diferentes tamafos. El extremo de trabajo puede tener va-
rios disenos, por ejemplo, en forma de anillo, triangular, con ranuras
o estrias paralelas para proporcionar agarre, o con perfiles curvados
hacia dentro para sujetar alrededor. Las ramas suelen ser anchas y

finas. Esta fabricado en acero inoxidable. Es un instrumento reutiliza-
ble y destinado a un uso temporal. No esta destinado a utilizarse en

contacto directo con el corazon, el sistema circulatorio central o el sis-

tema nervioso central.
Instrumento quirdrgico general utilizado para agarrar, sujetar o mani-

pular temporalmente estructuras anatémicas durante una intervenci-
6n quirargica de ORL en, por ejemplo, los bronquios, el eséfago, la
traquea, la laringe, la faringe, la nariz o el oido. Suele tener dos dise-
Aos principales: 1) un disefio de bloqueo tipo tijera con mangos an-
ulares y un extremo de trabajo con diferentes disefios de mandibula,
por ejemplo, recta, angulada o curva con dientes o dentados para
mejorar el agarre, y 2) un disefio tipo férceps (también puede ser un
instrumento microfino) con dos patas conectadas con una mandibula
dentada. Esta fabricado en acero inoxidable. Es un instrumento reu-
tilizable y destinado a un uso temporal
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Pinza-clamp Instrumento quirdrgico con o sin mango anular. Las mordazas pue-
den ser dentadas, rectas o curvas. El instrumento se utiliza para su-
jetar o sujetar durante procedimientos quirurgicos. Es un instrumento
reutilizable y esta destinado a un uso temporal. No debe utilizarse en
contacto directo con el corazon, el sistema circulatorio central o el sis-

tema nervioso central.
Alicates para cortar Instrumento quirdrgico con fuertes mandibulas especialmente dise-

alambre, pinzas para co-fiadas para sujetar, tensar y/o retorcer el alambre insertado durante
ger alambre con carburo una intervencidn quirurgica. Suele tener un disefio en forma de tijera
de tungsteno; pinza por- con mangos anulares, posiblemente también con un trinquete, y esta
taalambre, tensor de fabricado en acero inoxidable. Esta disponible en diferentes tamanos
alambre; Alicates para vy el extremo de trabajo puede tener diferentes formas de mandibula,
alambre por ejemplo, normalmente corta y ancha con insertos de carburo. Al-
gunas también pueden ser largas, con clavijas laterales para sujetar
el alambre. La mandibula y la parte final suelen estar muy dentadas.
Se trata de un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
No esta destinado a utilizarse en contacto directo con el corazon, el

sistema circulatorio central o el sistema nervioso central.
Pinzas planas Instrumento quirtrgico con mangos robustos especialmente disefa-

dos y mandibulas de agarre (normalmente paralelas) para agarrar y
sujetar temporalmente un objeto durante unaintervencion quirurgica.
Tiene un disefio en forma de tijera con mangos curvados y esta fabri-
cado en acero inoxidable. Esta disponible en diferentes tamanos y la
mandibula suele ser ancha y dentada. Las ramas estan unidas por

una articulacién giratoria o por una articulacién de tornillo de doble re-
lacion para ejercer mayor fuerza. Es un instrumento reutilizable y de-
stinado a un uso temporal. No esta destinado a utilizarse en contacto
directo con el corazdn, el sistema circulatorio central o el sistema ner-

vioso central.
Pinzas para calculos bi- Instrumento quirdrgico para agarrar o manipular calculos gastroent-

liares erolégicos con el fin de extraerlos. El instrumento tiene dos asas que
deben estar permanentemente presionadas durante su uso. También
se pueden aplicar otros productos para la extraccién de calculos. Se

trata de un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
Pinzas para calculos re- Instrumento quirdrgico para agarrar o manipular calculos urolégicos

nales con el fin de extraerlos. El instrumento tiene dos asas que deben es-
tar permanentemente presionadas durante su uso. También se pue-
den aplicar otros productos para la extraccion de célculos. Se trata de

un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
Pinzas para peritoneo Instrumento quirdrgico para sujetar temporalmente el peritoneo du-

rante una intervencion quirdrgica. Es un instrumento reutilizable y
esta destinado a un uso temporal. No esta destinado a utilizarse en
contacto directo con el corazon, el sistema circulatorio central o el sis-

tema nervioso central.
Pinzas cortantes para Instrumento quirdrgico para tomar muestras de tejido o hueso duran-

seno esfenoidal; pinzas te intervenciones otorrinolaringolégicas. El instrumento puede estar

etmoidales; pinzas saca-equipado con un mango anular o una empufiadura de pistola. Los

bocadas para seno ma- mangos anulares o las empunaduras de pistola tienen vastagos alar-

xilar gados con mecanismos de bloqueo mecanicos o en forma de punzoén
en el extremo distal. Se trata de un instrumento reutilizable y destina-
do a un uso temporal.
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Instrumento quirdrgico utilizado para marcar colgajos extirpables de
tejido en intervenciones de lifting facial. Suele tener un disefio en for-
ma de tijera con mangos anulares con o sin trinquete y esta fabricado
en acero inoxidable. Puede disefiarse con diferentes formas de man-
dibula, por ejemplo, con un gancho doble y una plataforma. Es un in-

strumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
Instrumento manual que se utiliza para sujetar un tubo (un catéter o

un tubo endotraqueal) que se esta introduciendo o extrayendo de la
traquea. También se utiliza para agarrar un cuerpo extrafio de la tra-
quea. Conocida comunmente como "pinza introductora de catéteres
Magill", tiene aspecto de tijera con mangos anulares. Esta fabricada
en acero inoxidable. Esta disponible en varios disefos y el extremo
de trabajo suele tener ramas de agarre con mandibulas abiertas es-
trechas, redondas o en forma de S. Las mandibulas estan dentadas
para facilitar la extraccion de la traquea. Las mandibulas estan den-
tadas para ofrecer un mejor agarre. Se trata de un producto invasivo
reutilizable relacionado con los orificios corporales, no destinado a

conectarse a un producto activo y de uso temporal.
Instrumento para agarrar y sujetar el pene durante el tratamiento. Es

un instrumento no invasivo y reutilizable.
Instrumento utilizado para agarrar, sujetar o manipular la lengua du-

rante examenes o tratamientos. Suele tener un disefio en forma de
tijera con asas anulares. El extremo de trabajo varia en disefio, por
ejemplo, recto, angulado o curvado con grandes superficies de man-
dibula ovaladas fenestradas y dentadas transversalmente para un
mejor agarre. Algunos modelos pueden tener insertos de goma aca-
nalados reemplazables en la mandibula. El instrumento esté fabrica-
do en acero inoxidable. Es un producto invasivo reutilizable
relacionado con los orificios corporales, no para conexién a un pro-

ducto activo y para uso temporal.
Instrumento cuyas hojas forman circulos abiertos, bucles o elipses en

el extremo de la articulacion, especialmente disefiado para agarrar
instrumentos estériles directamente desde un esterilizador. Es un in-

strumento no invasivo y reutilizable.
Instrumento quirdrgico utilizado para sujetar y manipular temporal-

mente la vesicula biliar durante una intervencion quirdrgica. Suele ser
un instrumento con forma de tijera que se sujeta por si mismo, con
asas anulares. Se fabrica en acero inoxidable en varios tamanos. El
extremo de trabajo suele estar dentado. Las ramas estan dentadas
para encontrar adherencias adicionales a la vesicula biliar. El instru-

mento es reutilizable y esta destinado a un uso temporal.
Instrumento quirdrgico para agarrar, comprimir, vendar o sujetar de

forma atraumatica el intestino durante procedimientos gastrointesti-
nales. Es un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.

Instrumento quirdrgico para agarrar, comprimir, vendar o sujetar de
forma atraumatica el recto o el canal rectal. Es un instrumento reuti-
lizable y destinado a un uso temporal.
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Pinzas para astillas; Pin-
zas para apésitos (poli-
pos); Pinzas de prension
de tejidos con carburo de
tungsteno; Pinzas de
prension de musculos;
Pinzas de prension de
intestinos y tejidos; Pin-
zas para capsulas; Pin-
zas de préstata

Pinzas de sujecion para
tejidos y 6rganos

Pinzas de hemorroides

Pinzas de nacimiento

Pinzas para ovarios

Pinzas de gancho; pin-
zas para placenta y ab-
orto; pinzas de agarre
uterino; pinzas de sujeci-
on uterina; pinzas para
polipos uterinos

Instrumento quirdrgico para sujetar/agarrar y/o comprimir atraumati-
camente tejido intestinal, tejidos y algunos 6rganos durante una inter-
vencién quirdrgica. Suele tener dos disefios: 1) un disefio
autosujetante, tipo tijera, con mangos anulares; o 2) un disefio gran-
de, tipo férceps, con ramas rectas que se entrelazan en el extremo
proximal. Esta disponible en diferentes tamanos. El extremo de tra-
bajo puede tener varios disefios, por ejemplo, en forma de anillo, tri-
angular, con ranuras o estrias paralelas para proporcionar agarre, 0
con perfiles curvados hacia dentro para sujetar alrededor. Las ramas
suelen ser anchas y finas. Esta fabricado en acero inoxidable. Es un
instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal. No esta desti-
nado a utilizarse en contacto directo con el corazon, el sistema circu-

latorio central o el sistema nervioso central.
Instrumento quirdrgico en forma de tijera con mangos anulares, cuyo

extremo de trabajo tiene forma de anillo, bucle o elipse para sujetar
tejidos u 6rganos. Es un instrumento reutilizable y destinado a un uso
temporal. No esta destinado a utilizarse en contacto directo con el co-

razon, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso central.
Instrumento quirtrgico en forma de tijera con mangos anulares, con

una mandibula triangular dentada en el extremo de trabajo para agar-
rar y pinzar las hemorroides. Es un instrumento reutilizable y destina-

do a un uso temporal.
Instrumento obstétrico utilizado para asistir en partos dificiles. Suele

tener dos hojas curvadas que se introducen de una en una y luego se
montan como un asa que se coloca alrededor de la cabeza del bebé
para tirar de ella o girarla para facilitar el paso por el canal del parto.
Esta fabricado en acero inoxidable. Es un producto invasivo reutiliza-
ble relacionado con los orificios corporales, no destinado a conectar-

se a un producto activo y de uso temporal.
Instrumento quirargico utilizado para la prensién, traccion o compre-

sion atraumatica general de estructuras internas durante la cirugia gi-
necolégica. Suele construirse como unas tijeras con mangos
anulares y esta fabricado en acero inoxidable de alta calidad. Esta
disponible en varios tamafios y el extremo de trabajo puede tener va-
rias formas de hoja, por ejemplo, recta o curva. Las hojas suelen ser
planas y de perfil fino, y redondeadas para evitar dafiar los érganos
internos. Se trata de un instrumento reutilizable y destinado a un uso

temporal.
Instrumento quirurgico para agarrar o manipular el utero durante una

intervencién quirargica. Es un instrumento reutilizable y destinado a
un uso temporal.
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Pinzas de histerectomia Instrumento quirurgico utilizado para sujetar, tirar o empujar tempo-
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Pinzas Bulldog, titanio
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ralmente el utero durante una histerectomia (extirpacién del atero).
Suele tener un disefio en forma de tijera que se sujeta sola, con asas
en forma de anillo, fabricada en acero inoxidable. Esta disponible en
diferentes tamafios. El extremo de trabajo puede tener diferentes di-
sefos, por ejemplo, recto o curvo. Algunos modelos pueden tener un
diente de agarre adicional en la mandibula. Las superficies de la
mandibula estan aproximadamente dentadas, también pueden estar
dentadas longitudinalmente para sujetar mejor los érganos. El instru-
mento también se conoce como pinza paramétrica o pinza vaginal.

Es un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
Instrumento quirdrgico utilizado para romper la membrana amnidtica

con el fin de asistir el parto sin causar lesiones a la madre ni al feto.
Se trata de un dispositivo reutilizable. Se trata de un instrumento reu-

tilizable y destinado a un uso temporal.
Instrumento quirdrgico utilizado para sujetar y levantar los rifiones du-

rante una intervencion quirdrgica. Suele tener forma de tijera y cierre
automatico, con mangos anulares. Es de acero inoxidable y esta dis-
ponible en varios tamanos. El extremo de trabajo tiene ramas de
agarre en forma de anillos ovalados muy grandes y estriados o de cir-
culos semiabiertos. Es un instrumento reutilizable y destinado a un

uso temporal.
Instrumento quirurgico para la extirpacion controlada del prepucio del

pene durante la circuncision. Suele estar fabricado en acero inoxida-
ble de alta calidad y puede tener diferentes formas, por ejemplo, la

pinza de campana. El prepucio se desliza sobre el cuerpo protector

en forma de campana y el glande se coloca en su interior. Se aprieta
un mecanismo de tornillo para que el prepucio quede comprimido en
un anillo y pueda cortarse a lo largo del anillo de compresion con un
bisturi, por ejemplo. Se trata de un instrumento reutilizable y destina-

do a un uso temporal.
Instrumento quirdrgico con una mandibula de dientes gruesos para

agarrar, comprimir, conectar o sujetar un érgano, vaso o tejido. El in-
strumento esta hecho de titanio y esta disponible en dos disefos: 1)
un disefio plano, similar a un férceps, con patas que se cruzan entre
la mandibula y las superficies de agarre. Cuando el usuario presiona
la superficie de agarre, la mandibula se abre o se cierra. 2) Un disefio
de cierre, tipo tijera, con mangos anulares. Ambos disefios estan dis-
ponibles con diferentes formas de mandibula: recta, curva o en angu-
lo. Es un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal. Es
un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal. No esta
destinado a utilizarse en contacto directo con el corazén, el sistema
circulatorio central o el sistema nervioso central.
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Pinzas Bulldog; pinzas

Instrumento quirdrgico con una mandibula de dientes gruesos para

Bulldog, atrauma; pinzas agarrar, comprimir, conectar o sujetar un érgano, vaso o tejido. El in-
para varias aplicaciones strumento suele ser de acero inoxidable y esta disponible en dos di-

Pinzas hemostaticas

Pinzas para venas

pinzas vasculares; Pin-
zas flexibles

Pinzas de bronquios

Pinzas pulmonares

Pinzas para el craneo;
Pinzas-gubias; Pinzas
porta-huesos; Pinzas

cortantes para huesos

sefos: 1) un disefio plano, tipo férceps, con patas que se cruzan
entre la mandibula y las superficies de agarre. Cuando el usuario pre-
siona la superficie de agarre, la mandibula se abre o se cierra. 2) Un
diseno de cierre, tipo tijera, con mangos anulares. Ambos disefos es-
tan disponibles con diferentes formas de mandibula: recta, curva o en
angulo. Es un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
No esta destinado a utilizarse en contacto directo con el corazén, el

sistema circulatorio central o el sistema nervioso central.
Instrumento quirdrgico para aplicar presién atraumatica a una arteria

distinta de las arterias pulmonares, aorta ascendente, arco aortico,
aorta descendente hasta la bifurcacion aértica, arteria coronaria, ar-
teria cardtida comun, arteria carétida externa, arteria carotida interna,
arteria cerebral y tronco braquiocefalico. Para pinzas utilizadas con
una finalidad quirurgica especifica. Es un instrumento reutilizable y
destinado a un uso temporal. No esta destinado a utilizarse en con-
tacto directo con el corazoén, el sistema circulatorio central o el siste-

ma nervioso central.
Instrumento quirdrgico para aplicar presion atraumatica a una vena

que no sea la vena cordal, la vena pulmonar, la vena cava superior ni
la vena cava inferior. Para pinzas utilizadas con un fin quirdrgico

especifico. Es un instrumento reutilizable y destinado a un uso tem-
poral. No esta destinado a utilizarse en contacto directo con el cora-

zon, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso central.
Instrumento quirdrgico para lograr la hemostasia temporal durante in-

tervenciones en vasos distintos de las arterias pulmonares, la aorta
ascendente, el arco adrtico y la aorta descendente hasta la bifurcaci-
on aortica, arteria coronaria, arteria carétida comun, arteria carétida
externa, arteria carétida interna, arteria cerebral, tronco braquiocefa-
lico, venas coronarias, venas pulmonares, vena cava superior y vena
cava inferior. Se trata de un instrumento reutilizable y destinado a un
uso temporal. No esta destinado a utilizarse en contacto directo con
el corazon, el sistema circulatorio central o el sistema nervioso cen-

tral.
Instrumento quirdrgico para la compresion atraumatica de los bron-

quios. Es un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
Instrumento quirdrgico utilizado para sujetar, manipular o sostener

atraumaticamente el pulmdn durante una intervencion quirurgica.
Suele tener forma de tijera, es autosujetable, con mangos anulares y
esta fabricado en acero inoxidable. Esta disponible en varios tama-
nos y el extremo de trabajo de agarre tiene forma de anillos ovales o
bucles triangulares, que pueden estar dentados para encontrar un
mejor agarre en el tejido pulmonar. Se trata de un instrumento reuti-

lizable y destinado a un uso temporal.
Instrumento quirdrgico con ramas y dientes estables para agarrar,

cortar o aplastar huesos. Es un instrumento reutilizable y destinado a
un uso temporal.
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Pinzas para huesos; Pin-Instrumento quirurgico utilizado para agarrar y sujetar el hueso du-

zas de agarre de cartila-rante una intervencion quirdrgica. Suele tener una construccion po-

go tente y un diseno en forma de tijera que puede ser o no autosujetante,
con asas anulares o0 asas de vastago curvado. El instrumento es de
acero inoxidable y esta disponible en diferentes tamafos. El extremo
de trabajo puede ser de una amplia variedad de estilos de mandibula,
por ejemplo, mandibula curva dentada, mandibula recta dentada o
mandibula perfilada en forma de llave con ranuras para proporcionar
un agarre 6seo adicional. Se trata de un instrumento reutilizable y de-

stinado a un uso temporal.
Pinzas de agarre de ten-Instrumento quirtrgico con un mango conectado y dos ramas, nor-

dones malmente dentadas, para cruzar, agarrar, atravesar, sujetar o aproxi-
mar tendones durante una intervencion quirurgica. Es un instrumento

reutilizable y destinado a un uso temporal.
Trituradora de cartilago Producto que tritura el material del propio organismo. Este material

puede utilizarse para cerrar una perforacion del tabique nasal. Es un

producto reutilizable y destinado a un uso temporal.
Pinces para taladros y Instrumento quirirgico manual en forma de canula para colocar y an-

guias clar simultdneamente una broca giratoria (es decir, una broca quirur-
gica helicoidal) a través de tejido duro. El tejido blando circundante
queda protegido mientras la fresa esta en funcionamiento. Suele te-
ner estrias en el extremo distal para asegurar la colocacién en la su-
perficie del tejido. En el extremo proximal hay un mango para
sujetarla y moverla. El producto suele estar adaptado al tamafio de la
fresay es de acero inoxidable. Se trata de un instrumento reutilizable

y destinado a un uso temporal.
Pinzas del doblado; Apa-Instrumento para doblar externamente alambres o placas durante di-

ratos con cizallas de bar-versos procedimientos. Es un instrumento no invasivo y reutilizable.

ras
Sondas de endarterecto-Instrumento quirdrgico utilizado para cortar un trozo de un vaso. Pue-

mia; Juego para varices; de utilizarse para cortar parte de una vena o arteria, excepto los va-
Instrumentos para vari- sos sanguineos arteria pulmonar, aorta ascendente, arco aértico,
ces, retracor des venas; aorta descendente a bifurcacion aortica, arteria coronaria, arteria ca-
extractores de venas  rétida comun, arteria carétida externa, arteria carétida interna, arteri-
as cerebrales, tronco braquiocefalico, venas cordales, venas
pulmonares, vena cava superior y vena cava inferior. Existen dos ti-
pos de strippers vasculares: 1) un cable flexible de acero inoxidable
con una calota o disco pelador en un extremo y una punta guia en el
otro; y 2) una varilla rigida que termina en un anillo o bucle cerrado,
por ejemplo: un stripper externo. Se trata de un instrumento reutiliza-
ble y destinado a un uso temporal. No esta destinado a utilizarse en
contacto directo con el corazén, el sistema circulatorio central o el sis-

tema nervioso central.
Pinzas para amigdalas Instrumento quirurgico utilizado para sujetar, asegurar y manipular

temporalmente las amigdalas durante una intervencion de ORL, nor-
malmente durante una amigdalectomia. Suele tener un disefo en for-
ma de tijera que se sujeta sola, con asas anulares, y esta fabricado
en acero inoxidable. Esta disponible en diferentes tamaros. El extre-
mo de trabajo suele ser de agarre con cuchillas curvadas de diversos
disenos y/o termina en anillos ovalados o triangulos dentados estre-
chos. Las cuchillas suelen tener un dentado grueso para agarrar me-
jor el tejido amigdalar. Se trata de un instrumento reutilizable y
destinado a un uso temporal.
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Micro-pinzas; Pinzas of- Instrumento quirdrgico oftalmico para sujetar, manipular, comprimir,
talmoldgicas tirar o vendar temporalmente el tejido ocular o circundante durante
una intervencion quirdrgica. Es un producto reutilizable y destinado a

un uso temporal.
Pinza para coger de la Instrumento quirurgico oftalmico para extraer el humor vitreo del ojo.

vitrectomia Es un instrumento reutilizable y destinado a un uso temporal.
alicates especiales Instrumento con inserto de carburo para extraer puntas flexTIP. Tiene

un disefio en forma de tijera con mangos anulares aislados. Es un in-

strumento no invasivo y reutilizable.
Instrumento para intro- Una varilla metalica y flexible que se inserta temporalmente en la luz

ducir de catéteres de un catéter o una canula para hacer que un refuerzo interno au-
mente la rigidez.Esto simplifica la manipulacién e introduccién al cu-
erpo para diferentes procedimientos.Es un producto invasivo
reutilizable relacionado con las aberturas del cuerpo que no estan de-
stinadas a la conexién a un producto activo y para la aplicacion tem-
poral.

3.2 Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones.
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Advertencias

Los dispositivos médicos se entregan sin esterilizar y deben limpiarse, desinfectarse
y esterilizarse antes del primer uso.

Por lo general, los productos defectuosos no deben utilizarse y deben haber pasado
por todo el proceso de reprocesamiento antes de ser devueltos.

Tenga en cuenta que fuerzas mas elevadas también pueden provocar mayores dafios
en los tejidos; por ejemplo, al sujetar, la fuerza en el extremo de la boca es mayor que
en la punta de la boca.

iTenga en cuenta la informacion adicional incluida con el producto!

Antes de usar o procesar por primera vez, retire todas las cubiertas y peliculas protec-
toras.

El usuario debe comprobar la combinacion segura de los productos entre si o de los
productos con implantes antes del uso clinico.

Evitar tirar o dejar caer instrumentos de forma inadecuada.

Evite sobrecargas mecanicas del instrumento mas alla del disefio original, jesto puede
provocar roturas y deformaciones!

jAntes de cada uso, el instrumento debe ser inspeccionado visualmente para detectar
dafos y contaminacion!

jPara evitar cualquier corrosion por contacto, los instrumentos con superficies dafa-
das deben desecharse inmediatamente!

Si los productos se utilizan en pacientes con encefalopatia espongiforme transmisible
o infeccién por VIH, declinamos cualquier responsabilidad por su reutilizacion.

jPreste atencién a la calidad del agua al procesarla después de procedimientos oftal-
molégicos! (segun las especificaciones de AAMI TIR34 y las recomendaciones del In-
stituto Robert Koch para el reprocesamiento de dispositivos médicos)

i i =4 4 == N N g

Todos los incidentes graves relacionados con el dispositivo deberan notificarse al fa-
bricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente.
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5 Manejo

El tipo de tratamiento debe ser determinado en cada caso individual por el cirujano en colabo-
racion con el internista y el anestesista.

El uso operativo en diversas disciplinas quirdrgicas debe ser realizado por personal especiali-
zado debidamente capacitado y calificado.

6 Preparacién

El reprocesador es responsable de garantizar que el reprocesamiento realmente realizado con
el equipo, los materiales y el personal utilizados en la instalacién de reprocesamiento logre los
resultados deseados. Esto requiere la validacion y el control rutinario del proceso.

Cabe senalar que deben respetarse las normativas nacionales en materia de reprocesamien-
to.

Los parametros validados se refieren a los instrumentos quirdrgicos reutilizables. Los parame-
tros validados también deben observarse para los demas productos descritos, a menos que
se describa explicitamente un procedimiento diferente.

6.1 Restricciones de reutilizacion

El tratamiento preparatorio de repeticion frecuente tiene efectos minimos en el producto.El fi-
nal de la vida del producto normalmente esta determinado por el desgaste y el dafio debido al
uso.

6.2 Informacion sobre la preparacion del instrumento

Utilice agentes de limpieza y/o desinfectantes con un valor de pH entre 9-10.

Tenga en cuenta las instrucciones del fabricante en cuanto a dosificacién, tiempo de
exposicion y renovacion de los productos de limpieza y desinfeccion.

No utilice cepillos duros (por ejemplo, cepillos metalicos y esponjas metalicas) ni
agentes abrasivos asperos.

No deje nunca los instrumentos en los agentes de limpieza o desinfectantes durante
mas tiempo del prescrito.

Utilice agua desmineralizada para el aclarado.
Aclarar y soplar a fondo los canales y tubos.

Los instrumentos sensibles deben limpiarse en una bandeja o soporte.

Observe las instrucciones del fabricante de los dispositivos de limpieza y esteriliza-
ciéon

6.3 Preparacién en el lugar de uso

Elimine la suciedad gruesa de los instrumentos inmediatamente después de su uso y enjuague
las canulas de trabajo. No utilice agentes fijadores ni agua caliente (> 40°C), ya que esto pro-
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voca la fijacion de residuos y puede influir en el éxito de la limpieza posterior.

Desmontar y/o abrir los instrumentos en la medida de lo posible.

Los instrumentos deben limpiarse lo antes posible después de su uso para reducir el secado
de los residuos y facilitar asi la limpieza. Si los instrumentos entran en contacto con medica-
mentos o productos de limpieza corrosivos, enjuaguelos con agua inmediatamente después
de su uso.

Los tiempos de secado mas largos, por ejemplo como parte de la eliminacion en seco, no han
sido validados y, por lo tanto, no se recomiendan.

Pinzas y alicates

Y El tiempo de secado durante la validacion fue de 1 hora.

6.4 Baio de ultrasonido (opcional)

Todos los instrumentos deben abrirse, desmontarse y enjuagarse las cavidades. Coloque los
instrumentos en la cesta del colador de forma que se eviten las sombras y el contacto entre
los instrumentos. AfAadir detergente al agua y ajustar la temperatura de la solucién a las in-
strucciones del fabricante del detergente.

La limpieza en el bafio de ultrasonidos debe realizarse a 35-40 kHz durante al menos 5 minu-
tos.

v Para validar la limpieza en el bafio ultrasénico, los objetos de prueba se trataron en
Neodisher mediclean forte 0,5% durante 5 minutos.

A continuacion, enjuague los instrumentos, incluidas todas las cavidades, e introduzcalos en
el proceso de limpieza y desinfeccién.

El bafio de ultrasonidos no debe utilizarse para dispositivos médicos con mala transmisién del
sonido, por ejemplo, material blando.

6.5 Limpieza manual

Dado que los procesos automatizados pueden normalizarse, reproducirse y, por lo
tanto, validarse, la limpieza y desinfeccion automatizadas deben preferirse a la lim-
& pieza y desinfeccion manuales.

Un proceso de limpieza y desinfeccién manual no esta validado y, por lo tanto, debe
asegurarse mediante una validacion adicional bajo la responsabilidad del usuario.

6.6 Limpieza mecanica

Debido a las normas internacionales (EN ISO 15883) y a las directrices nacionales, sélo deben
utilizarse procedimientos automatizados de limpieza y desinfeccion validados. Para la limpieza
automatizada, recomendamos un programa estandar para instrumental quirtrgico, por ejem-
plo, instrumental de Miele.

Para la limpieza, neutralizacion y aclarado, recomendamos el uso de agua desionizada de
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acuerdo con la "Directriz DGKH, DGSV, AKI para la validacién y supervision rutinaria de pro-
cesos automatizados de limpieza y desinfeccion térmica para productos sanitarios y sobre los
principios de seleccion de productos” (la directriz hace referencia a DIN EN ISO 15883-1 punto
6.4.2).

Los instrumentos flexibles (complejos) con superficies no visibles deben prelimpiarse manual-
mente antes de la limpieza a maquina.

Recomendamos la prelimpieza manual de todos los instrumentos cuyas superficies estén en
contacto durante la limpieza (p.ej. pinzas para separar huesos y gubias traducidas) para con-
seguir un resultado de limpieza 6ptimo y sin residuos.

Para la carga debe tenerse en cuenta lo siguiente:

I Coloque los instrumentos desmontados o abiertos de forma segura en el carro.

B Los instrumentos con aberturas y huecos deben colocarse con el lado abierto hacia
abajo para que puedan limpiarse y no se acumule en ellos agua del proceso de lim-
pieza.

Si esta disponible, utilice un dispositivo de enjuague coordinado.

IOLOITS, 4

P
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[ Coloque los instrumentos con juntas en una posicion abierta en la limpieza y la
maquina de desinfeccion. Si es necesario, use las pinzas de retencion.

El prelavado (agua fria, a ser posible desmineralizada y sin aditivos) va seguido de una limpie-
Za en seco.
La limpieza quimica debe realizarse entre 40°C a 60°C durante al menos 5 minutos.

Recomendamos utilizar productos de limpieza con un pH de entre 9 y 10, como Neodisher
MediClean forte de Dr. Weigert. La eleccién del agente de limpieza depende del material y las
propiedades de los instrumentos, asi como de las normativas nacionales.

Si aumenta la concentracion de cloruro en el agua, pueden producirse picaduras y grietas por
corrosién bajo tensién en los instrumentos.

La aparicién de este tipo de corrosion puede minimizarse utilizando agentes de limpieza alca-
linos y agua desmineralizada.

La adicion de un agente neutralizante de base acida facilita el aclarado de los residuos de de-
tergente alcalino durante el primer aclarado intermedio (agua templada o fria).

Para evitar la formacién de depdsitos, se recomienda el uso de detergentes neutros si la cali-
dad del agua es desfavorable.

La desinfeccion térmica tiene lugar después del segundo aclarado intermedio.

La desinfeccion térmica debe realizarse con agua desmineralizada a una temperatura de 80 a
95°C y un tiempo de exposiciéon conforme a la norma EN ISO 15883.

La vajilla debe retirarse de la maquina al final del programa, ya que su permanencia en la ma-
quina puede provocar corrosion.

Le prérincage (eau froide, éventuellement déminéralisée, sans additif) est suivi du nettoyage
chimique.

Y Parametros utilizados para la validacion de la preparacion

Pre-enjuague 1 minuto con agua fria

Temperatura: 55°C

Limpieza Tiempo de remojo: 5 minutos (peor de los casos)

Neodisher Mediclean Forte 0.4% (peor de los casos)

Temperatura: Agua desmineralizada fria

Neutralizacion Tiempo de remojo: 2 minutos

Neodisher Z 0.1%
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Post-enjuague 2 minutos con agua desmineralizada fria

Temperatura: 90 °C (Ag 3000)

Désinfection
Tiempo de remojo: 5 minutos

6.7 El secado

Asegure el secado adecuado por el dispositivo de limpieza y desinfeccidén o use otras medidas
adecuadas.

Y El secado se omiti6 en la validacion (peor condicion de caso).
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7 Mantenimiento, inspeccién

Después de enfriar a las temperaturas ambulantes, los instrumentos deben inspeccionarse vi-
sualmente para los residuos de proteinas y otras contaminacion. Las hendiduras, barreras,
cerraduras, tubos y otros son dificiles de acceder, deben inspeccionarse a fondo. Los instru-
mentos que no estan libres de residuos deben someterse repetidamente a todo el proceso de
reprocesamiento.

Para garantizar que los instrumentos quirdrgicos puedan usarse para su propésito previsto de-
spués del reprocesamiento, es necesario realizar una prueba funcional después de la limpie-
za, la desinfeccion y el secado de las medidas de inspeccion visual y cuidado. Realice las
pruebas funcionales descritas en el punto 7.1.

jLos instrumentos que estan manchados, contundentes, doblados, ya no funcionales o dafa-
dos de ninguna otra manera deben descartarse!

Para ayudar a identificar instrumentos defectuosos que deben resolverse, recomendamos el
folleto "reprocesamiento del instrumento” del grupo de trabajo "Preparacion de instrumentos”.
Esto incluyé el Capitulo 8 "Comprobaciones y cuidado" y Capitulo 12 "Cambios de superficie:
depdsitos, decoloracion, corrosion, envejecimiento, hinchazon y grietas de estrés".

71 Prueba funcional

Un producto recién comprado debe estar sometido a una verificacién visual y de funciones ex-
haustivas después de su entrega y antes de cada uso.

Los productos deben ser revisados para irregularidades. Prestando atencion a las grietas,
fracturas y la aparicion de la corrosion.

Si hay articulaciones, los instrumentos deben estar engrasados con un producto de cuidado
antes de la prueba funcional. Recomendamos un aceite blanco médico basado en aceite de
parafina.

Verifique los instrumentos con juntas para facilitar el movimiento. Realice una verificacion de
funciones de acuerdo con la aplicacion prevista del instrumento.

Las pruebas esenciales para instrumentos con serracion, mandibula y rojos son entre otros:
La apertura y el cierre correcto (movimiento suave, completo)
Serracion intacta (doblada, rota)

Las mandibulas deben cerrarse correctamente cuando el instrumento (por ejemplo,
los alicates de anillo) se dedican a la ultima cerradura

No tirar las mandibulas (mordida cruzada)

El bloqueo debe sostenerse con el primer diente de Inglaterra

Los productos defectuosos no deben usarse y deben haber sufrido el proceso de tratamiento
prefaratorio completo nuevamente antes de ser devuelto.
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8 Esterilizacion

Antes de la esterilizacién, los productos deben someterse a una limpieza y desinfeccion, en-
juagarse sin residuos utilizando agua desmineralizada y secas de manera subsuficiente. HE-
BUmedical recomienda utilizar un proceso validado de esterilizacion de vapor (por ejemplo,
esterilizador de conformidad con EN 285 y validado de acuerdo con DIN EN ISO 17665-1).

Los parametros validados se refieren a instrumentos quirurgicos reutilizables. Se deben obser-
var los parametros validados para los otros productos descritos, a menos que se describa ex-
plicitamente un procedimiento diferente.

Al usar el método de vacio fraccionado, la esterilizacion debe realizarse con al menos 134°C
(EE. UU. 132°C) con un periodo de permanencia minimo de 3 minutos. El secado al vacio
debe llevarse a cabo por al menos 20 minutos.

Y Parametros utilizados para la validacion de la esterilizaciéon de vapor
Prevacuo 3 veces

Temperatura de esterilizacion 132 °C

Tiempo de esterilizacion 1,5 minutos (método de medio ciclo)
Tiempo de secado 20 minutos

El vapor debe estar libre de ingredientes, se determina que los valores limitantes de agua de
alimentacion y el condensado de vapor hacen 285.

Otros procesos de esterilizacion son compatibles pero no validados de Hebumedical.

Al cargar, observe el peso total recomendado.Después de la esterilizacion, verifique el emp-
aque del producto estéril en busca de dafos e inspeccione los indicadores de esterilizacion

8.1 Embalaje

El embalaje compatible de productos para la esterilizacién en linea con ISO 11607. El emba-
laje utilizado debe ser adecuado para los instrumentos y protegerlos de la contaminacién mi-
crobioldgica durante el almacenamiento. El sello no debe estar bajo tension. HEBUmedical
recomienda un envasado/envasado de pelicula de esterilizacion comun de contenedor u hos-
pital para envases esterilizados.

v Durante la validacion, los instrumentos fueron empaquetados en empacadores de esteriliza-
cion comunes del hospital (empacadores de papel/pelicula) y esterilizado por vapor.
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9 Toda la vida

El procedimiento de esterilizacion de vapor fue validado por pruebas de laboratorio. Los pro-
ductos fueron validados estériles a un previo vaceo de al menos 5 minutos de duracion y una
temperatura de 134 ° C durante una vida de 50 ciclos.

Puede continuar utilizando los instrumentos bajo su propia responsabilidad durante el valor de
este ciclo si las descripciones de las pruebas en el Capitulo 7 se han completado con éxito.

10 Almacenamiento

Almacene los productos en un ambiente seco, limpio y libre de polvo a templado moderno de
5°Ca40°C.
Proteja de los efectos de los rayos del sol y la luz artificial.

11 Garantia / reparacion

Nuestros productos se fabrican a partir de materiales de alto grado y se verifican cuidadosa-
mente antes del envio.Sin embargo, incluso si se usa adecuadamente de acuerdo con su pro-
pésito previsto, estan sujetos a un grado de desgaste mayor o menor dependiendo de su
intensidad de uso.

Este desgaste es inducido técnicamente e inevitable.

Silas fallas ocurren independientemente del desgaste, comuniquese con nuestros servicios al
cliente. Los productos defectuosos ya no deben usarse.

Deben someterse al proceso de tratamiento preparatorio completo antes de ser devueltos.
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12 Indirizzo del produttore e dell’assistenza

Per richiedere le istruzioni per I'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.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Alemania
c € Tel. +49 746194 71-0
Fax +49 7461 94 71 - 22
email: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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Morsetti e pinze

1

Descrizione dei simboli

Simbolo

Definizioni

Marcatura CE

CE/CEMB
A

Attenzione

}'4

Parametri Validati

“ Fabbricante
LOT Designazione del lotto
REF Numero di riferimento
B(only Dispositivo medico /
Dispositivo con prescrizione FDA
MD Dispositivo medico
Non sterile
[l
—~ Tenere lontano dalla luce solare
Z

Necessario stoccaggio a secco

(GG Ch

Hinweis auf elFU

Istruzioni per I'uso (elettroniche)
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2 Introduzione

Con l'acquisto di questo strumento si riceve un prodotto di alta qualita, la cui corretta gestione
e utilizzo sono descritti di seguito.

Al fine di ridurre al minimo i rischi e lo stress inutile per i pazienti, gli utenti e i terzi, si prega di
leggere attentamente le istruzioni per I'uso e di conservarle in un luogo sicuro.

| nostri prodotti sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di personale spe-
cializzato adeguatamente addestrato e qualificato e possono essere acquistati solo da tale per-
sonale.

3 Area di applicazione

Morsetti e pinze vengono utilizzate nelle seguenti aree:

Strumenti di presa Lo strumento viene utilizzato nei trattamenti ginecologici. L'inter-
vento deve essere effettuato da personale specializzato adde-
strato e qualificato.

Pinze di nascita Lo strumento viene utilizzato durante le nascite. Pud essere uti-
lizzato solo da personale specializzato addestrato e qualificato.
Pinze per linguette Lo strumento viene utilizzato durante esami o trattamenti ORL.

Puo essere utilizzato solo da personale specializzato addestra-

to e qualificato.
Strumento per l'inserimento Lo strumento viene utilizzato negli esami urologici. L'intervento

del catetere deve essere effettuato da personale specializzato addestrato e

qualificato.
Strumenti per cuticole e ung- Lo strumento viene utilizzato nel settore della cura delle unghie

hie; Tronchesi per cuticole; e dei piedi.

Tronchesi per pedicure; Forbi-

ci per unghie; Tagliateste

Pinze speciali Il prodotto e utilizzato nella chirurgia ad alta frequenza. Pud es-
sere utilizzato solo da personale specializzato addestrato e qua-

lificato.
Pinza per schiacciamento in- Lo strumento viene utilizzato negli interventi chirurgici nell'area

testinale e gastrico; Pinza in- gastrointestinale. L'intervento deve essere effettuato da perso-
testinale; Pinza nale specializzato addestrato e qualificato.

gastrointestinale; Divaricatore

pilorico

Pinze per peduncolo renale; Lo strumento viene utilizzato durante gli interventi chirurgici in
pinze per interventiarenie nefrologia. L'intervento deve essere effettuato da personale

pancreas specializzato addestrato e qualificato.
Strumenti per la circoncisione Lo strumento viene utilizzato nelle procedure chirurgiche in uro-

logia. La procedura deve essere eseguita da specialisti adde-

strati e qualificati.

Pinze per calcoli biliari Lo strumento viene utilizzato nelle procedure gastroenterologi-
che. La procedura deve essere eseguita da specialisti addestra-
ti e qualificati.

Pinze per calcoli renali Lo strumento viene utilizzato nelle procedure urologiche. La
procedura deve essere eseguita da specialisti addestrati e qua-
lificati.
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Pinze per biopsia rettale; Pinza Lo strumento viene utilizzato in diverse procedure chirurgiche

per biopsia per esami istopatologici. Non & destinato all'uso a diretto contat-
to con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervo-
so centrale. L'intervento deve essere effettuato da personale

specializzato addestrato e qualificato.
Pinze emostatiche rettali; pin- Lo strumento viene utilizzato in varie procedure chirurgiche nel-

ze di occlusione la zona rettale. L'intervento deve essere effettuato da personale
specializzato addestrato e qualificato.
Pinza per emorroidi Lo strumento viene utilizzato in varie procedure di chirurgia ret-

tale/addominale. L'intervento deve essere effettuato da perso-
nale specializzato addestrato e qualificato.

Pinze di marcatura Lo strumento ¢ utilizzato in chirurgia plastica. L'intervento deve
essere effettuato da personale specializzato addestrato e quali-
ficato.

Pinze del canale biliare Lo strumento viene utilizzato durante gli interventi chirurgici alla

cistifellea. L’'operazione deve essere eseguita da personale

specializzato addestrato e qualificato.
Pinze per l'inserimento del ca- Lo strumento viene utilizzato in varie procedure. L'intervento

tetere; Pinze per piegare; uten-deve essere effettuato da personale specializzato addestrato e

sili per cesoiare qualificato.
Pinze di protezione per trapa- Lo strumento viene utilizzato durante gli interventi chirurgici in

no e guida; Pinze per la presa ortopedia. L'intervento deve essere effettuato da personale spe-
dell'osso; pinze per la presa cializzato addestrato e qualificato.

della cartilagine
Pinze per bronchi; Pinze per Lo strumento € utilizzato in chirurgia toracica. La procedura

polmoni deve essere eseguita da specialisti addestrati e qualificati.
Pinze per cranio; pinze per Lo strumento viene utilizzato in varie procedure chirurgiche. La

sgorbia; pinze per 0sso; pinze procedura deve essere eseguita da specialisti addestrati e qua-
per schegge ossee; Pinza da lificati.

presa per tendini
Pinze per isterectomia; Pinze Lo strumento viene utilizzato durante gli interventi chirurgici in

ad uncino; pinze per placenta ginecologia. L'intervento deve essere effettuato da personale
e aborto; pinze per afferrare  specializzato addestrato e qualificato.

I'utero; pinze per bloccare

I'utero; pinze per polipi uterini.;

Pinze per la presa delle ovaie;

Perforatore della membrana

amniotica
Pinza per vitrectomia; Micro Lo strumento viene utilizzato durante le procedure chirurgiche in

pinze; pinze, oftalmologiche oftalmologia. L'intervento deve essere effettuato da personale

specializzato addestrato e qualificato.
Pinza per gozzo; pinza per go-Lo strumento viene utilizzato durante le procedure chirurgiche

la; pinza per polipi laringei; pin-ORL. L'intervento deve essere effettuato da personale specia-
zetta per naso e orecchie; lizzato addestrato e qualificato.
pinza per setto nasale; pinza

per naso; pinza per polipi auri-

colari; pinza per naso appunti-

ta; pinza per setto nasale;

Frantumatore di cartilagine;

Pinza per tonsille; Pinza per

taglio del seno sfenoidale; pin-

za etmoidale; pinza per seni

mascellari, da taglio
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Pinza per tonsille; Pinza per Lo strumento viene utilizzato durante le procedure chirurgiche
taglio del seno sfenoidale; pin-ORL. L'intervento deve essere effettuato da personale specia-
za etmoidale; pinza per seni lizzato addestrato e qualificato.

mascellari, da taglio; Pinze per

tessuti; Pinze per tubi
Pinze emostatiche; Spogliatori Lo strumento viene utilizzato in varie procedure di chirurgia va-

per endarterectomia; strumenti scolare. Non € destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il
per vene varicose; strumenti sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale. L'in-
per vene, ganci per vene, es- tervento deve essere effettuato da personale specializzato ad-
trattori di vene; Clip vascolari; destrato e qualificato.

Approssimatore; Pinze per ve-

ne; Pinze vascolari; Pinze fles-

sibili

Pinze per schegge; pinze per Lo strumento viene utilizzato in varie procedure chirurgiche.
medicazioni (polipo); pinze per Non & destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema
afferrare i tessuti con carburo circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale. La procedura
di tungsteno; pinze per afferra-deve essere eseguita da specialisti addestrati e qualificati.

re i muscoli; pinze per afferrare

tessuti e intestino; pinze per

capsule; pinze per afferrare la

prostata.; Pinze Bulldog; Pinze

Bulldog, trauma; Pinze multiu-

so; Pinze per dissezione e le-

gatura; Pinza di serraggio;

Pinze peritoneali; Pinze per

spugne; pinze per tamponi;

pinze per seni paranasali; Pin-

ze per l'applicazione di clips;

Pinze per l'applicazione; Pinze

tagliafili, pinze per trafilatura

con carburo di tungsteno; pin-

ze bloccafilo, tendifilo; pinze

per fili; Guidafilo; guida sonde

cave; guida del tendine; Con-

duttore del filo; Pinze piatte;

Pinze Bulldog, titanio; Pinze

per la cattura di tessuti e orga-

ni

3.1 Uso previsto

Pinze per I'applicazione Uno strumento chirurgico progettato per I'applicazione e la rimozione

di clips; Pinze per I'ap- di graffette da ferita o clip emostatiche per la connessione dei vasi san-

plicazione guigni, ad eccezione dei vasi arterie polmonari, aorta ascendente,
arco aortico, aorta discendente fino alla biforcazione aortica, arterie
coronarie, arteria carotide comune, arteria carotide esterna, arteria ca-
rotide interna, arterie cerebrali, tronco brachiocefalico, vene corona-
rie, vene polmonari, vena cava superiore e vena cava inferiore. Si
tratta di uno strumento riutilizzabile e destinato a un'applicazione tem-
poranea. Non € destinato all'uso a contatto diretto con il cuore, il sis-
tema circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
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Clip vascolari

Approssimatore

Uno strumento chirurgico per ottenere una temporanea emostasi du-
rante le procedure sui vasi sanguigni, ad eccezione dei vasi arterie
polmonari, aorta ascendente, arco aortico, aorta discendente fino alla
biforcazione aortica, arterie coronarie, arteria carotide comune, arteria
carotide esterna, arteria carotide interna, arterie cerebrali, tronco bra-
chiocefalico, vene coronarie, vene polmonari, vena cava superiore e
vena cava inferiore. Si tratta di uno strumento riutilizzabile. Non & de-
stinato all'uso a contatto diretto con il cuore, il sistema circolatorio cen-

trale o il sistema nervoso centrale.
Uno strumento chirurgico progettato per la temporanea fissazione di

vasi sanguigni, ad eccezione dei vasi arterie polmonari, aorta ascen-
dente, arco aortico, aorta discendente fino alla biforcazione aortica, ar-
terie coronarie, arteria carotide comune, arteria carotide esterna,
arteria carotide interna, arterie cerebrali, tronco brachiocefalico, vene
coronarie, vene polmonari, vena cava superiore e vena cava inferiore.
Si tratta di uno strumento riutilizzabile destinato a un uso temporaneo.
Non é destinato all'uso a contatto diretto con il cuore, il sistema cardio-
vascolare centrale o il sistema nervoso centrale.

Pinze per lo strappo del Uno strumento di grande, simile a una forbice, a mano, le cui foglie si
gesso; forbici per gessotrasferiscono distalmente in diversi musi alla fine, che sono adatti per

tagliare strati spessi di gesso o materiale sintetico che veniva utilizzato
per un'associazione in gesso in diverse parti del corpo . La punta di
una delle foglie distali del meccanismo di taglio simile a una forbice &
in genere arrotondata al bordo inferiore per prevenire la lesione del pa-
ziente durante il taglio dell'associazione in gesso. Il prodotto & gene-
ralmente realizzato in acciaio inossidabile e di solito ha un
meccanismo a molla che supporta I'apertura della bocca. E uno stru-
mento non invasivo e riutilizzabile.

Strumenti per cuticole e Uno strumento per tagliare il dito e le unghie dei piedi. Pud essere cur-

unghie; Tronchesi per
cuticole; Tronchesi per
pedicure; Forbici per
unghie; Tagliateste

Pinze per biopsia retta-
le; Pinza per biopsia

vo per adattarsi alla curva naturale delle unghie umane. | modelli per
le unghie dei piedi sono generalmente piu robusti per essere in grado
di tagliare le unghie spesse. Lo strumento & costituito da due industrie
mobili, con buchi per le dita e il pollice sotto controllo, e tagli sull'unghia

chiudendo le foglie. E uno strumento non invasivo e riutilizzabile.
Uno strumento chirurgico per la rimozione generale dei campioni di bi-

opsia di tumori e altri tessuti durante gli interventi chirurgici per gli esa-
mi istopatologici. E in genere realizzato in acciaio inossidabile di alta
qualita ed & uno strumento lungo e non elastico, le cui estremita distali
sono fornite con due gusci di taglio a forma di bordi affilati, uno nell'al-
tro o conchiglie simili Abilita il taglio del test di biopsia. Questi sono
azionati tramite manici di anelli simili a forbici all'estremita prossimale.
Viene inserito nelle cavita del corpo attraverso un'apertura del corpo
artificiale o naturale. Lo strumento & disponibile in una varieta di di-
mensioni. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione tempora-
nea. Non & destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema
circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.

Pinze per spugne; pinze Uno strumento chirurgico a forma di forbice con manici ad anello, la cui

per tamponi; pinze per
seni paranasali

Strumenti di presa
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estremita & formata come anello, anello o ellisse per mantenere tam-
poni o bende. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione tem-

poranea. .
Uno strumento per afferrare e rimuovere IUD. E un prodotto riutilizza-

bile e invasivo relativo alle aperture del corpo che non sono destinate
alla connessione a un prodotto attivo e all'applicazione temporanea.
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Pinze per tessuti

Pinze per tubi

Guidafilo; guida sonde
cave; guida del tendine;
Conduttore del filo

Pinze per dissezione e
legatura

Pinza per gozzo; pinza

Uno strumento per mantenere asciugamani e altri prodotti, ad esempio
cavi, visite guidate che devono essere collegate in modo sicuro vicino
al campo operativo, ad esempio asciugamani che coprono il tavolo
operativo. Lo strumento & in genere realizzato in acciaio inossidabile
€ puo avere versioni diverse. Ad esempio, puo avere due industrie cro-
cifisse con manici di anelli alla fine, o & un strumento a forma di A mo-
nobocchio che & collegato alla fine, la fine del lavoro puo essere
puntata, opaca, caduta o dolore in modo diverso . Lo strumento & di
solito noto come un morsetto di stoffa o una clip di stoffa. E uno stru-

mento non invasivo e riutilizzabile.
Uno strumento per premere un tubo insieme durante un'operazione o

un intervento per fermare il flusso. In genere & uno strumento blocco

a forbice con manici di anelli in acciaio inossidabile. E disponibile in di-
verse dimensioni con parti forti, spesse e larghe in modo da non dan-
neggiare i tubi. Alcuni modelli hanno musi grattugiati. E uno strumento

non invasivo e riutilizzabile.
Uno strumento chirurgico per la guida di filo o legature attraverso il tes-

suto. Le visite guidate tipiche possono avere parti di lavoro flessibili o
fisse con ganci, staffe o artigli, tenendo il materiale attraverso il tessuto
durante la guida. La fine del lavoro puo avere un pulsante o un Ohr. E
uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea. Non & de-
stinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema circolatorio cen-

trale o il sistema nervoso centrale.
Uno strumento chirurgico per tenere il tessuto di tenuta/presa e/o com-

primente e alcuni organi durante un intervento chirurgico. In genere ha
due versioni: 1) un design auto -conservato, simile a una scissa con
manici ad anello;Oppure 2) un grande design di pinzatura con indust-
rie dritte che si sono unite all'estremita prossimale. E disponibile in di-
verse dimensioni. La fine del lavoro puo essere fatta in diverse
versioni, ad esempio a forma di ring, triangolare, con chiamate paral-
lele o denti per dare un supporto o profili piegati piegati. Le industrie
sono in genere ampie e sottili. E realizzato in acciaio inossidabile. E
uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea. Non & de-
stinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema circolatorio cen-

trale o il sistema nervoso centrale.
Uno strumento generale e chirurgico per le strutture anatomiche tem-

per gola; pinza per polipi poranee di presa, tenuta o manipolazione durante un intervento chi-

laringei; pinzetta per
naso e orecchie; pinza
per setto nasale; pinza

rurgico di ENT su ad esempio bronchi, esofago, trachea, laringe,
faringe, naso o orecchio. Di solito ha due disegni principali: 1) un de-
sign blocco e simile a una forbice con manici di anelli e un'estremita di

per naso; pinza per poli-lavoro con diverse versioni della bocca, ad esempio dritto, angolato o

pi auricolari; pinza per
naso appuntita; pinza

per setto nasale
Pinza di serraggio

piegato con denti o chiamate per migliorare la fermata) con due cosce
collegate con bocca dentata . E realizzato in acciaio inossidabile. E

uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea
Uno strumento chirurgico con o senza maniglie ad anello. La bocca

pud essere guidata, dritta o curva. Lo strumento serve a trattenere o
bloccare gli interventi chirurgici. E uno strumento riutilizzabile e per
I'applicazione temporanea. Non & destinato all'uso a diretto contatto
con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso cen-
trale.
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Pinze tagliafili, pinze per Uno strumento chirurgico con bocche forti appositamente sviluppate,
trafilatura con carburo di per detenzione, tensionamento e/o filo di svolta che & stato introdotto

tungsteno; pinze bloc-
cafilo, tendifilo; pinze
per fili

Pinze piatte

Pinze per calcoli biliari

Pinze per calcoli renali

Pinze peritoneali

durante un intervento chirurgico. Di solito ha un design simile a una
forbice con manici di anelli, forse anche con una serratura ed & realiz-
zato in acciaio inossidabile. E disponibile in diverse dimensioni e la
fine del lavoro pud essere eseguita in diversi musi, ad esempio breve-
mente con inserti in metallo duro. Alcuni possono anche essere lunghi,
con coni laterali per attaccare il filo. La parte Maul e la parte di chiusura
sono generalmente fortemente coltivate. E uno strumento riutilizzabile
e per l'applicazione temporanea. Non & destinato all'uso a diretto con-
tatto con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso

centrale.
Uno strumento chirurgico con manici robusti appositamente sviluppati

e la bocca che afferrano (di solito in parallelo) per la presa e la tenuta
temporanea di un oggetto durante un intervento chirurgico. Ha un de-
sign simile a una forbice con manici curvi ed & realizzato in acciaio in-
ossidabile. E disponibile in diverse dimensioni e |a parte di falciatura &
generalmente ampia con una chiamata. Le industrie sono collegate

tramite un giunto girevole o una connessione a vite con una doppia tra-
duzione per poter esercitare una forza maggiore. E uno strumento riu-
tilizzabile e per I'applicazione temporanea. Non & destinato all'uso a

diretto contatto con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema

nervoso centrale.
Uno strumento chirurgico per afferrare o manipolare le pietre gastro-

enterologiche per rimuoverle. Lo strumento ha due maniglie che devo-
no essere messe insieme permanentemente durante I'uso. Altri
prodotti possono anche essere utilizzati per rimuovere la pietra. E uno

strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
Uno strumento chirurgico per afferrare o manipolare le pietre urologi-

che per rimuoverle. Lo strumento ha due maniglie che devono essere
messe insieme permanentemente durante |'uso. Altri prodotti possono
anche essere utilizzati per rimuovere la pietra. E uno strumento riuti-

lizzabile e per I'applicazione temporanea.
Uno strumento chirurgico per la conservazione temporanea del perito-

neo durante un intervento chirurgico. E uno strumento riutilizzabile e
per l'applicazione temporanea. Non &€ destinato all'uso a diretto contat-
to con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso cen-
trale.

Pinza pertaglio del seno Uno strumento chirurgico per la rimozione di campioni di tessuto o
sfenoidale; pinza etmoi-ossa durante il collo/naso/orecchie (ENT). Lo strumento pud essere
dale; pinza per seni ma-dotato di una maniglia ad anello o una presa a pistola. Le maniglie

scellari, da taglio

Pinze di marcatura
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dell'anello o le maniglie delle pistole hanno alberi estesi forniti con
meccanismi di bloccaggio simili o0 meccanici all'estremita distale. E

uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
Uno strumento chirurgico per contrassegnare tessuti out-to-taglio du-

rante gli interventi di lifting. Di solito ha un design simile a una forbice
con manici di anelli con o senza cricchetto ed é realizzato in acciaio
inossidabile. Pud essere progettato in diversi musi, ad esempio con un
doppio gancio e una piattaforma. E uno strumento riutilizzabile e per
I'applicazione temporanea.
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Pinze per l'inserimento
del catetere

Pinze per il pene

Pinze per linguette

Pinze sterilizzanti; Pin-
zetteri di sterilizzazione

Pinze del canale biliare

Pinza per schiaccia-
mento intestinale e
gastrico; Pinza intesti-
nale; Pinza gastrointes-
tinale; Divaricatore
pilorico

Pinze emostatiche retta-

li; pinze di occlusione

Uno strumento a mano per afferrare un tubo (un catetere o un tubo en-
dotracheale), che viene inserito o eseguito nella trachea. Serve anche
a prendere un corpo estraneo dalla trachea. Di solito &€ noto come
"Tanda introduttiva del catetere Magill" e ha un look simile a una forbi-
ce con maniglie degli anelli. E realizzato in acciaio inossidabile. E dis-
ponibile in diverse versioni e la fine del lavoro di solito ha industrie
avvincenti con una bocca aperta stretta, rotonda o a forma di S. | musi
vengono eliminati per concedere una migliore presa. E un prodotto riu-
tilizzabile e invasivo relativo alle aperture del corpo che non sono de-
stinate alla connessione a un prodotto attivo e all'applicazione

temporanea. .
Uno strumento per afferrare e tenere il pene durante il trattamento. E

uno strumento non invasivo e riutilizzabile.
Uno strumento per afferrare, tenere o manipolare la lingua durante gli

esami o i trattamenti. Di solito ha un design auto -conservato, simile a
una forbice con manici ad anello. L'estremita del lavoro viene eseguita
in modo diverso, ad esempio dritto, angolato o curvo con superfici in
bocca grande, inserite ovali, incrociate per una migliore presa. Alcuni
modelli possono avere depositi di gomma grattugiati intercambiabili in
bocca. Lo strumento & realizzato in acciaio inossidabile. E un prodotto
riutilizzabile e invasivo relativo alle aperture del corpo che non si col-

legano a un prodotto attivo e per I'applicazione temporanea
Uno strumento, le cui foglie aperte, macinatura o ellissi alla fine della

forma articolare in particolare per afferrare strumenti sterili direttamen-

te da uno sterilizzante. E uno strumento non invasivo e riutilizzabile.
Uno strumento chirurgico per la tenuta temporanea e la manipolazione

della cistifellea durante un'operazione chirurgica. In genere & uno stru-
mento semi -seam e auto -conservato con manici di anelli. E realizzato
in acciaio inossidabile in diverse dimensioni. La fine del lavoro & di so-
lito dolore. Le industrie sono interconnesse per trovare ulteriore deten-
zione sulla cistifellea. Lo strumento ¢ riutilizzabile e destinato

all'applicazione temporanea.
Uno strumento chirurgico per afferrare, premere, collegare o tenere

l'intestino durante gli interventi nell'area gastrointestinale. E uno stru-
mento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.

Uno strumento chirurgico per attaccare, comprendere, combinare o
tenere il canale retto o rettale. E uno strumento riutilizzabile e per I'ap-
plicazione temporanea.
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Pinze per schegge; pin- Uno strumento chirurgico per il tessuto intestinale, il tessuto intestinale
ze per medicazioni (poli-atraumatico, il tessuto intestinale, il tessuto e alcuni organi durante un
po); pinze per afferrare i intervento chirurgico. In genere ha due versioni: 1) un design auto -
tessuti con carburo di  conservato, simile a una scissa con manici ad anello;Oppure 2) un
tungsteno; pinze per af- grande design di pinzatura con industrie dritte che si sono unite all'es-
ferrare i muscoli; pinze tremita prossimale. E disponibile in diverse dimensioni. La fine del la-
per afferrare tessuti e in-voro pud essere fatta in diverse versioni, ad esempio a forma di ring,
testino; pinze per cap- triangolare, con chiamate parallele o denti per dare un supporto o pro-
sule; pinze per afferrare fili piegati piegati. Le industrie sono in genere ampie e sottili. E realiz-
la prostata. zato in acciaio inossidabile. E uno strumento riutilizzabile e per
I'applicazione temporanea. Non € destinato all'uso a diretto contatto
con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso cen-

trale.
Pinze per la cattura di  Uno strumento chirurgico a forma di forbice con manici ad anello, la cui
tessuti e organi estremita & formata come anello, anello o ellisse per mantenere tessuti

o organi. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione tempora-
nea. Non & destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema

circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
Pinza per emorroidi Uno strumento chirurgico simile a forbici con manici ad anello, con

bocca triangolare e seghettata alla fine del lavoro per afferrare e scol-
legare le emorroidi. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione

temporanea.
Pinze di nascita Uno strumento concesso per aiutare con nascite difficili. Di solito ha

due foglie curve che vengono introdotte individualmente e quindi as-
semblate come una maniglia che viene posizionata attorno alla testa
del bambino per tirarla o girarlo per facilitare il passaggio attraverso il
canale di nascita. E realizzato in acciaio inossidabile. E un prodotto
riutilizzabile e invasivo relativo alle aperture del corpo che non sono
destinate alla connessione a un prodotto attivo e all'applicazione tem-

poranea.
Pinze per la presa delle Uno strumento chirurgico usa la presa attratto generale, la trazione o
ovaie la compressione delle strutture interne durante un intervento ginecolo-

gico-chirurgico. Di solito & costruito come una forbice con manici di an-
elli ed & realizzato in acciaio inossidabile di alta qualita. E disponibile
nelle diverse dimensioni, la fine del lavoro pud avere una varieta di for-
me di foglie, ad esempio dritto o piegato. Le foglie sono generalmente
piatte e sottili nel profilo e arrotondate in modo da non ferire gli organi

interni. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
Pinze ad uncino; pinze Uno strumento chirurgico per afferrare o manipolare l'utero durante un

per placenta e aborto; intervento chirurgico. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione
pinze per afferrare 'ute-temporanea.

ro; pinze per bloccare

I'utero; pinze per polipi

uterini.
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Pinze per isterectomia Uno strumento chirurgico per la presa temporanea, il tiro o la pressio-

ne dell'utero durante una isterectomia (rimozione dell'utero). In genere
ha un design auto -conservato, simile a una forbice con manici ad an-
elli, realizzato in acciaio inossidabile. E disponibile in diverse dimen-
sioni. La fine del lavoro puo essere prodotta in diverse versioni, ad
esempio dritto o piegato. Alcuni modelli possono avere un dente av-
vincente aggiuntivo in bocca. | musi sono approssimativamente dolo-
re, possono anche essere coltivati nella direzione longitudinale per
poter migliorare gli organi. Lo strumento & anche noto come un mor-
setto di parametro o un morsetto vaginale. E uno strumento riutilizza-
bile e per I'applicazione temporanea.

Perforatore della mem- Uno strumento chirurgico che viene utilizzato per strappare la mem-

brana amniotica

brana di amnione per sostenere la nascita senza aggiungere lesioni
alla madre o al feto. Questo € un dispositivo riutilizzabile. E uno stru-
mento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.

Pinze per peduncolo re-Uno strumento chirurgico per afferrare e sollevare i reni durante un in-
nale; pinze per interven-tervento chirurgico. Di solito & simile a forbici e auto -block, dotato di

ti a reni e pancreas

manici per anelli. E realizzato in acciaio inossidabile ed & disponibile
in diverse dimensioni. La fine del lavoro ha industrie avvincenti che si

formano come anelli ovali molto grandi, ovali o cerchi a meta aperti. E
uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.

Strumenti per la circon- Uno strumento chirurgico per la rimozione controllata del prepuzio del

cisione

Pinze Bulldog, titanio

Pinze Bulldog; Pinze

pene durante I'lmpring Zision. E in genere realizzato in acciaio inossi-
dabile di alta qualita e pud avere forme diverse, ad esempio il morsetto
a campana (morsetto a campana). Il prepuzio viene spinto sopra il cor-
po protettivo a campana e il glande posizionato in esso. Viene messo
un meccanismo a vite in modo che il prepuzio venga premuto insieme
in un anello e possa essere tagliato con ad esempio un bisturi lungo

I'anello di compressione. E uno strumento riutilizzabile e per I'applica-

zione temporanea.
Uno strumento chirurgico con bocca grossolana per afferrare, spreme-

re, collegare o tenere un organo, una nave o un tessuto. Lo strumento
é realizzato in titano ed & disponibile in due versioni: 1) un design pi-
atto e simile a una pinza con cosce che si incrociano tra la bocca e le
superfici della maniglia. Quando I'utente preme l'area della maniglia,
la parte di falciatura si apre o si chiude. 2) Un design blocco, simile a
una forbice con manici di anelli. Entrambe le versioni sono disponibili
con diversi musi: dritti, piegati o angolati. E uno strumento riutilizzabile
e per I'applicazione temporanea. E uno strumento riutilizzabile e per

I'applicazione temporanea. Non & destinato all'uso a diretto contatto

con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso cen-

trale.
Uno strumento chirurgico con bocca grossolana per afferrare, spreme-

Bulldog, trauma; Pinze re, collegare o tenere un organo, una nave o un tessuto. Lo strumento

multiuso

€ generalmente realizzato in acciaio inossidabile ed & disponibile in

due versioni: 1) un design piatto e simile a una pinza con cosce che si
incrociano tra la bocca e le superfici della maniglia. Quando l'utente

preme l'area della maniglia, la parte di falciatura si apre o si chiude. 2)
Un design blocco, simile a una forbice con manici di anelli. Entrambe
le versioni sono disponibili con diversi musi: dritti, piegati o angolati. E
uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea. Non & de-
stinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema circolatorio cen-

trale o il sistema nervoso centrale.
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Pinze emostatiche Uno strumento chirurgico per applicare una pressione atraumatica su
un'arteria diversa arterie polmonari, aorta ascendente, arco aortico,
aorta discendente fino alla biforcazione aortica, arterie coronarie, arte-
ria carotide comune, arteria carotide esterna, arteria carotide interna,
arterie cerebrali, tronco brachiocefalico. Per morsetti utilizzati per uno
scopo chirurgico specifico. E uno strumento riutilizzabile ed & destina-
to ad un uso temporaneo. Non & destinato all'uso a diretto contatto
con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso cen-

trale.
Pinze per vene Uno strumento chirurgico per esercitare una pressione attraente su

una vena tranne il vene vene coronarie, vene polmonari, vena cava
superiore e vena cava inferiore. . Per i morsetti utilizzati a scopo chi-
rurgico speciale. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione
temporanea. Non & destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il

sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso centrale.
Pinze vascolari; Pinze Uno strumento chirurgico per ottenere un'emostasi temporanea du-

flessibili rante interventi su vasi diversi dalle arterie polmonari, aorta ascenden-
te, arco aortico, aorta discendente fino alla biforcazione aortica, arterie
coronarie, arteria carotide comune, arteria carotide esterna, arteria ca-
rotide interna, arterie cerebrali, tronco brachiocefalico, vene coronarie,
vene polmonari, vena cava superiore e vena cava inferiore. . E uno
strumento riutilizzabile ed & destinato ad un uso temporaneo. Non &
destinato all'uso a diretto contatto con il cuore, il sistema circolatorio
centrale o il sistema nervoso centrale.

Pinze per bronchi Uno strumento chirurgico per I'atraumatico, comprimendo i bronchi. E
uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
Pinze per polmoni Uno strumento chirurgico da mantenere, manipolare o sostenere i pol-

moni durante un intervento chirurgico. E in genere simile a una forbice,
che si presenta con manici di anelli ed é realizzato in acciaio inossida-
bile. E disponibile in diverse dimensioni e la fine del lavoro si forma

come anelli ovali o anelli triangolari che possono essere interconnessi
per trovare una migliore presa sul tessuto polmonare. E uno strumento

riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
Pinze per cranio; pinze Uno strumento chirurgico con industrie e denti stabili per le ossa di

per sgorbia; pinze per presa, taglio o schiacciamento. E uno strumento riutilizzabile e per
0ss0; pinze per schegge l'applicazione temporanea.

ossee
Pinze per la presa Uno strumento chirurgico per afferrare e trattenere ossa durante un in-

dell'osso; pinze per la tervento chirurgico. Di solito & fortemente costruito e ha un design si-

presa della cartilagine mile a una forbice che pud essere auto -preservosa o non auto -
preservativa, con manici di anelli o maniglie dell'albero curvo. Lo stru-
mento & realizzato in acciaio inossidabile ed & disponibile in diverse di-
mensioni. L'estremita del lavoro pud consistere in una grande varieta
di varianti di parte di falciatura, ad esempio Mul curvo, dritto, bocca ab-
itata o bocca profilata, simile a chiave per garantire un'ulteriore presa
delle ossa. E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione tempora-

nea.
Pinza da presa per ten- Uno strumento chirurgico con una maniglia connessa e due industrie,
dini di solito dolore, per attraversare, catturare, eseguire, tenere o avvici-

narsi ai tendini durante un'operazione. E uno strumento riutilizzabile e
per I'applicazione temporanea.
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Frantumatore di cartila- Un prodotto attraverso il quale il materiale del corpo € schiacciato.

gine

Questo materiale puo essere usato per chiudere una perforazione del
setto nasale. E un prodotto riutilizzabile e per un'applicazione tempo-
ranea.

Pinze di protezione per Uno strumento a mano chirurgico a forma di cannula per il posiziona-

trapano e guida

mento simultaneo e ancoraggio un trapano rotante (cio€ un trapano a
spirale chirurgico) da tessuti duri. Il tessuto molle circostante & protetto
mentre il trapano € in funzione. Di solito ci sono chiamate all'estremita
distale per dare un posizionamento sicuro sulla superficie del tessuto.
All'estremita prossimale, c'€ una maniglia da trattenere e muoversi. Il
prodotto & generalmente adattato alla dimensione del trapano ed &

realizzato in acciaio inossidabile. E uno strumento riutilizzabile e per
I'applicazione temporanea.

Ry

Pinze per piegare; uten-Uno strumento per fili o pannelli di flessione esterni a vari interventi. E

sili per cesoiare

uno strumento non invasivo e riutilizzabile.

Spogliatori per endarte- Uno strumento chirurgico per tagliare un pezzo da un vascolare. Uno
rectomia; strumenti per stripper pud essere tagliato da una parte di una vena o di un'arteria ad
vene varicose; strumen-eccezione dei vasi sanguigni per le arteria polmonari, aorta ascenden,
ti per vene, ganci per ve-arcus aorta, aorta discendente all'exteria di Bifurcatio, Arteria corona-

ne, estrattori di vene

Pinza per tonsille

riae, Arteria carotis comunizza Interna, Arteriae Cerbrales, Truncus
brachiefalicus, Venae Cordis, Venae Pulmonary, Vena Cava Superior
e Vena Cava inferiore. Le spogliarelliste vascolari sono disponibili in
due diverse versioni: 1) un cavo in acciaio inossidabile flessibile con
una Calotte sbucciata o un riquadro a un'estremita e una guida all'altra
estremita;e 2) un'asta rigida che termina su un anello chiuso o un ciclo,
ad esempio: uno stripper esterno. E uno strumento riutilizzabile e per
I'applicazione temporanea. Non & destinato all'uso a diretto contatto
con il cuore, il sistema circolatorio centrale o il sistema nervoso cen-

trale.
Uno strumento chirurgico per la presa temporanea, protetta e manipo-

lare tonsille durante un intervento ENT, di solito durante una rimozione
delle mandorle. In genere ha una versione simile a una forbice e auto
-conservata con manici per anelli ed é realizzata in acciaio inossidabi-
le. E disponibile in diverse dimensioni. L'estremita del lavoro & in ge-
nere avvincente con foglie curve in diverse versioni e/o estremita in
anelli ovali o abitanti stretti. Le foglie sono generalmente dentate ap-
prossimativamente per poter afferrare meglio il tessuto delle tonsille.
E uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.

Micro pinze; pinze, oftal-Uno strumento oculare chirurgico per mantenere, manipolare, spre-

mologiche

Pinza per vitrectomia

Pinze speciali

Strumento per l'inseri-
mento del catetere

mere, tirare o collegare il tessuto oculare o il tessuto circostante du-
rante un intervento chirurgico. E un prodotto riutilizzabile e per

un'applicazione temporanea. .
Uno strumento oculare chirurgico per rimuovere il vitreo dall'occhio. E

uno strumento riutilizzabile e per I'applicazione temporanea.
Uno strumento con un inserto in metallo duro per la rimozione di punte

Y

Flextip. Ha un design simile a una forbice con manici di anelli isolati. E

uno strumento non invasivo e riutilizzabile.
Un'asta metallica e flessibile che viene temporaneamente inserita nel

lume di un catetere o una cannula al fine di causare un rinforzo interno
ad aumentare la rigidita. Cid semplifica la manipolazione e l'introduzi-
one al corpo per procedure diverse. E un prodotto riutilizzabile e inva-
sivo relativo alle aperture del corpo che non sono destinate alla
connessione a un prodotto attivo e all'applicazione temporanea.
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3.2

Controindicazioni generali

Non sono note controindicazioni generali.

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 I'uso di strumenti difettosi, che devono essere sottoposti
all'intero processo di pulizia prima di essere restituiti.

Tenere presente che una potenza maggiore pud 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 pre-
parazione all'uso.

La combinazione sicura di prodotti diversi o di prodotti con impianti deve essere veri-
ficata 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 ve-
rificare I'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 trasmis-
sibile 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)!

A= g R N N N

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui € stabilito I'utilizza-
tore e/o il paziente.
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5 Manipolazione

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

L'uso operativo nelle varie discipline chirurgiche deve essere effettuato da personale adegua-
tamente addestrato e qualificato.

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 con-
valida e il monitoraggio di routine del processo utilizzato. Vi invitiamo a prendere nota delle nor-
mative 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 supe-
riore a quello 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 fissag-
gio.

Osservare le istruzioni del produttore per la pulizia e la sterilizzazione delle appa-
recchiature.

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 0 acqua calda (> 40°C), poiché i residui si fissano e pos-
sono compromettere il successo della successiva operazione di pulizia.
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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 piu 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.

V 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 stru-
menti. 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.

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 valida-
ti, la pulizia/disinfezione meccanica dovrebbe essere preferita a quella manuale.

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

6.6 Pulizia meccanica

In base agli standard internazionali (EN ISO 15883) e alle direttive nazionali, &€ possibile utiliz-
zare 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 completa-

mente 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 selezio-
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ne 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 pri-
ma della pulizia meccanica.

Per tutti gli strumenti a spinta e a tubo e per gli strumenti le cui superfici sono sovrapposte du-
rante 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.

[ 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 I'acqua del processo di pulizia non si
raccolga al loro interno.

Se disponibili, utilizzare dispositivi bilanciati per il risciacquo.Placer les instruments
démontés ou ouverts en toute sécurité dans le plateau.
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I Inserire gli strumenti con le articolazioni in posizione aperta nella macchina per la
pulizia e la disinfezione. Se necessario, utilizzare le clip di fissaggio.

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 Me-
diClean 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. |l 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 de-
tergenti 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 & sfavorevole. Dopo il secondo processo di risciacquo intermedio, ha luogo la disin-
fezione 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.

Dopo aver terminato il programma, togliere I'oggetto dalla macchina, perché se lo strumento
rimane nella macchina puo formarsi della corrosione.

v Parametri utilizzati validare la preparazione a vapore

Risciacquo preliminare 1 minuto con acqua fredda di rubinetto

Temperatura: 55°C

Pulizia Tempo di esposizione: 5 minuti (condizione di caso peggiore)

Neodischer Mediclean forte 0,4% (condizione di caso peg-
giore)

Temperatura: acqua fredda DI

Neutralizzazione Tempo di esposizione: 2 minuti

Neodisher Z 0,1%

Risciacquo 2 minuti con acqua fredda DI

Temperatura: 90 °C (Ag 3000)
Disinfezione

Tempo di esposizione: 5 minuti

118



Morsetti e pinze [:E]

6.7 Asciugatura

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

v L'essiccazione € stata omessa nella validazione (condizione di caso peggiore).

7 Manutenzione, ispezione

Dopo il raffreddamento a temperature ambiente, gli strumenti devono essere ispezionati visi-
vamente per i residui di proteine e altri contaminazione. Feci, barriere, serrature, tubi e altri a
cui sono difficili da accedere devono essere accuratamente ispezionati. Gli strumenti non privi
di residui devono essere ripetutamente sottoposti all'intero processo di ritrattamento.

Per garantire che gli strumenti chirurgici possano essere utilizzati per lo scopo previsto dopo il
ritrattamento, & necessario eseguire un test funzionale dopo la pulizia, la disinfezione e I'asci-
utto delle misure di ispezione visiva e cura. Eseguire i test funzionali descritti dal punto 7.1.
Gli strumenti colorati, schietti, piegati, non piu funzionali o0 danneggiati in nessun altro modo
devono essere scartati!

Per aiutare a identificare strumenti difettosi che devono essere risolti, raccomandiamo lo "Res-
tavviso dello strumento" della brochure dal gruppo di lavoro "Preparazione degli strumenti”. Cio
includeva il capitolo 8 "Controlli e cure" e il capitolo 12 "Cambiamenti di superficie: depositi,
scolorimento, corrosione, invecchiamento, gonfiore e crepe da stress".

71 Controllo funzionale

Un prodotto appena acquistato deve essere sottoposto a un accurato controllo visivo e funzio-
nale 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 fun-
zionale in base all'applicazione prevista dello strumento.

Test essenziali per strumenti con serratura, mascella e ratchare sono tra gli altri:
B Apertura e chiusura corretta (movimento regolare, completo)
B Serratura intatta (piegata, rotta)

B Le mascelle devono chiudere correttamente quando lo strumento (ad esempio pinze
ad anello) &€ impegnato nell'ultimo blocco

I Nessun lancio di mascelle (morso incrociato)

B 1l blocco deve contenere con il primo dente in Inghilterra

| prodotti difettosi non devono essere utilizzati e devono essere nuovamente sottoposti al pro-
cesso di trattamento preparatorio completo prima di essere restituiti.
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8 Sterilizzazione

Prima della sterilizzazione, i prodotti devono essere sottoposti a pulizia e disinfezione, risciac-
quati senza residui con acqua demineralizzata e successivamente asciugati. HEBUmedical

raccomanda di utilizzare un processo di sterilizzazione a vapore convalidato (ad es. sterilizza-
tore 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.

VParametri utilizzati validare la sterilizzazione a vapore

Prevacoum 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 deter-
minati 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 steri-
lizzazione.

8.1 Imballaggio

Imballaggio conforme dei prodotti per la sterilizzazione in linea con la norma ISO 11607. L'im-
ballaggio utilizzato deve essere adatto agli strumenti e deve proteggerli dalla contaminazione
microbiologica durante la conservazione. |l 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.

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.
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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 Stockage

Stockez les produits dans un environnement sec, propre et sans poussiére a moderne tempéré
de 5°C a 40 °C.
Protéger des effets des rayons du soleil et de la lumiére artificielle.

\l/

AN

Z g

11 Garanzia / Riparazione

I nostri prodotti sono realizzati con materiali di alta qualita e controllati con cura prima della spe-
dizione. 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 & 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 Servizio e indirizzo del produttore

Se sono necessarie le istruzioni per I'uso nel modulo cartaceo, utilizzare i dettagli di contatto
elencati di seguito. Le istruzioni per I'uso in forma di carta saranno rese disponibili entro sette
giorni di calendario dalla ricezione della richiesta.

In alternativa, possono anche essere stampate le istruzioni elettroniche per l'uso.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Germania
c € Tel. +49 74619471 -0
Fax +49 7461 94 71 - 22
Email: service@HEBUmedical.de
C € 0123 Web: www.HEBUmedical.de
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CumBon OnpepeneHune
CE mapknpoBka
CE/CEon oo
A BHumaHne
Y Banuanpanu napametpu
“ Mpoussoauten
LOT MNMponssoanTen
REF Homep 3a cnpaska
B(only MeguunHcko nsgenve /
YcTrponcteo ¢ peuenta Ha FDA
MD MeaununHcko usgenue
He e cTtepuneH
<N [la ce cbxpaHsiBa ganed ot crnbH4YeBa
//IT cBeTnnHa
a
T [a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo
EE] [1i] (ENeKTPOHHW) MHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba

Hinweis auf elFU
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2 BbBeageHue

C nokynkarta Ha TO3V MHCTPYMEHT BME MoslyyaBaTe BUCOKOKAYECTBEH NPOAYKT, YNETO
npaBunHo GopaBeHe U U3NoM3BaHe € ONMcaHo No-4ony.

3a fa cBegeTe 0 MMHUMYM PUCKOBETE N HEHYXKHUSA CTPEC 3a NauueHTuTe, notpebutenute u
TpeTu Nuua, Mons, NpoYeTeTe BHUMATENHO MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba 1 ' cbxpaHsaBanTe Ha
CUIYPHO MSACTO.

HawwuTte npoaykTv ca npegHasHaveHn U3KMYMTENHO 3a NpodecroHanHa ynotpeba ot
noaxoasilio obyyeH u kBanuduumpaH cneunanuanpaH nepcoHan n morat ga 6baat
3aKyrnyBaHu camo OT TaKbB NepcoHarn.

3 OGnacT Ha npunoxeHue

Ckobu n Knewwu ce n3non3eart B cliegHnTe obnactu:

WHcTpymeHTHM 3a 3axBawaHe VIHCTPYMEHTBT ce u3nonssa npu feyeHne B rMHeKonornaTa.
WHTepBeHuusATa TpabBa Aa ce n3BbpLuBa OT OByYeH n
KBanuduumnpaH nepcoHan.

Knewun 3a paxanaHe MHCTPYMEHTBLT ce M3nonsea no Bpeme Ha paxgaHe. Moxe ga
Ce 13non3ea camo OT 0byYeH 1 KBanuuumpaH nepcoHarn.

Knewu 3a e3uk MHCTpyMeHTBLT ce nanonasa npu YHI nperneam unu neyexHuve.
Moxe fa ce nsnonsesa camo oT obyyeH u kBanuduumnpaH
nepcoHarnn.

MHCTpyMeEHT 3a nocTaBsiHe Ha VIHCTPYMEHTBLT Ce M3MOoM3Ba NpW YPONorniHu nperneau.

KaTeTbp MHTepBeHuuaTa TpsbBa ga ce n3BbpLUBa OT 0OYyYeEH K

KBanuduumpaH nepcoHarn.
NHCTpyMeHTM 3a KOXMYKM U VIHCTPYMEHTBT ce uanonssa B obnactra Ha rpuxara 3a

HOKTW; Knewy 3a KOXXUYKK; HOKTWTE 1 KpakarTa.
Knewm 3a neaukiop; Hoxumum
3a HokTu; Hoxunum 3a rnaea

CneunanHu knewm MpoaykTsT ce usnonsea B HF xupyprua. Moxe aa ce nsnonssa
camo oT obyyeH 1 KkBanuuumpaH nepcoHarn.

Cko0a 3a nactuckBaHe Ha MHCTPYMEHTBLT Ce M3nornsea npu XMpypruyHm npoueaypu B

YyepBaTa M CTOMaxa; YpeBHM CTOMalUHO-YpeBHaTa obnacT. MHTepBeHuudATa TpsibBa aa ce

Ckobu; cTOMaLLHO-YpeBHA n3BbpLIBa OT 00y4eH 1 KBanuduumpaH nepcoHarn.

ckoba; nMnopunyeH pasnbBay
Ckobu 3a 666peyHn negmknn; MHCTpYMEHTBLT ce M3non3ea Npu XMpYprvyHn UHTEPBEHLUN B

ckobK 3a MHTEpBEHLMM Ha HedponorusTa. MiHTepBeHumsiTa TpsibBa Aa ce M3BbpLUBa OT

610Opeumn 1 naHkpeac 00y4eH 1 kBanudunumpaH nepcoHarn.
NHCTpymeHTU 3a 06psisBaHe  VIHCTPYMEHTBT Ce M3MNos3Ba No BpeMe Ha XMpYpPrudHm

npouenypv B yponorusita. MiHTepeeHuusTa TpsibBa aa ce
M3BbPLUBA OT 00Yy4YeH 1 KBanuduLumpaH nepcoHarn.

MnuHUeTn 3a KaMbHU B MHCTPYMEHTBLT Ce 1M3norn3Ba Npu raCTpoeHTEPOSTOTMYHN

KNMbyKaTta npouenypu. MIHTepeeHumsiTa TpsibBa Aa ce nssbpLuBa OT
oby4yeH 1 kBanuduumpaH nepcoHarn.

Kneluu 3a kKaMbHU B MHCTPYMEHTBLT ce M3nornsea npu yporornyHu npouenypu.

6bbpeuute WHTepBeHumATa TpabBa Aa ce u3BbpLUBa OT 0ByYeH n

KBanuduumpaH nepcoHan.
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Knewm 3a pektanHa 6uoncus; VIHCTPYMEHTBT ce M3Mon3Ba Npu pasnimyHn XMpYpruyHn

Lunnkn 3a Guoncus npoueaypy 3a XMcTonaTonorMyHu nacrnensaHus. He e
NnpeAHasHa4YeH 3a U3Non3BaHe B AUPEKTEH KOHTaKT CbC
CbpLETO, LleHTpanHaTa KpbBOHOCHa CUCTEMa UMK
LleHTparnHaTa HepBHa cuctema. MiHTepBeHumsiTa TpsibBa aa ce
M3BbPLUBA OT 0OYy4YeH U KBanMduLmpaH nepcoHarn.

PekTanHu xemoctaTuyHu NHCTpYMEHTBT Ce M3non3ea npu pasnnyHu XMpYpPrvyHm

LLMNKK; ckoBM 3a OKIy3uns npouenypv B pektanHaTta obnact. IHTepBeHuusita TpsibBa Aa
ce 13BbpLUBa OT 00Yy4eH 1 KBanuduumpaH nepcoHarn.

XemopowugarnHu LWWnku 3a NHCTpYMEHTBT Ce M3non3ea npu pasnuyHu npoLeaypu B

XBallaHe pekTanHata/kopeMHa xupyprus. UHTepeHuusita TpsibBa aa ce
M3BBbPLUBA OT 00Yy4YeH 1 KBanuduumpaH nepcoHarn.

Knewuu 3a mapkupaHe NHCTpYMEHTBT Ce M3Mon3ea B NnacTuyHaTa Xupyprusi.

NHTepBeHUusiTa TpsiGBa Aa ce U3BbpLuBa OT 0OYYeEH U

KBaJ'IVICbVILI,VIpaH nepcoHar.
Ckobu 3a xnbyHuTe nbTULLA MHCprMeHT'bT Ce 1n3nosi3Ba no BpemMe Ha onepauna Ha

XKNbYHUA MeXxyp. Onepau,vaa Tpﬂ6Ba Aa ce n3BbpLuBa oT

obyyeH 1 kBanuduumpaH nepcoHan.
MuHLEeTM 3a NnocTaesiHe Ha NHCTpYMEHTBT Ce M3non3ea npu pasnuyHu NpoLeaypu.

kaTeTbp; Knewwm 3a orbBaHe; WHTepBeHUusiTa TpsibBa Aa ce U3BbpLLBA OT 0BYYEH U

WHCTPYMEHTM 3a CpsidBaHe  KBanvduumpaH nepcoHar.
Knewu 3a 3awmTa Ha NHCTpYMEHTBT Ce M3Mon3ea no BpeMe Ha X1pyprudHu

GopMaLLnHK 1 Bofauu; npouenypv B optoneausita. VIHTepeeHumsTa TpsibBa ga ce
MuHLEeTK 3a 3axBallaHe Ha  M3BbPLUBA OT 0BYy4YeH U KBanuduumpaH nepcoHarn.
KOCTW; MMHLIETU 3a 3axBallaHe

Ha XpyLUsnm
BpoHxmanuu ckobu; Knewm 3a IHCTpyMEHTBT ce u3nonssa npu npoueaypu B rpbaHa
6an gpob xnpyprusi. UuTepBeHumaTa Tpabsa fa ce M3BbpLuBa OT 0byyeH

1 KBanuduumpaH nepcoHarn.
Knewim 3a yepen; krnewm 3a  VIHCTPYMEHTBT ce U3nonssa npu pasnuyHu XMpyprudHm

n3gbndasaHe; ckobu 3a npouenypu. MHTepBeHumaTa TpsibBa ga ce ussbpLuBa ot
3agbpxaHe Ha kocTtuTte; LLnnku obyyeH n ksanudurumpaH nepcoHarnn.

3a pa3gpobsaBaHe Ha KocTy;

LLnnkn 3a 3axBallaHe Ha

cyxoxunue
Ckobu 3a XNCTEPEKTOMMUA; VlHCprMeHT'bT Ce mn3nons3sa npu Xxmpypru4Hn MHTepeeHUnn B
Knewwn c KyKa; Knewimn 3a TMHEKOoNornaTa. MHTepBeHLI,VIFITa Tpﬂ6Ba Aa ce n3BbpLuBa oT

nnaueHTa n abopT; knewm 3a 06yyeH 1 kBanuduLumpaH nepcoHarn.

3axBallaHe Ha maTkaTa;

Knewn 3a NnputuckKaHe Ha

MarkaTa; Knewm 3a MaTo4HN

nonunu; Knewu 3a saxsalyaHe

Ha anyHuuwm; MNMepdopaTop 3a

aMHMOTMYHA MembpaHa

Kneuwin 3a 3axBallaHe npu MHCTPYMEHTBT Ce M3nonasa No BpeMe Ha XMpYPruvHu
BUTpekToMus; MnkponuHLeTu; npoueaypu B optanmonorusita. iHTepeeHumaTa TpsibBa na ce
NUHUETN, OPTanNnMOSIOMIMYHN  M3BBbpPLUBA OT 06yYeH u KBanuduumnpaH nepcoHarnn.
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Knewm 3a rbpno; knewmy 3a  VIHCTPYMEHTBT ce 13nonssa no spemMe Ha YHI™ xupypruyHm
rbPno; Knewwm 3a napuHrearneH npoueaypu. IHTepeseHumaTa Tpabea ga ce M3BbpLUBa OT
NoNuN; KNewn 3a HoC 1 yxo;  0By4yeH 1 KBanuduumpaH nepcoHarn.

KneLum 3a HOCHa nperpaga;

KneLym 3a HOC; Krnewy 3a yxo;

KneLym 3a nonvn; oCTpu Knewum

3a HOC; KneLm 3a HocHa

nperpaga; Tpolwadka 3a

xpywan; Wunka 3a cnveuum;

Knewwun 3a ccpeHonaeH cuHyc;

eTMongHu kneww; Knewm 3a

MakcunapeH cuHyc
LLunka 3a cnueuum; Knewwm 3a MIHCTPYMEHTBT ce M3nonasa no speme Ha YHI™ xupypruyHm

cheHOMAEH CMHYC; eTMOMAHN Mnpoueaypwy. MIHTepBeHUMaTa TpsibBa Aa ce u3BbpLuBa OT
knewm; Knewum 3a makcunapeH obyyeH 1 ksanuduumpaH nepcoHarn.
cuHyc; Ckoba 3a nnat; Ckobu

3a TpbLOU

ApTepuarnHu ckobu; MHCTPYMEHTBLT ce M3nonsea npu pasnuyHy npoueaypu B
NHcTpymeHTH 3a cbaoBata xvpyprus. He e npegHasHaveH 3a n3nonssaHe B
eHOapTepekToMus; ONPEKTEH KOHTAKT CbC CbPLETO, LieHTpanHata KpbBOHOCHA

WHCTPYMEHTN 3a paslUMpeHn cucTema Unn LeHTpanHata HepBHa cuctema. ViHTepeeHumsTa
BEHW; UHCTPYMEHTN 3a BeHN, TpsbBa Aa ce M3BbpLiBa OT 0by4veH 1 KBanudpuumpaH

KYKMYKM 32 BEHU, EKCTPAKTOpW nepcoHar.

3a BeHu; CboBU KNMMOBE;

AnpokcnmaTtop; Ckobu 3a

BeHW; CbaoBu ckobu; MBKaBn

cKkobu
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Kneww 3a otnomku; Knewum 3a IHCTPYMEHTBT Ce U3non3sa nNpu pasnmyHu XMpyprudHm
npespb3kn (nonunu); Knewn npouenypu. He e npeaHasHaveH 3a nsnona3saHe B ANPEKTEH
3a 3axBallaHe Ha TbKaHM C  KOHTaKT CbC CbpPLETO, LeHTpanHaTa KpbBOHOCHa cuctemMa unm
BoNndpamoB kapbua; Knewim 3a ueHTpanHaTa HepBHa cuctema. VIHTepeeHumsita Tpsibea ga ce
3axBaLlaHe Ha MyCKynu; n3BbLPLUBA OT O0yY€EH 1 KBanuduumpaH nepcoHarl.

Knewu 3a 3axBallaHe Ha

yepBa 1 TbkaHu; Knewm 3a

kancynu; Knewu 3a

3axBallaHe Ha npocTaTa;

Byngor ckoba; byngor ckoba,

aTpaBMa;

MHorodyHKUMoHarnHa ckoba;

MHUeTn 3a paspssBaHe n

nuratypa; Knewum 3a 3aTsraHe;

MeputoHOBUM ckobK; Knewum 3a

rbOUYKY; KIewm 3a TaMnoHu;

KNneLn 3a CUHYCH; Knewum 3a

HaHacsiHe Ha Knunc; knewm 3a

HaHacsiHe; KOQTeEG CUpUATWY

Kal kap@itowyv, Aapida

0éopeuong oupuatog pe TC.

NaBida cuo@igng ouppaTog,

OQIYKTNPaG oupuatog. MNMévoa

KOTTHG KOAWDIWV; BoAdauy Ha

KOHeLa; BoAeLUN KyXu COHAW;

BoJau Ha cyxoxunue; TeneH

nuaep; MNnocku wunkn; bynagor

ckoba, TutaH; Knewu 3a

3axBallaHe Ha TbKaHu n

opraHu

3.1 NpegHa3HayeHue

Knewm 3a HaHacsHe Ha Xupypruyeckn MHCTPYMEHT, NPOM3BeAeH 3a NOCTaBsHE U

Knunc; knewm 3a npemaxBaHe Ha XMPYpPru4Hn ckobu nnu cnmpaHe Ha KpbBOTEYEHNETO

HaHacsHe C KNuncose C Lien CBbp3BaHe Ha Cb0BETE C U3KIIOHYEHWE Ha
criegHuTe cbaoBe: benoapobHu apTepun, Bb3xXoAsLla aopTta, aopTHa
Abra, Hu3xogsuwa aoprta Ao budypkaumsta Ha aopTaTa, KOPOHAPHU
apTepun, obLla CbHHa apTepus, BbHLLIHA CbHHA apTepus, BbTpeLuHa
CbHHa apTepusi, MO3bYHN apTepuu, rMaBoBO-MULLHUYEH CTBOIT,
CbpAeyHu BeHN, 6enoapobHu BeHU, ropHa 1 JoMNHa Kyxa BeHa. ToBa
€ WHCTPYMEHT, NpeaHa3HavyeH 3a noBTopHa ynotpeba n BpeMeHHO
nsnonssaHe. He e npegHasHayeH 3a U3nonsBaHe B QUPEKTEH
KOHTaKT CbC CbpLETO, LieHTpanHaTa KpbBoobpbYHaA cnuctema nnm
LieHTparnHaTa HepBHa cuctemMa.
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AnpokcumaTop

X1pypruyeckn MHCTPYMEHT, NpeAHa3HayeH 3a NOCTUraHe Ha
BPEMEHHO CnMpaHe Ha KpbBOTEYEHME MO CbAOBETE, C U3KIOYEHUE
Ha crnegHuUTe cbaoBe: benoapobHM apTepumn, Bb3xoaslla aopTa,
aopTHa Abra, HM3Xo4swa aopTa 4o budypkaumaTa Ha aopTara,
KOpOHapHu apTepun, obLia CbHHa apTepusi, BbHLLHA CbHHa apTepus,
BbTPELLUHA CbHHA apTepusi, MO3bYHM apTepuin, rMaBoBO-MULLIHUYEH
CTBOJ, CbpAEeYHN BEHU, 6enoapobHM BEHN, FOpHa U JONHA KyXa BEHa.
Town He e NpeAHa3Ha4eH Aa 6bae N3non3BaH B ANPEKTEH KOHTaKT CbC
CbpLETO, LieHTpanHaTa KpbBoobpbYHa cMcTeMa UMK LieHTpanHaTa

HepBHa cucrtema.
MHCprMeHT, npegHa3Ha4veH 3a BpeMEHHOTO 3a4bpKaHe Ha CboBe,

C N3KYeHne Ha 6enogpobHn apTepmn, Bb3xodslla aopTa, aopTHa
Abra, Hu3xoasuwa aoprta Ao budypkaumsita Ha aopTaTa, KOPOHAPHU
apTepuu, obLia CbHHa apTepusi, BbHLUHA CbHHA apTepusi, BbTpeLlHa
CbHHa apTepusi, MO3bYHMN apTepUN, rMaBOBO-MULLHUYEH CTBOS,
CcbpaeyvHu BeHu, 6enogpobHM BEHN, ropHa 1 A0NHa Kyxa BeHa. ToBa
€ WHCTPYMEHT, NpefHa3Ha4YeH 3a BpeMeHHa ynotpeba un He e
npegHasHayeH 3a ynotpeba B AMPEKTEH KOHTaKT CbC CbPLETO,
LieHTpanHaTa KpbBOHOCHA cUCTeMa UNK LeHTpanHaTa HepBHa
cuctema.

Knewm 3a oTkbcBaHe Ha [onsiM, HOXU4YeH, Nogo6eH Ha pbKa MHCTPYMEHT, NcTata Ha KOMTo

rnc; HoXxwuua 3a rurc

NHcTpymeHTH 3a
KOXNYKN U HOKTH;
Krewm 3a KOXu4ku;
Knewwun 3a negukiop;
Hoxwnum 3a HOKTY;
Hoxuuu 3a rnaea

Knewm 3a pekranHa
6uoncus; Wunkn 3a
6uorncus

OVCTarnHo ce NPEXBbPAAT B pasfMyHM MyLYHU B Kpasi, KOUTO ca
noaxoasiluy 3a psisaHe Ha aebenu crioeee OT Masurika unm
CUHTETMYEH MaTepumar, KOWTO Ce U3MNOor3Ba 3a Masurka ¢ pasnuyHn
4YacTu Ha TANOTO . BbpXbT HA eQuH OT AUCTanHUTE NMcTa Ha
MexaHu3Mma 3a pa3aHe, HanogoobsBall, Hoxuua, OOMKHOBEHO ce
3aKpbINA Ha 4ONHMA My pb0, 3a Aa ce NpegoTBpaTH HapaHsABaHETO
Ha nauneHTa Npu psidaHe Ha acoumaumaTa Ha masunkara. [NpoaykTbT
OOMKHOBEHO € N3paboTeH OT HepbXaaema cCToMaHa 1 OBUKHOBEHO
nMma NpyXMHEeH MeXaHU3bM, KOMTO NOAAbPXKA OTBaApSHE Ha ycTaTa.

ToBa e HeMHBA3MBEH MHCTPYMEHT 3a MHOrOKpaTHa ynoTpeba.
NHCTpyMeEHT 3a psidaHe Ha NPbCT U HOKTU Ha HokTuUTe. Moxe aa ce

n3BuMe, 3a Aa ce nobepe ecTeCTBEHNAT 3aBOW HA YOBELLKUTE HOKTMU.
MopaenuTe 3a HOKTUTE Ha HOKTUTEe 0BMKHOBEHO ca No -3apasu, 3a Aa
moraT Aa pexat Ae6enu HOKTU Ha HOKTUTE. IHCTPYMEHTBT ce CbCToM
OT OBe NOABWXHM HOYCTPUM, C AYNKW 3a NPBLCTU M Naney noa
KOHTPOI 1 ce Npepsa3Ba BbpXY HOKbTSA, KaTo 3aTBaps nuctarta. Tosa

€ HEeVHBa3NBEH UHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba.
Xupyprmyeckn MHCTPYMEHT 3a 0610 oTCTpaHsiBaHe Ha Guoncus

npobu OT TYMOPU 1 APYrN TbKaHW Mo BPEME Ha XUPYPTrUYHU
WHTEPBEHLMM 3a X1cTonaTonormiHn nscrneasaHms. OGMKHOBEHO e
n3paboTeH OT BUCOKOKAYECTBEHA HEpbXXAAaemMa CTOMaHa 1 € ObIbr,
HeenacTU4YeH MHCTPYMEHT, OUCTaNHUTE Kpaullia OT KOUTO ca
cHabaeHu ¢ aBe hopmMuM Ha pexeLum Yepynkn ¢ ocTpm pbvbose, egHa
B TOMHO OPYrv UK HOXULUM, NogobHM Ha pexely pbb AKTMBUpanTe
psA3aHeTOo Ha TecTa 3a buoncus. Te ce ekcnnoaTnpar Ypes APbXKKHY,
noAo6HN Ha HOXKMLA, B MPOKCUMAarHWs Kpan. Ton ce BKapBa B
TENECHUTE KyXMHU Ype3 U3KYCTBEH UM ECTECTBEH OTBOP Ha TASOTO.
MHCTpYyMeHTBLT ce npeanara B pasnuyHu pasMmepu. Tosa e
WMHCTPYMEHT 3a MHOrOKpaTHa ynoTtpeba 1 3a BpEMEHHO NPUNOXeHNE.
Ton He e NpegHa3Ha4vYeH 3a U3Nos3BaHe Npu AUPEKTEH KOHTAKT CbC
CbpLETO, LieHTpasniHaTa KpbBOHOCHA CMCTEMA UMK LieHTpanHaTta
HepBHa cucTema.
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CkoOu u knewm

Knewm 3a r.6u4km;
KneLum 3a TaMmnoHu;
KneLm 3a CUHyCcH

NHcTpymeHTH 3a

3axsallaHe

Ckoba 3a nnat

Ckobu 3a Tpbbu

BOAay Ha KoHeua;
BOJELLN KyXn COHAW;
BOAAY Ha Cyxoxurnue;
TeneH nuaep

CBUKHABALL, Ce, XMPYPrUYEeH MHCTPYMEHT C APBXKKN 38 MPbCTEHM,
Kpasi Ha KOUTO ce 06pa3syBa kaTo NPbLCTEH, KOHTYP UMK enunca, 3a aa
ce noaabpkaT TaMMNoHWU UNW NPeBPBb3KN. ToBa € MHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTtHa ynotpeba n 3a BpeMEHHO NPUIIoXKeEHNE.
MHCTpyMeHT 3a xBalaHe u npemaxsaHe Ha |lUD. Toea e nHBasnBeH

MPOAYKT 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba, cBbp3aH C OTBOPUTE Ha TAMOTO,
KOWTO He ca npegHasHayYeHu 3a CBbP3BaHe C akTUBEH NPOAYKT 1 3a

BPEMEHHO MPUNOXEHME.
NHCTpyMEHT 3a CbXxpaHsiBaHe Ha Kbpnu U ApYyrv NPOAYKTU, Hanpumep

kabenu, ekckyp3oBoacko obcnyxBaHe, KouTo Tpsibea aa 6baaT
npukpeneHn 6esonacHo B 6rM3ocT 4o paboTHOTO Nore, Hanpumep
Kbpnu, KOUTO NOKpMBAT onepauuoHHaTa Maca. IHCTpyMeHTbT
0BUKHOBEHO € n3paboTeH OT HepbXaaema CToMaHa 1 MoXe Aa uma
pas3nuyHn Bepcuun. Hanpumep, T MOXe Aa uma ABe pasnHatu
WHAOYCTPUN C OPBXKKN 3a NPBCTEHN B KparHa cCMeTKa unn e
eHoKpaTHOo, A-obpa3Ha MHCTPYMEHTa, KOWTO € CBbp3aH B Kpas,
KpaaT Ha paboTaTa Moxe Aa 6bae 3a0CTpeH, Tb, CPUBEH UK
ckpbOEeH No pasnuyeH HaunH . IHCTpyMeHTbT OGUKHOBEHO €
M3BECTEH KaTo Kbprna 3a Kbpna unu Lwunka 3a nnat. Toea e

HenHBa3nBEH MHCTPYMEHT 32 MHOrOKpaTHa ynoTtpeba.
NHCTpyMEHT 3a HaTMUCKaHe Ha MapKy 3aeHO Mo BpeMe Ha onepauus

UNN UHTEPBEHLMS 3a cnnpaHe Ha noTtoka. OBGMKHOBEHO ToBa €
GnokmpaLl, HOXXMYEH MHCTPYMEHT C APBHXKKM 32 NPBCTEHM,
n3paboTeHn OT HepbXaaema cToMaHa. Npeanara ce B pasnmyHm
pa3mepu CbC CUNHW, Aebenu, LMPOKM YacTu OT ycTaTa, 3a Aa He ce
noBpean MapKyymTe. Hakon Mogenu nmat HacTbpraH myuyHu. ToBa

€ HEMHBA3WBEH MHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa ynoTtpeba.
XUpypruyeckn MHCTPYMEHT 3a LodupaHe Ha Ten unu nuratypu npes

TbKaHTa. TUNNUYHUTE eKCKYp30BOAM MoraT Ja umaT rbBKaBu nnm
duKcpaHn paboTHM YacTh C KKK, CKOBU NN HOKTU, KaTo AbpxaT
MaTtepuana npes3 TbkaHTa no Bpeme Ha wodupaHe. KpaaT Ha
paboTaTa Moxe aa uma 6yToH unm Ohr. ToBa e MHCTPYMEHT 3a
MHOrokpaTHa ynotpeba n 3a BpeMeHHO npunoxeHue. Ton He e
npegHasHa4veH 3a M3nosidaBaHe Npu AUPEKTEH KOHTaKT CbC CbPLIETO,
LeHTpanHaTa KpbBOHOCHA cUCTeMa UNWU LeHTpanHaTa HepBHa
cuctema.

MuHLEeTM 3a paspsiaBaHe XMpypruyeckn MHCTPYMEHT 3a 3agbpkaHe/3axBallaHe u/unnm

n nuraTtypa
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KOMMpecupaHe Ha TbKaH M HAKOW OpraHun no Bpeme Ha Xmpypruyecka
nHTepseHums. OGUKHOBEHO MMa ABe Bepcumn: 1) caMoCTOATENEH,
HOXWYEH An3aiH C OPBXKKU 3a NpbCTeHn;nn 2) ronam gusanH Ha
MMHCETULM C NPaBX MHOYCTPUM, KOUTO Ce Crsixa B NPOKCMMarnHus
kpan. lNpeanara ce B pa3nuyHn pasmepun. KpasaT Ha paboTata Moxe
Aa 6bae HanpaBeH B pasnnyHn Bepcuun, Hanp. Bbnpocu ¢ NpbCTeH,
TPUBIbIHA, C NapanenHn obaxxgaHusa unu 3Lou, 3a ga ce gage
NOAAPBXKA UK OrbHaTK Npodunu, orbHaTu. MHgyctpumte
0BMKHOBEHO Ca LUMPOKM U TbHKN. N3paboTeHa e OT HepbXxaaema
cTomMaHa. ToBa € UHCTPYMEHT 3a MHorokpaTtHa ynotpeba u 3a
BpeMEHHO npunoxeHue. Ton He e NnpegHasHayeH 3a U3nonasaHe npu
ONPEKTEH KOHTaKT CbC CbpLETO, LleHTpanHaTa KpbBOHOCHa cucTema
WNW LeHTpanHata HepBHa cucTema.
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Knewwuu 3a rbpno; knetym O6L, XMpYpriudeH MHCTPYMEHT 3a BPEMEHHO 3axBallaHe, 3abpXKaHe

3a rbpro; Knewum 3a
napuHreaneH nonun;
KMeLy 3a HOC U YXO;
KneLum 3a HocHa
nperpaga; knewu 3a
HOC; KIeLLM 3a yXO;

WUNU MaHUNynNupaHe Ha aHaTOMUYHU CTPYKTYpU Mo Bpeme Ha
XMpyprudHa Hameca Ha YHI™ Hanpumep BpoHXMTE, XpaHONpOBOAa,
Tpaxedra, napuHkca, papuHkca, Hoca unm yxoto. OBGMKHOBEHO nma
[Ba OCHOBHU gmn3ainHa: 1) 6nokmpall, HOXXUYeH AN3aniH C OPBXKN 3a
NPBbCTEHN M pabOTEH Kpaln C pasnnyHM BEpCUM Ha ycTaTa, Hanpuvep
npas, brb/ NN OrbHAT CbC 30U nNu obaxaaHus 3a nogobpsiBaHe

KneLum 3a Nonun; OCTPU Ha cnupaHe) ¢ Ase cBbp3aHu begpa cbe 310K ycTa . MspaboTteHa e
KrneLm 3a HOC; KNeLum 3a OT HepbXaaeMa CToMaHa. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa

HOCHa nperpaga
Knewwm 3a 3atdarane

Ko@Teg CUpUATWY Kal
Kap@iItowy, Nafida

ynotpeba v 3a BpeMeHHO NpUIoXeHne
XUpypruyeckn MHCTPYMEHT CbC Unun 6e3 ApbXKK 3a NPbCTEHMN.

YcraTta Moxe fa 6bae BogeHa, npasa Unu nssmTa. MIHCTpYMeHTbT
CINY>XW 33 3afbpXaHe UNn 3aTsraHe npu XMpypruyeckn MHTEPBEHLMM.
ToBa e MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa yrnoTtpe6a 1 3a BpeMeHHO
npunoxexue. To He e NpeHa3Ha4YeH 3a U3Non3BaHe Npy AUPEKTEH
KOHTaKT CbC CbpLETO, LieHTpanHaTa KpbBOHOCHA cUCTEMa UMK

LUeHTpanHaTa HepBHa cuctema.
XVIpprVI‘-IeCKVI MHCTPYMEHT CbC cneunanHo pa3BnuTn CUINHU yCTa, 3a

3aabpkaHe, onbBaHe U/MNW 3aBbPTaHE Ha Tef, KOWTO ce BbBEXAa Mo

0£0EUONG OUPUATOG E BPEME HA XMpyprnyecka nHtepeHums. OBMKHOBEHO MMa AM3aliH,

TC. NaBida cuogigng

nogo6eH Ha HOXuLa, C OPBXKN 3a NMPBCTEHU, BEPOATHO CbLLO C

oUpuAToG, OPIYKTAPOG  KMoyanka u e n3paboTeH oT Hepbxaaema cTomaHa. Npegnara ce B
oUppaTog. MNMévoa KOTTAG pasnuyHn pasmepun n Kpadat Ha paboTaTta Moxe [a ce U3BbpLIn B

KOAWOSiwv

Mnocku wmnku

MMHUETKM 3a KaMBHU B
KbyKaTta

PasnMYHN MyLYHU, HAanNpUMep HaKpaTKo C TBbPAM METANHM BITOXKU.
Hsikon cblo moraT Aa 6baat AbArn, CbC CTPAHUYHU KOHYCU, KOUTO

[Aa NpuKpensaT xuuarta. YacTt oT mayn u 3aTBapsilia YacT 0GMKHOBEHO
ce oTrnexaar cunHo. ToBa e MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba
1 3a BpEMEHHO npunoxeHue. Tol He e NpegHa3Ha4eH 3a U3nonssaHe
NPY ANPEKTEH KOHTaKT CbC CbPLIETO, LieHTpanHaTa KpbBOHOCHa

cucTeMa Unu LeHTpanHaTa HepBHa cucTema.
XUpypruyeckn MHCTPYMEHT CbC crneumanHo pa3paboTeHn cTabunHm

OPBXKKM 1 xBallaHe Ha ycTaTa (0GMKHOBEHO napaneriHo) 3a
BPEMEHHOTO 3axBalliaHe U ObpXaHe Ha 06eKT No BpemMe Ha
Xnpyprudecka MHTepBeHUMs. Ton nma gusanH, nogqodeH Ha HOXMUA,
C U3BUTU APBXKKM U € n3paboTeH OT Hepbxaaema ctomaHa. [MNpegnara
ce B pasnuyHu pa3Mepu, a YyacTTa 3a KoceHe OBMKHOBEHO e LIMpoka
C NOBUKBaHe. MIHOyCcTpunTe ca CBbp3aHn Ypes BbpTsLLa ce doyra unum
BMHTOBa Bpb3Ka C ABOEH NpeBof, 3a Aa Morat Aa yrnpaxHsasaT no -
ronsimMa cuna. ToBa € UHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba u 3a
BPEMEHHO npuroxeHue. Toin He e npegHasHa4YeH 3a U3nonasaHe npu
OVPEKTEH KOHTaKT CbC CbPLETO, LieHTpanHaTa KpbBOHOCHa cucTema
WNW LieHTpanHata HepBHa cucTemMa.

Xnpypruyeckn MHCTPYMEHT 3a XBalllaHe Unn MaHunynmpaHe Ha
racTpOEeHTEPONOrMYHN KaMbHU 32 OTCTPAHSIBAHETO VM.
MHCTpYyMeHTBLT nMma ABe ApbXKK, KouTo Tpssbea Aa 6baaT cbbpaHu 3a
MOCTOSIHHO MO BpeMe Ha ynoTpeba. [lpyrn npogyktn morat aa ce
M3Non3BaT 1 3a NpeMaxBaHe Ha KaMbK. ToBa € MHCTPYMEHT 3a
MHOrokpaTtHa ynotpeba 1 3a BpEMEHHO NPUNOXeEHME.
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CkoOu u knewm

Knewm 3a KaMbHU B
0bOpeumnTe

lMepuTOHOBK CKOOK

Knewmn 3a ccheHounaeH
CUHYC; ETMONOHN
knewm; Knewwu 3a
MakcunapeH cuHyc

Knewmn 3a mapknpaHe

MnHueTn 3a noctaBsiHe
Ha KaTeTbp

CKkobu 3a neHuc

Kneuwwm 3a e3nk
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XVpypruyeckm MHCTPYMEHT 3a XBallaHe 1M MaHunynmpaHe Ha
YPOMNOrnM4yHU KaMbHU 3a OTCTPaHABAHETO UM. IHCTPYMEHTBLT UMa ABe
OPBXKK, KOUTO TpsibBa Aa 6baaT cbbpaHu 3a NOCTOSIHHO MO BpeEME Ha
ynotpeba. [pyry npoaykTu MoraT A4a ce u3nonaseaT 1 3a npeMaxsaHe
Ha kaMbK. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba u 3a

BPEMEHHO MPUNOXEHME.
Xupypruyeckn MHCTPYMEHT 3a BPeMEHHO CbXpaHsiBaHe Ha

NnepuvToHeyma no Bpeme Ha Xupypruyecka UHTepBeHuus. Toea e
MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a 1 3a BpEMEHHO NPUIOXeHNe.
Tol He e NpeaHa3Ha4YeH 3a U3Mon3BaHe NpPU AUPEKTEH KOHTAKT CbC
CbpLETO, LieHTparnHaTa KpbBOHOCHa CUCTEMA UMK LieHTpanHaTa

HepBHa cucTema.
X1pypruyeckn MHCTPYMEHT 3a OTCTPaHsIBaHE Ha TbKaH MMM KOCTHU

npobu no Bpeme Ha wuaTa/HocoeeTe/ywmnte (ENT). IHCTpyMEHTBLT
Moxe fga 6bae obopyaBaH € ApbKka Ha NPbCTEHA NN MUCTONET.
[pbXKMTE HA NPbCTEHA UM PBKOXBATKUTE Ha NucToneTa umaTt
YOBIDKEHWN LLIAXTU, KOUTO Ca CHabaeHM C LWaMnoBaHu NN MexXaHnyHu
MEexXaHW3MM 3a 3aKntoyBaHe B AUCTaNHUS kpa. ToBa € UHCTPYMEHT

3a MHOroKkpaTtHa ynoTpeba 1 3a BpeMEHHO NPUOXKEHME.
XUpypruyeckn MHCTPYMEHT 3a MapKupaHe Ha TbKaHW 3a U3psisaBaHe

Nno Bpeme Ha MHTepBeHuun Ha pencrmdpTn. O6UKHOBEHO Ma
Omn3aiH, nogo6eH Ha HoXULA, C OPBXKKN 3a NPBCTEHM CbC unn 6e3
Tpecy 1 € n3paboTeH OT HepbXXaaema cToMaHa. Toln Moxe aa 6bae
NPOEKTUPaH B pPa3fiMyHu1 MyLlyHW, HanpuMep C ABOWHA KyKa u
nnatdopma. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba n 3a

BpPEMEHHO MNMpuoXxXeHne.
PbueH MHCTPYMEHT 3a XBalllaHe Ha MapKy4 (KaTepr nnn

eHfoTpaxeaneH Mapkyd), KOUTO ce NOCTaBs UInu U3NbIHSBA B
TpaxedTta. Ton CbLO Taka Cryu 3a rpabBaHe Ha YyXgo Ta/no oT
Tpaxedta. O6UKHOBEHO € N3BECTEH KaTo ,BbBexaaly TaHg Ha Magill
Catheater n nma Bug Ha HoXuMuUA C OPBXKKN 3a NPBCTEHN.
N3paboTeHa e oT Hepbxaaema cTomaHa. [Npegnara ce B pasnnyHm
BEpCcUn, a KpasT Ha paboTaTa OOMKHOBEHO MMa 3axBaLlalln
WHAOYCTPWUN C TACHA, Kpbrina unu S-obpasHa, otBopeHa ycta. Mbukute
ce U34ucTBaT, 3a Aa npefocTaBaT no -gobpo 3agbpxaHe. Toea e
MHBa3MBEH NPOAYKT 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba, CBbp3aH C 0TBOpUTe
Ha TANOTO, KOUTO He ca NpeAHa3Ha4YeHn 3a CBbpP3BaHe C aKTUBEH

NPOAYKT U 3a BpEMEHHO NMPUNoXXeHne.
VlHCprMeHT 3a 3axBallaHe n 3aAbplXaHe Ha NeHunca no BpemMe Ha

nedvexHuneTo. ToBa e HEMHBA3NBEH MHCTPYMEHT 3a MHOIokpaTHa

ynoTtpeba.
MHCcTpyMeHT 3a 3axBallaHe, 3agbpkaHe UM MaHunynmpaHe Ha

e3nka no BpemMe Ha nperneam unm nevexHms. ObMkHoBeHO nma
CaMOCTOATESEH, HOXMYEH OM3alH C APbXKM 3a NpbCTeHu. Kpaar Ha
paboTaTa ce OCbLUECTBsIBa N0 pPa3nnUyeH Ha4uH, HanpuMep npas,
BB UMK U3BUT C FONeMn, OBarHu, BrpafeHn, KpbCTocaHu
NMOBBPXHOCTU Ha ycTaTa 3a no -4obpo cuenneHne. Hakon mogenu
MoraT Ja uMmaT B3aMMo3aMeHsieMun, HaCTbpraHn Kay4yKkoBu
oTnaraHusa B ycrata. IHCTPYMEHTBT € u3paboTeH OT Hepbxaaema
cTomaHa. ToBa e MHorokpaTHa ynotpeba, MHBa3uBeH NpoayKT,
CBbp3aH C OTBOPUTE Ha TAMOTO, KOMTO HE Ce CBbP3BAaT C aKTMBEH
NPOAYKT U 32 BPEMEHHO MPUIIoXKeHne
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CTtepvnusaTopHu WNHCTpyMEHT, nucTaTa Ha KOMTO OTBAapST KPpbroBe, CMUMaHe 1m
LMK enuncu B kpasi Ha CbBMecTHaTa cpopma, no -cneumanHo, 3a Aa ce
CTepununsaumoHHm rpabHaT CTEPUITHN UHCTPYMEHTU ONPEKTHO OT CTepununsatop. Toea e
MUHCETK HEeMHBa3MBEH MHCTPYMEHT 32 MHOTOKpaTHa ynoTtpeba.

Ckobu 3a NbuyHUTE  XUPYPrU4ECKN MHCTPYMEHT 33 BPEMEHHO 3abpKaHe U

nbTULLa MaHUMNynupaHe Ha XMbYHUS Mexyp Mo BPeEME Ha XUpyprnyHa

onepauusi. OGMKHOBEHO TOBa € HOXWYEH, CAMOCTOATENEH
WMHCTPYMEHT C APbXKWN 3a NPbCTEHU. MI3paboTeHa e OT Hepbxaaema
CTOMaHa B pasnun4yHu pasmepu. Kpasat Ha paboTtaTta 0OMKHOBEHO e
ckpbb. MHOyCcTpumTe ca B3aMMOCBbp3aHu, 3a Aa HaMepaT
OOMbITHUTENHO 3aabpXKaHe Ha XITbYHUSA Mexyp. VIHCTPYMEHTHLT e 3a
MHOrokpaTtHa ynoTpeba n e npegHasHa4YeH 3a BpeMEHHO

NPUNOXeHMe.
Ckoba 3a usctuckBaHe Xupypruyeckn MHCTPYMEHT 3a XBallaHe, HaTUCKaHe, CBbp3BaHe Unu

Ha 4yepBaTa U CToOMaxa; 3agbp’XaHe Ha YyepBaTa No BpemMe Ha MHTepBEeHLU N B CTOMALLHO -

YpEeBHU CKOOW; ypeBHaTa 30Ha. ToBa € UHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa ynoTpeba v 3a
CTOMAaLLHO-4YpeBHa BPEMEHHO MPUIOXEHUE.

ckoba; nunopuyeH

pasnbBay

PektanHum XVpypruyeckm MHCTPYMEHT 3a ataka, koMnpecupaHe, KoMOMHUpaHe
XEMOCTaTUYHM LUWMKK; UMK 3aabpXKaHe Ha PeKTyMa Unun pektTanHus kadan. Toea e

ckobu 3a okny3ns MHCTPYMEHT 32 MHOroKpaTHa ynoTpeba 1 3a BpEMEHHO MPUITOXKEHME.
Knewwu 3a oTnomky; XUpypruyeH MHCTPYMEHT 3a aTpaBMaTUYHO 3adbpKaHe/3axBallaHe

Knewwn 3a npeBpb3kn  U/MNN KOMMNpPecMpaHe Ha YpeBHaTa TbKaH, TbKaH U HAKOW OpraHun no
(nonunu); Knewwm 3a BpeMe Ha xupypruyecka nHrepseHums. OGMKHOBEHO nma aBe
3axBallaHe Ha TbKaHu C Bepcum: 1) caMOCTOATENEH, HOXUYEH AN3aiH C APBXKU 3a
BoNngpamoB kapbung;,  npbcTeHu;Ann 2) ronam ansanH Ha NMHCETULN C NPaBu MHOYCTPUN,
Knewn 3a 3axBawjaHe KOUTO Ce cnsixa B NPOKCUManHus kpaw. lNpeanara ce B pasnuyHu
Ha myckynu; Knewum 3a pasmepu. Kpast Ha pabotaTa moxe Aa 6bae HanpaseH B pa3nnyHm
3axBalllaHe Ha YyepBa U Bepcuu, Hanp. Bbnpocu ¢ NpbCTEH, TPUBIbIIHA, C NapanenHn
TbKaHu; Knewu 3a obaxxgaHus unu 3ubu, 3a fa ce fage nogapbXKKa UK orbHaTH
kancynu; Knewu 3a npodounn, orbHaTN. MHOQYCTpMnTE OBMKHOBEHO Ca LUMPOKN N THHKMW.
3axBalliaHe Ha npoctatalspaboTeHa e oT HepbXaaema cTomaHa. ToBa € UHCTPYMEHT 3a
MHOrokpaTtHa ynotpeba n 3a BpeMeHHO npunoxeHue. Ton He e
npegHa3HayeH 3a U3non3saHe Npu AMPEKTEH KOHTaKT CbC CbPLETO,
LeHTpanHaTa KpbBOHOCHA CUCTEMA UK LeHTpanHaTa HepBHa

cuctema.
Knewu 3a 3axBawaHe CBUKHABALL Ce, XUPYPrUYEH MHCTPYMEHT C APBXKKN 38 MPbCTEHM,

Ha TbKaHW U opraHu Kpas Ha KOMTO ce ob6pasyBa KaTo NPbCTEH, KOHTYP UK enunca, 3a aa
ce 3anasu TbKaH Unu opraHun. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa
ynoTpeba 1 3a BpeMeHHO npunoxeHue. Ton He e npegHasHayeH 3a
M3non3BaHe Npy AMPEKTEH KOHTAKT CbC CbPLUETO, LieHTpanHata

KPbBOHOCHAa cUCTeMa UMK LieHTparHaTa HepBHa cucTema.
XemopovganHu WKnku YBUCBALL Ce, XMPYPIrUYeH MHCTPYMEHT C APBXKM 3@ NPbCTEHU, C

3a xBallaHe TPUbIbHA, HasbbeHa YacT OT KoceHe B Kpasi Ha paboTara, 3a aa
CXBaHe 1 U3KMUM xemopouauTe. ToBa € MHCTPYMEHT 3a
MHOroKpaTHa yrnotpe6a 1 3a BpeMEeHHO MPUMoXeHue.
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Knewun 3a paxgaHe

Knelu 3a 3axBaLlaHe
Ha an4YHULN

Knewuum ¢ Kyka; KneLum 3a
nnaueHTa u abopr;
KreLlu 3a 3axBaLlaHe Ha
mMaTkaTa; Knewm 3a
NpPUTMUCKaHe Ha MaTKaTa,;
Knewm 3a MaTOYHU

nonunmu
CkoOu 3a

XUCTEPEKTOMMUA

MepdopaTop 3a
aMHMOTMYHA MeMbpaHa

Ckobu 3a 6b6peyHn
neauknu; ckobm 3a
WHTEepBEHLNN Ha
6b0Opeum n naHkpeac
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MpenocTaBeH MHCTPYMEHT 3a noAnomaraHe Ha TpyaHu paxaaHus.
OBUMKHOBEHO MMa ABe U3BUTU NINCTA, KOUTO Ce BbBeXAaT NooTAENHO
 cref ToBa ce CrnobsaBaT kaTo ApbKKa, KOATO ce MoCTaBs OKOro
rnaeara Ha [eTeTo, 3a [a ro u3abpna Unu Aa ro NnpesbpHe, 3a aa ce
yrecHU NpeMnHaBaHeTo Npe3 poXxaeHus kaHan. MapaboTeHa e ot
HepbXaaema cToMaHa. ToBa e MHBa3VBeH NPoAyKT 3a MHOrokpaTHa
ynoTpeba, CBbp3aH C OTBOPUTE Ha TANOTO, KOUTO He ca
npegHa3sHa4YeHn 3a CBbpP3BaHe C aKTUBEH NPOOYKT U 33 BPEMEHHO

NPUNOXEHKE.
XUpYpPruyeckusit MHCTPYMEHT M3MoNn3Ba 3a 06LLO0TO aTpaMUYHO

3axBallaHe, AbprnaHe Uy KOMMNpecust Ha BbTPELLHN CTPYKTYpW No
BPEME Ha TMHEKONOrMYHO-XMPYPruyHa nHTepseHuusi. OGMKHOBEHO ce
KOHCTpyMpa KaTo HOXMLa C OPBXKM 32 NPbCTEHU U € n3paboTeH oT
BMCOKOKayeCcTBeHa HepbxXaaema ctomaHa. [pegnara ce B
pasnuyHnTe pasmepu, KpasT Ha pabotaTa Moxe Aa uma
pa3HoobpasHu bopmK Ha nNUcTa, HaNpumMep npasa Unu orbHaTa.
Jlnctata 06MKHOBEHO Ca NIIOCKN N TbHKM B Npodusia n 3akpbrieHu,
Taka Ye [ja He HapaHsABaT BbTPELUHWUTE OpraHn. ToBa € MHCTPYMEHT

3a MHOroKkpaTtHa ynoTpe6a 1 3a BpEMEHHO NPUNOXKEHNE.
XUpypruyeckn MHCTPYMEHT 3a 3axBallaHe UnvM MaHunynupaHe Ha

mMaTkaTa Nno Bpeme Ha xupypruyecka UHTepBeHUus. ToBa e
MHCTPYMEHT 32 MHOrokpaTHa ynotpe6a 1 3a BpEMEHHO NPUIOXeHNE.

XVpypruyeckm MHCTPYMEHT 3a BpEMEHHO 3axBallaHe, AbprnaHe unm
HaTUCKaHe Ha MaTkaTta Nno BpemMe Ha XucTepekTomus (oTCTpaHsiBaHe
Ha maTkaTta). OBMKHOBEHO MMa CaMOCTOSITENEH, HOXMYEH OMU3alH C
OPBXKKM 32 NPbCTEHU, U3pabOTEH OT HepbXKAaema CToMaHa.
Mpeanara ce B pa3nuyHn pasmepun. KpasaTt Ha paboTaTa Moxe aa
Obae NpousBedeH B pasnnyHM BEPCUM, HanpuMmep npasu unm
orbHaTu. Hakon mogenu moraT Aa umart JoMblHATENEH 3axBallall,
3b06 B ycTarta Bu. MbUkuTe ca npubnmanTenHo ckpbb, Te CbLulo morat
[a ce oTrnexaaT B HaA/bXXHa Nocoka, 3a Aa MoraT Aa nogabpxat
opraHuTe no -go6pun. MHCTPYMEHTBLT € N3BECTEH OLLe KaTo
napamMeTpuyMm unu BarmHanHa ckoba. ToBa € MUHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTHa ynotpeba 1 3a BpeEMEHHO NPUNOXEHNE.
X1pypruyeckn MHCTPYMEHT, KOWTO Ce M3MNoS3Ba 3a pas3kbCBaHe Ha

MembpaHaTa Ha aMHWOH, 3a Aa nogabpxa paxgaHeTto, 6e3 fa ce
[06aBAT HapaHaBaHWS KbM MankaTa unm nnoga. Toea € yCTPONCTBO
3a MHorokpaTHa ynotpeba. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa

ynotpeba v 3a BpeMeHHO NpUNoXeHue.
Xupypruyeckn MHCTPYMEHT 3a XBalllaHe M noBauraHe Ha 6bbpeumnTe

No Bpeme Ha xupyprudecka nHtepseHunsa. OBUKHOBEHO € HoXuua 1
Ce CaMOOCbLLECTNHO, CHAabAABALLIO C APbXKKM 3a NPbCTEHN. Tol e
n3paboTeH OT HepbXAaeMa CTOMaHa 1 ce npeanara B pasnuyHu
pa3smepu. Kpaat Ha paboTata nma 3axeallallm MHAYCTPUN, KOUTO ce
dopmMmpaT kKaTo MHOIO rofiemMu, CKpbO, OBanHN NPbCTEHN UMK
MonoBMH OTBOPW. TOBa € MHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa ynotpeba u 3a
BPEMEHHO MPUSTOXKEHME.



CKoOu u Knewm

[13]

NHCcTpymeHTH 3a
obpsizBaHe

Byngor ckoba, TuTaH

Byngor ckoba; byngor
ckoba, aTpaBma;
MHorodyHKuMoHanHa
ckoba

ApTepuanHu ckobu

CkoOu 3a BeHU

XUpyprmyecku MHCTPYMEHT 3a KOHTPONMPaHO OTCTPaHsABaHe Ha
neHunca npenyuuyma no sBpeme Ha umsupa. ObukHoBeHO ce
n3paboTBa OT BUCOKOKAYECTBEHA HEPBbXAaema CToOMaHa u Moxe Aa
nma pasnumyHn oopmu, Hanpumep ckobata Ha kambaHata (ckoba ¢
3BbHeLU). [penyunyma e n3tnackaHa Hag 3aWwmUTHOTO TAMO Ha
3BBbHELA M NNaHOoBETE, Pa3nornoXeHu B Hero. [NocTaBs ce MexaHu3bM
3a BUHTOBE, Taka 4ye npenyuuyma aa 6bae nputucHata 3aeHo B
NPBLCTEH N Aa MoXe Aa 6bAe oTpsidaHa C Hanpumep ckannen no
NpPOTEXeHWe Ha NpPbCTeHa 3a KoMmnpecusi. ToBa € MHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTHa ynotpeba 1 3a BpEMEHHO MPUNOXKEHUE.
Xupypruyecku MHCTPYMeHT ¢ rpy6a ycTa, 3a ia XBaHeTe, NPUTUCHETE,

CBbpXETe UNN ObpXUTe OpraH, Cba MU TbKaH. VIHCTPYMEHTBLT e
nspaboTteH ot Titan n ce npegnara B ase Bepcun: 1) MNnocwk,
nogobeH Ha NMHceTa An3anH ¢ 6egparta, KOUTO ce nNpecudaTt Mexay
ycTaTta u NoBBbPXHOCTUTE Ha ApbXkaTa. Korato notpebutenat
HaTMUCHe 30HaTa Ha ApbXKKaTa, YacTTa 3a KOCEHe ce OTBaps Unu ce
3aTBap4. 2) 6rnokMpaLl, HOXXMYEH OM3alH C APbXKKM 3a NpbCTeHU. U
ABeTe Bepcuu ce npegnarat ¢ pasnuyHn MyLyHUW: NpaBu, OrbHaTH
nnn brNoBu. ToBa € UHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba u 3a
BPEMEHHO NpurnoxeHune. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOroKpaTHa
ynoTpeba v 3a BpeMeHHO NpunoxeHue. Ton He e npeaHa3HadeH 3a
n3non3saHe Npu AUPEKTEH KOHTAKT CbC CbPLETO, LieHTpanHarta

KPbBOHOCHA CUCTeMa UMK LieHTpanHaTa HepBHa cuctema.
Xupypruyecku MHCTPYMeHT ¢ rpy6a ycTa, 3a ia XBaHeTe, NPUTUCHETE,

CBBbPXETE UMK ObPXUTE OpraH, CbA Unn TbkaH. IHCTPYMEHTBT
0OMKHOBEHO € n3paboTeH OT HepbX4aemMa CTOMaHa 1 ce npegnara B
ase Bepcun: 1) MNMnocwuk, nogobeH Ha nuHceTa au3aniH ¢ 6egpara,
KOMTO Ce npecuyaT Mexay yctata U NOBbPXHOCTUTE Ha ApbXKaTa.
KoraTo notpebutenat HaTUCHe 30HaTa Ha ApbXKaTta, YacTTa 3a
KOCEHe ce oTBaps unu ce 3ateap4. 2) 6nokupall, HOXMYEH AU3alnH C
OPBXKKM 3a NpbCTeHW. W OBeTe Bepcumn ce npegnarat ¢ pasfndHu
MYLIYHW: NpaBu, OrbHaTX UK brIoBWU. ToBa € MHCTPYMEHT 3a
MHOrokpaTtHa ynotpeba 1 3a BpeMeHHO npuroxeHue. Ton He e
npegHa3Ha4yeH 3a U3nonssaHe Npu AMPEKTEH KOHTAKT CbC CbPLETO,
LeHTpanHaTa KpbBOHOCHA CMCTEMA UNK LieHTpanHaTta HepBHa

cucrema.
XVIpprVI‘-IeCKVI MHCTPYMEHT 3a npunaraHe Ha atpaBMaTtn4eH HaTUCK

BbpPXY apTepus, pasnuyHa ot 6enogpobHaTta apTepus, Bb3xoasila
aopTa, apKyc aopTa, HM3xoAsLa aopTa 4O aopTHaTa budypkauus,
KOpOHapHa apTepwsi, 06L1a KapoTuaHa apTepust, BbHLUHA KapoTuaHa
apTepwusi, BbTpeLLHa KapoTuaHa apTepus, uepebpanHa aptepus,
OGpaxmouedbaneH cteon . 3a ckobu, nsnonseaHu 3a cneundunyHa
Xvpypruyecka uen. ToBa e MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynoTpeba u
€ npeaHasHaveH 3a BpeMeHHO nonseaHe. He e npegHasHayeH 3a
M3Non3BaHe B AMPEKTEH KOHTAKT CbC CbPLETO, LieHTpanHarta

KPbBOHOCHA CUCTeMa UMK LieHTpariHaTa HepBHa cucTema.
Xupypruyeckn MHCTPYMEHT 3a npunaraHe Ha aTpaBMaTUyeH HaTUCK

BbpXY BEeHa, pasnnyHa oT CbpAeYHN BeHW, 6enoapobHu BeHU, ropHa
M QonHa npasHa BeHa. 3a ckobu, M3non3eaHu 3a cneunduyHa
Xupypruyecka uern. ToBa e MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba u
e npefHasHa4yeH 3a BpeMeHHo nonssaHe. He e npeaHasHayeH 3a
M3non3BaHe B AUPEKTEH KOHTAKT CbC CbpLETO, LeHTpanHaTa
KPbBOHOCHA CUCTEMa UMK LieHTpariHaTa HepBHa cuctema.
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C'bD,OBI/I ckobu; MBKaBu XVIpprVILleCKVI MHCTPYMEHT 3a NoCTUraHe Ha BpeMeHHa XxemocTtaaa rno

ckobu

BpoHxuanHm ckobun

Knewwm 3a 6an gpob

BpeMe Ha npouenypy Bbpxy CbAoBe, pa3nuyHm ot 6enogpobHuTte
apTepuu, Bb3xogsLa aopTa, apKyc aopTa, HM3xoasLwa aopTta ao
OudypkaumsTa Ha aopTaTa, KOpOHapHK apTepuun, oba kapoTungHa
apTepusi, BbHLIHA KapoTuaHa apTepus, BbTpeLllHa kapoTuaHa
apTepus, uepebpanHa aptepus , truncus brachiocephalicus, venae
cordis, venae pulmonales, vena cava superior n vena cava inferior.
ToBa e MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba n e npegHa3HayeH 3a
BpeMeHHO nona3eaHe. He e npegHa3Ha4veH 3a M3nonssBaHe B
ONPEKTEH KOHTAKT CbC CbpPLETO, LieHTpanHaTa KpbBOHOCHA cucTema

UMW LeHTpanHaTa HepBHa cucTema.
Xupypruyeckn MHCTPYMEHT 3a aTpaBMaTUYHMS, KOMNpecupaLl

OpoHxn. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba u 3a

BPEMEHHO MPUNOXEHME.
Xupypruyeckn MHCTPYMEHT 3a NoAabpKaHe, MaHUMynMpaHe unm

nogaobpkaHe Ha 6enuTte opoboBe No BpeMe Ha XMpyprudecka
nHTepBeHLms. OBUKHOBEHO € HOXUYHO, KaTo ce caMoobenyxBa C
OPBXKN 32 NPBCTEHM M € n3paboTeH OT HepbXaaema CToMaHa.
Mpeanara ce B pas3nuyHn pasmepu, a KpadTt Ha paboTtarta ce
dhopMuMpa KaTo OBanHU NPBLCTEHN UMW TPUBIBITHN BPUMKK, KOUTO
MoraT ga 6baaTt B3auMOCBbP3aHu, 3a Aa ce Hamepu no -gobpo
cuenneHne Ha 6enogpobHaTta ThkaH. ToBa € MHCTPYMEHT 3a
MHOrokpaTtHa ynotpeba 1 3a BpEMEHHO NPUNOXEHME.

Krnewin 3a 4epen, Knewmn XVIpprVI‘-IeCKVI MHCTPYMEHT CbC cTabunHu NHOYCTPUN U 3L6U 3a
3a n3gbnbaBaHe; ckobu 3axBallaHe, psAa3aHe nnm pa3,qpo69|BaHe Ha kocTuTe. ToBa e

3a 3agbpxaHe Ha
koctute; LLunkun 3a

pa3gpobsiBaHe Ha KOCTH

MHCTPYMEHT 3a MHOIFoOKpaTHa yn0Tpe6a 1 3a BPEMEHHO MNMpPUIioXXeHne.

MuHLEeTH 3a 3axBaLlaHe XUpypruiecku MHCTPYMEHT 3a 3axBallaHe 1 3aabp)KaHe Ha KOCTU Mo

Ha KOCTW; NUHLETH 3a

BpeMe Ha xupypruyecka nHTepseHumst. OGUKHOBEHO € CUSTHO

3axBallaHe Ha XpYLUANUKOHCTPYMpaH 1 uma au3aiH, nogobeH Ha HoXuua, KOMTO MoXe Aa

LLnnkn 3a 3axBallaHe
Ha cyxoxunue

Tpolayka 3a xpyLusn

136

6bae camonpecoBaly Unu ja He Ce CaMonpecopa, C APbXKKA 3a
NPBCTEHW UMN U3BUTU APBXKM Ha Bana. IHCTPYMEHTLT e uapaboTteH
OT HepbXXaaema cToMaHa 1 ce npegnara B pa3nvyHu pasmepu. Kpaat
Ha paboTaTa MOXe [ja Ce CbCTOM OT rofiiMo pa3Hoobpasne oT
BaApUaHTW Ha YacTu 3a KOCEHe, Hanpumep, U3BUTa Myr, Npaea,
obuTaBaHa ycTa Unu npodunmpaHa, Krn4yoBsa ycTa ¢ BUKOBe, 3a Aa
ce ocuUrypu JOMbIHUTENHO 3axBallaHe Ha kocTuTe. Toea e

MHCTPYMEHT 3a MHOIFoKpaTHa yn0Tpe63 1 3a BPEMEHHO MNMpPUIioXXeHne.
XVIpprVILIeCKVI MHCTPYMEHT CbC CBbpP3aHa APbXKKa N ABE UHOYCTPUMN,

0bMKHOBEHO CKpbD, 3a NnpecuyaHe, ynaesiHe, 3BbpLUBaHE,
3afbpXXaHe Unv NpubnmkaBaHe Ha CyXOXWUnusATa No BpemMe Ha
onepauus. ToBa e MHCTPYMEHT 3a MHOTOKpaTHa ynoTtpeba v 3a

BPEMEHHO MPUIOXEHUE.
MpoaykT, Ypes3 KOMTO COOCTBEHUAT MaTepmarn Ha TAnoTo € CMasaH.

Tosu maTepuan Moxe Aa ce U3nor3sa 3a 3aTBapsiHe Ha nepdopauums
Ha HocHaTa nperpaga. ToBa e NpoAyKT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba u
32 BPEMEHHO MPUNOXEHNE.
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Knewm 3a 3awmra Ha
GopmalunHM 1 Bogauu

Knewm 3a orbBaHe;
WHCTPYMEHTH 3a

cps3BaHe
MHCTpymMeHTH 3a

eHaapTepPeKTOMUS;
WHCTPYMEHTU 33
pasLLNPEHn BEHU;
WNHCTPYMEHTM 3a BEHW,
KYKUYKM 38 BEHU,
EKCTPaKTOpu 3a BEHM

I.Ll,vaa 3a ciimBuun

MwukponuHueTu;
NUHLETH,
obTanMonornyHn

Knewum 3a 3axBallaHe
npu BUTPEKTOMUS

CneunanHu knewm

X1pypruyeckn MHCTPYMEHT 3a pble BbB hopMaTa Ha KaHtona 3a
€[IHOBPEMEHHO NOCTaBsIHE N 3aKpernBaHe Ha BbpTsLla ce
TPEeHUpoBKa (T. €. XMpPypruyHa cnupanHa TPeHMpPOBKa) OT TBbPAK
TbkaHu. OKonHaTa Meka TbkaH € 3allMTeHa, JoKaTo TPeHMpoBKaTa
pabotn. OBMKHOBEHO MMa obaxxaaHnda B AUCTaNHUA Kpawn, 3a ga ce
Aane 6e3onacHo pasnonoXeHne Ha TbkaHHaTa NoBbPXHOCT. B
NpoKCUMarH1s Kpa nMa ApbXKa 3a 3adbpXxaHe U NpeMecTBaHe.
MpoaykTbT 06MKHOBEHO € Cbobpa3eH C pa3Mmepa Ha CBpeanoTo u e
n3paboTeH OT HepbXXaaema cTomaHa. ToBa € MHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTHa ynoTtpeba v 3a BpeMEHHO NpPUIoXKeHMe.
NHCTpYMEHT 3a BbHLUHU NPOBOAHULIA UMW NaHENM Ha OrbBaHe Npu

pasnnMyHN MHTEpPBEHUMU. TOBa € HEMHBA3NBEH UHCTPYMEHT 3a

MHOrokpaTtHa ynotpeba.
X1pypruyeckm MHCTPYMEHT, U3MON3BaH 3a M3psi3BaHe Ha napye oT

cba. CTpunnep Moxe da ce U3nosn3Ba 3a M3psi3BaHe Ha YacT OT BeHa
UNKW apTepus, C N3KNIOYEHNE HA KPbBOHOCHUTE CbaoBe 6enoapobHu
apTepun, Bb3xoaslia aopTa, aopTHa Abra, HM3xoasllia aopTa 4o
OudypkaumaTa Ha aopTaTa, KOpOHapHU apTepuu, obLla CbHHa
apTepus, BbHLIHA CbHHA apTepus, BbTPELLHa CbHHa apTepus,
MO3bYHM apTEPUM, MABOBO-MULLHNYEH CTBOST, CbPAEYHU BEHN,
6enogpobHn BeHW, ropHa 1 AofHa Kyxa BeHa. MalumHuTe 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha CbO0BE Ce npeasiarat B ABa pasnnyHn gusanHa: 1)
MBKaB Kaben oT HepbX4aema CToMaHa C oTnensaly, ce Kynon unm
warba B eOUHUA Kpan 1 BoAELL, BPBbX B APYrUs Kpan; n 2) TBbpA NpbT,
KOWTO 3aBbpLUBa B 3aTBOPEH MNPBLCTEH UM NPUMKA, HanpuMmep:
BbHLUEH CTpunep. ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba n e
npegHa3sHa4YeH 3a BpeEMEHHO non3eaHe. He e npegHasHauyeH 3a
N3non3BaHe B ANPEKTEH KOHTAKT CbC CbPLETO, LieHTpanHarta

KPbBOHOCHAa CUCTEMa UMK LieHTparnHaTa HepBHa cuctema.
Xupypruyeckn MHCTPYMEHT 3a BPEMEHHOTO CXBalLlaHe, 3aKpenBaHe u

MaHunynupaHe Ha CrMBULM NO BpeMe Ha UHTepBeHUna Ha YHTI,
0OVKHOBEHO NO BpeMe Ha OTCTpaHsiBaHe Ha 6agemn. OBUKHOBEHO
MMa HOXMYHA, NogoBHa CaMOCTOATENTHO BEPCUS C APBXKM 3a
NpbCTEHM 1 € n3paboTeHa OT HepbXgaema cTtomaHna. [Npeanara ce B
pas3nu4yHn pasmepun. KpaaT Ha paboTaTa 0GMKHOBEHO Ce 3axBallia C
N3BUTU NUCTA B pasfiMyHM BEPCUM U/UNK KpavLlia B OBaNHU NPbCTEHN
Unu TecHn obutatenu. Jlluctata obMkHOBEHO ca NpubIM3NTENHO
Ha3bbeHwn, 3a Ja moraT ga xBaHaTt no -4obpe TbKaHTa Ha CriMBuumMTE.
ToBa € MHCTPYMEHT 3a MHOroKkpaTHa ynotpeba 1 3a BpeMEHHO

NpUoXeHue.
XNpyprudeckn oveH MHCTPYMEHT, KOMTO TpsibBa aa ce 3anasw,

MaHuUnynunpa, N3CTucka, Abpna i CBbpxe TbKaH Ha o4nTe Unn
OKOJ1HaTa TbKaH Mo BpeMe Ha Xnpyprmnvecka MHTepBeHLUNA. ToBa e

NPOAYKT 3a MHOrokpaTtHa yn0Tpe6a 1 3a BPEMEHHO MNMpUnoXxeHne.
XVIpprVILleCKVI OYeH MHCTPYMEHT 3a OTCTPpaHABaHe Ha

CTbKNOBUAOHOTO CTbKIOMnoJiy4aBaHe OT OKOTO. ToBae MHCTPYMEHT 3a

MHOroKkpaTHa yn0Tpe6a 1 3a BPpEMEHHO MNMpunoXxexHume.
VlHCprMeHT C TBbpAa MeTaliHa BJ10>KKa 3a NnpemMaxBaHe Ha CbBeTUTe

Ha Flextip. To nma ansanH, nogobeH Ha HoXuua, C U30NnpaHn
OPBXKKM 3a NpbCTEHW. TOBA € HENHBA3MBEH UHCTPYMEHT 3a
MHOrokpaTtHa ynotpeba.
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NHCTpymeHT 3a MeTaneH, rbBkaB NPbT, KOWTO BPEMEHHO Ce NOCTaBs B flyMeHa Ha

NOCTaBsiHE Ha KaTeTbp KaTeTbp UMW KaHiona, 3a Aa AoBeje 40 BbTPELUHO apMUPOBKa 3a
yBernuyaBaHe Ha TBbpPAOCTTa. TOBa ONpoCcTsiBa MaHUNynauuaTa u
BbBEXAAHETO B TAMNOTO 3a pa3nuyHu npoueaypuv. ToBa e MHBa3MBeH
MPOAYKT 3a MHOroKpaTHa ynotpeba, CBbp3aH C OTBOPUTE Ha TAMNOTO,
KOUTO He ca NpefHa3Ha4YeHn 3a CBbP3BaHe C akTUBEH NPOAYKT U 3a
BPEMEHHO MPUNOXEHME.

3.2 [lpoTuBOnoOKa3aHuA

Hama n3secTHH npoTnBONOKa3aHuA.
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MNMpeaynpexaeHun

MeOuumMHCKUTE U3aenusi ce AOCTaBSAT HECTEPUIHM U TpsiGBa Aa GbAaT NOYMCTEHN,
Ae3nHdeKUMpaHn 1 CTeEpUNU3npaHn npeau Nbpea yrnotpebda.

HedekTHnTE NpoaykTn 0BMKHOBEHO He TpsibBa Aa ce u3nonseaT u TpsibBa Aa ca
npeMunuHann npes Lenusa npoLec Ha NoBTopHa o0bpaboTka, Nnpeau Aa 6baaT BbpHATW.

Mons, nmanTe npeasua, Ye no-BUCOKUTE CUNM MOraT CbLUO Aa NPUYMHAT NO-rONsiMO
yBpexaaHe Ha TbKaHWuTe; Hanpumep, Npy NpUTUCKaHe, cunaTta B Kpas Ha ycraTa e no-
BMCOKa, OTKONKOTO Ha Bbpxa Ha ycTaTa.

Mons, o6bpHeTe BHUMaHUE Ha OOMbNHUTENHA MHpOpPMaLWs, BKIOYeHa B npoaykTal

Mpean ynotpeba nnm obpaboTka 3a MbpBU MbT OTCTPAHETE BCUYKM 3ALUUTHN Kanaum
M 3aLNTHU OUMu.

BesonacHaTa koMGUHaUMS Ha NPOAYKTUTE €A4MH C APYr UMK Ha NPOAYKTUTE C
nMmnnaHTn Tpsibea ga 6bae NnpoBepeHa oT NOTpebuTens Npeam KnMHMYHa ynoTpeba.

N3bareaiite Aa XBbpATe Uinm n3nyckate MHCTpyMeHTUn HenpaBuIiHO.

Evitez les contraintes mécaniques excessives de l'instrument au-dela de la concepti-
on, car cela peut entrainer une rupture et une déformation!

N3bsreante MexaHUYHO NpeHanpexXeHne Ha MHCTPYMEHTa M3BbH MPOEKTHUSA AN3aliH;
TOBa MOXe [a AoBefe A0 cyynBaHe u gedopmaums!

3a pa ce nsberHe KOHTaKTHa KOpO3usi, UHCTPYMEHTUTE C NOBPEAEHN MOBBPXHOCTU
TpsibBa ga ce n3xBbpnaT He3abaBHO!

AKO NpoAyKTUTE Ce U3nonseat npu naumeHTn ¢ TPaHCMUCUBHA CNOHMIMAOPMHa
eHuedanonatna unu HIV nidekumsa, Hne oTxBbpnsMe BcskakBa OTTOBOPHOCT 3a
noBTOpHa ynoTpeba.

O6bpHeTe BHMMaHME Ha Ka4eCTBOTO Ha BodaTta npu obpaboTka cnepn
opTanmonornyHn npoueaypw! (cbrnacHo cneumdukaummte Ha AAMI TIR34 un
npenopbkute Ha NHcTuTyTa PobbpT KOX 3a npepaboTka Ha MeauUVHCKM n3nenuvs)

> BB BIBBBBEEPEP PP

Bcuykmn ceprosHy MHUMAEHTH, CBbP3aHM C YCTPOMCTBOTO, TpsibBa Aa 6baat
[AOKNaZBaHu Ha NPOM3BOAUTENS N HA KOMNETEHTHNUS OpraH Ha AbpXaBaTa-yneHka, B
KOSITO € YCTAHOBEH NOTPeEBUTENAT U/UNK NaLUUEHTbT.
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5 MaHunynauyus

BuabT Ha neveHMeTo ce onpeaens 3a BCekM OTAENEH Cryyai OT Xupypra B CbTPYAHUYECTBO
C UHTEPHUCTA U aHecTesunorora.

OnepaTtuBHaTa ynoTpeba B pas3nuyHn XUPYPruvHn AMCUUNNNHK TpsibBa Aa ce M3BbpPLLBA OT
noaxoasiuo obyyeH u kBanuduumpaH cneunanmanpaH nepcoHarn.

6 NMoAaroroBka

NuueTo, koeTo oTroBapsi 3a NOArOTBUTENHOTO TPETUPAHE, € OTTOBOPHO 3a rapaHTMPaHETo, Ye
NEeYeHNEeTO e HAAMNEeXHO U3MbIHEHO C NOMOLLTa Ha CbOTBETHOTO obopyaBaHe, MaTepuanu u
nepcoHan B rie4ebHOTO 3aBefeHMe M Taka NocTura xenaHua pesyntat. ToBa Hanara
BanuaupaHe u pyTUHHO HabnaeHe Ha u3nonasaHus npouec.lpusoBaBame BU fa B3eMeTe
noA BHUMaHWe HauMoHanHuTe pasnopenbu, KOUTO ce 3aHMMaBaT C NoAroToBKaTa Ha
WUHCTPYMEHTMW.

BanugupaHute napameTpu ce OTHACAT A0 XMPYPrMYeCKN MHCTPYMEHTM 3a MHOrOKpaTHa
ynotpeba. BanugupaHute napameTtpu TpsidbBa ga ce HabnogasaTt 3a gpyrnte NpoayKTu,
AecKkpeanpaHn, OCBEH aKo U3PMYHO HE € onucaHa pasnunyHa npoueaypa.

6.1  OrpaHu4yeHus 3a NOBTOpPHa ynoTtpeba

YecToTo NOBTOPHO NOArOTBMTESHO NIEYEHNE MMa MUHUMAIHM ePeKTN BbpXY NpoaykTa. KpaaTt
Ha >XMBOTa Ha NpoAykTa 0BGUKHOBEHO Cce onpeaens OT U3HOCBaHe 1 nospeaa nopaau
ynotpeba.

6.2 WHdopmauuma 3a noaroroBKkata Ha MHCTPYMEHTUTE

B WsnonseaiiTe nouncTBalm U/mMnu Ae3nHEPEKLMOHHN cpeacTBa ¢ pH-CTOMHOCT B
pamkuTe Ha 9-10.Mons, HabnogasanTe MHCTPYKUMNTE HA NPOM3BOAMTENS] OTHOCHO
[o3arta, BpEMETO Ha eKCrno3mumnsa n NoAHOBSIBAHETO Ha peLleHunsITa.

He nanonaeaiite TBbpAM YE€TKM (HANPUMEp MeTarnHn YeTKU U MeTanHu reou) nnm
rpy6ou abpasvBHM NOYMCTBALLM NpenapaTy.

Hwukora He ocTaBsanTe MHCTPYMEHTU 3a NoYncTeaHe umnm ,El,e3I/1HCbeKU,I/IFI no -AbJIro oT
onpeneneHoTo Bpeme.

n3non3ea caMmo gemMmnHepanmimpaHa soaa 3a n3nsjiakesaHe.
M3nnakHeTe u na3cywiete BHMMaTesriHo no KaHanum 1 pr6|/|.

YyBCTBUTENHUTE UHCTPYMEHTU TpsibBa Aa 6GbAaT NOYMCTEHM B NpucnocobrieHre 3a
CbXpaHEeHUe Unu 3aTtsraHe.

HabniopaBanTte MHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOAMTENS 3a MOYNCTBAHE - U CTEPUNMU3NPaHE
Ha obopyaBaHeTo.

6.3 [loarotoBKa Ha MACTOTO Ha ynoTpeba

OtcTpaHeTe rpybuTe 3aMmbpcsiBaHUS OT MHCTPYMEHTUTE BegHara crneg ynotpeba n
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n3nnakHete paboTHMTe kaHonNW. He nanonseavite pmkcmpallm cpegctaa unu ropella soga (>
40°C), Tbi1 KaTo TOBa BOAU 00 PUKCUpaHe Ha OCTaTbUU U MOXe Aa NoBnude Ha
nocrneaBaLLoTo YCNeLwHO NoYncTBaHe.

Pasrnobssavte n/unu otBapanTe MHCTPYMEHTUTE, AOKOSTKOTO € Bb3MOXHO.

MHcTpymeHTUTE TpsibBa ga ce nouncTBaT Bb3MOXHO Han-ckopo crief ynotpeba, 3a ga ce
Hamarnm N3CbXBaHETO Ha OCTaTbLUMUTE M MO TO3N HAYUH Aa ce YSIECHN NOYNCTBAHETO. AKO
WHCTPYMEHTUTE BNN3AaT B KOHTAKT C KOPO3UBHU MeUKaMEHTU UIM NOYUCTBALLM NpenapaTu,
n3nnakHeTe rm ¢ Boga BegHara cneg ynortpeba.

Mo-gbnroTo Bpeme 3a cylleHe, Hamnp. kKaTo 4YacT OT CYX0TO U3XBbpIsHE, He € BanuanpaHo n
nopaan ToBa He ce npenopbyBa.

Y BpemeTo 3a cyuwleHe no BpemMe Ha BanuanpaHe 6ele 1 vac.

6.4 YntpasBykoBa 6aHs (no usoop)

Beuyku nHCTpymeHTU Tpabea aa 6baaT oTBOPEHU, AEMOHTUPAHU U BCAKAKBU KYXUHU Ce
nannaksar.

lMocTaBeTe MHCTPYMEHTU B KOLUHMLATa Ha ekpaHa No TakbB Ha4vH, 4Ye ce nsbareat
NPUMNOKPMBAHETO M KOHTaKTbT MeXAy MHCTpyMeHTuTe. [lobaBeTe NouncTeaLlLms areHT KbM
BOAaTa u perynupavite Temnepartyparta Ha pa3TBopa B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUUUTE Ha
NPOn3BOANTENSA HA MOYMCTBALLUS areHT.

MouncteaHeTo B ynTpassykoBata b6aHa Tpsidbsa ga 6vae Ha 35-40 kHz, noHe 5 MUHYyTH.

3a ga ce yTBbpAM MOYUCTBAHETO B yNTpa3BykoBa b6aHdA, TECTOBUTE enemMeHTn 6sxa
ynTpassykoBo obpaboTteHn B Neodisher Mediclean Forte 0,5 % 3a 5 MuHyT!.

Bnocnencrene MHCTPYMEHTUTE 3a M3MJaKBaHe BKHOYBAT BCUYKN KYXUHW NPeay NOYNUCTBAHE U
nesnHdekuns.

MeanumHCKM NpoayKTh, KOUTO NpUTEXasaT NOLWO YNTPa3BYKOBO NpegasaHe, Hanp. Mekute
MaTepuanu He MoraT Aa ce M3non3Bar 3a ynTpa3BykoBaTa baHs.

6.5 PbH4yHO noyncTBaHe

Tbih KaTO MeXaHWYHUTE NpoLiecy MoraT Aa 6baaTt cTaHgapTU3MpaHu,
Bb3NPOU3BEAEHM U CriefoBaTeNHO BanuanpaHu, MEXaHUYHOTO noYncTeaHe/
Ae3vHdekumns TpsibBa Aa ce npeanoynta npes pbyHuTe npouecu. MpouechT Ha
PBYHO NMoYMCTBaHE U Ae3NHEKUMS He e BanuaupaH 1 Tam TpsibBa ga ce Banuavpa
AOMBIHUTENHO OT KpalHUA noTpebuTen.

6.6 MexaHU4YHO NOoYnUCTBaHEe

Mopagu mexayHapogHute ctaHgapty (EN 1ISO 15883) n HaumoHanHUTEe Hacoku, camo
BanvManpaHuTe npouenypu 3a MeXaHU4YHO noYncTeaHe u gesunHdekuna Tpsabea.3a
aBTOMaTU3MPaHO NoYMCTBaHE NpenopbYBaMe CTaHgapTHa nNporpama 3a XMpypruiyeckm
WHCTPYMeHTH, Hanp. HcTpymeHTn oT Mune.
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3a nouncTBaHe, HeyTpanuManpaHe 1 n3nnakeaHe npenopbYyBamMe U3Non3BaHETO Ha
OeMuHepanuanpaHa Boga B cboTBeTcTBUE C ,PbkoBoacTtBoTo DGKH, DGSV, AKI 3a
BanvanpaHe u pyTMHHO HabniogeHne Ha aBToMaTmM3npaHuTe NPoLecH Ha NOYMCTBaHe 1
TepMnyHa gesvHeKkumsa 3a MEAULMHCKN U3OEnNns U Ha nNpuHumMnuTe Ha ycTponcTteaTta“ (The
PtkoBoacTtBoTo ce otHacsa go DIN EN ISO 15883-1 Touka 6.4.2).

[MbBKaBUTE (CNOXHW) MHCTPYMEHTU C HEBUOUMU MOBBLPXHOCTM TpsibBa Aa 6baaT
npeaBapuTEnHO NOYUCTEHN PBYHO NPEean MaLIMHHO NOYUCTBAHE.

lMpenopbyBamMe pbYHO NpeaBapUTENHO NOYUCTBAHE HA BCUYKN MHCTPYMEHTU, MPU KOUTO
NMOBBPXHOCTUTE Ce HaMMpaT efHa BbpXy Apyra no Bpeme Ha noducteaHe (Hanp. MNpeseaeH
KOCTeH crnnmTtep 1 wunum ot Gouge), 3a ga ce NoCTUrHe npu onTumaneH, 6e3 octaTbyeH
noyncTealy, pesynrar.

HabniopaBante cnegHoTo Ypes 3apexnaHe:

[ TMocTtaBeTe curypHoO pasrnoGeHnTe UM OTBOPEHN MHCTPYMEHTU B TaBaTta.

MHCTpyMeHTUTE C OTBOPY M BANbOHATMHM TpsibBa fa ObaaTt nocTaBeHu ¢
OTBOpeHaTa cTpaHa, obbpHaTa Hagorny, Taka Yye ga moraT ga 6baart novmMcTeHn n B
TAX He MOXe Aa ce cbbupa BoAa OT npoueca Ha NoYMCTBaHe.

s X S
8<%

S .,0}-/
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[ MocraBeTe MHCTPYMEHTUTE CbC CTAaBU B OTBOPEHO MOSIOXKEHME B MOYMCTBaLLaTa
MallMHa, U MalLuHaTa 3a Ae3nHdekuus. AKo e HeoGxoaumo, U3nonssanTe
3aabpXaLly LWMnum

MpenBapuTenHOTO M3nnakeaHe (CTygeHo, ako e MPUIIOKMMO HaMbITHO AeMUHepanuanpaHa
Boaa 6e3 nobaBku) e nocneaBaHoO OT XMMUKarT.
XnmMmn4eckoTo noyncTeaHe Tpsabea ga ce nssbpLuea npu 40°C - 60°C 3a noHe 5 MUHYTM.

MpenopbyBame npoayktn ¢ pH-cTtoMHocT B pamkuTe Ha 9-10, Hanp. Neodisher Mediclean
Forte ot Dr. Weigert. Manon3ssaHuTe nouncteawm areHTn Tpsiosa ga 6vgat nsbpaHu B
3aBMCUMOCT OT MaTepuarna u CBoMCcTBaTa Ha MHCTPYMEHTUTE N B CbOTBETCTBUE C
HauMoHanHuTe pasnopeabu: ako nMa BUCOKA KOHLIEHTpaUMs Ha Xropua BbB BogaTa,
KOpO3usATa Ha NyKHaTUHATa Ha U3konaBaHe N HanpexeHne MoXe Aa ce NosiBu Ha
NMHCTpymeHTuTE. MNosiBaTa Ha To3m TMn Koposusita e cBegeHa 4O MUHUMYM Ypes U3non3BaHe
Ha ankarHu NoYMCTBaLLM areHTU U JeMuHepanusMpaHa soga. Ypes gobassHe kbM cpefa 3a
HeyTpanuavpaHe Ha 6a3aTa Ha KMcenuHa, U3nnakBaHeTo Ha ocTaTbUMTE OT ankanHo
NMoYUCTBAHE Ce YrecHsiBa No BpEME Ha NbPBUSA MEXAMHEH NPOLEC Ha U3nnakeaHe (Tonna nnm
CcTyOeHa Boaa).

3a ga ce npepoTBpaTn 06pa3yBaHETO Ha oTnaraHus, NPenopbYNTENHO € Aa ce M3nonssaT
HeyTpanHu NnoYncTBaLLM NpenapaTn, KbAeTo Ka4eCTBOTO Ha BoAaTa e HebnaronpusitHo. Cneq
BTOPUS MNPOLEC Ha MEXOMHHO U3MNnakBaHe ce OCbLLECTBABA TepMUYHa Ae3NHpeKLUS.
TonnuHHaTa ae3nHgekums Tpabea ga ce ocbliecTBABa Npu Temnepatypa 80 n 95°C, kato
BpeMeTO Ha eKcno3nuus, Kakto e noco4veHo B EN ISO 15883.

Cnepn 0oBbPLUBAHETO Ha NporpamuTe usBagm 4O6GPOTO OT MallMHaTa, 3alloTo MOXe Aa
Bb3HMKHE KOPO3Us, ako MHCTPYMEHTBLT OCTaHe B MaluMHaTa.

Y MapameTpu, uanonssaHu 3a BanugupaHe Ha NnoAroToBKaTa

MpeaBapuTtenHo nannakesaHe |1 MUHyTa CbC CTyAEeHa YelLMsiHA Boaa

Temnepatypa: 55 °C

MouncreaHe Bpeme 3a HakuceaHe: 5 MUHYTU (Hal -NOWNAT Criy4an)

Bpeme 3a HakncBaHe: 5 MUHYTU (Han -NOWKAT crny4van)

Temnepatypa: CtygeHa DI Boga

HeyTpanusauus Bpeme 3a HakucBaHe: 2 MUHYTH

Néodisher Z 0,1%

Cnep nyckaHe 2 MVWHYTW CbC CTyAeHa O Boaa
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Temnepatypa: 90 °C (Ag 3000)
LOe3unHdekumns

Bpeme 3a HakncBaHe: 5 MUHyTH

6.7 MWsacywaBaHe

OcurypeTe agekBaTHO MU3CyLLaBaHe OT YCTPOMCTBOTO 3a NMOYMUCTBAHE U Ae3NHdeKUMs unn
n3nonsBaHe Ha Apyry NoaxoasLy MepKu.

MN3cywaBaHeTo Oelle nponycHaTo nNpv BanMamMpaHeTo (Hal -NowoTo CbCTOSHME Ha
cnyyas).
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7 NMoapptbxka, NnpoBepKa

Cnep oxnaxpgaHe o0 CTallHa TemnepaTtypa MHCTpYMeHTUTe Tpsabea aa 6baat BusyanHo
NnpoBepeH 3a NPOTENHOBM OCTaTbLM M ApYyro 3ambpcsaBaHe. NpopesnTte, 6apuepure,
OpaBute, TpBOUTE N OpYrK ca, KOUTO ca TPYAHM 3a 4OCTbN, TpAbBa Aa 6baaT MHCNEKTMPaHK
nogpo6Ho. MIHCTpYMeHTUTE, KOUTO He ca 6e3 ocTaTbum, TpsibBa MHOrokpaTHO da 6bvaar
NOANOXeHW Ha Uuenusa npouec Ha npepaboTka.

3a ga ce rapaHTMpa, Ye XMpypruyecknTe MHCTPYMEHTU morat Aa 6baaT usnonssaHu 3a
TAXHaTa NpegHasHayYeHune cneq npepaboTka, e Heobxoanmo Aa ce U3BbPLLM PYHKUMOHANEH
TECT criedl NoYUCTBaHe, Ae3nHMEKUNA N N3CbXBaHe Ha MepKUTe 3a Bu3yanHa npoBepka u
rpwxun. M3ebplueTe pyHKUMOHANHUTE TeCTOBE, AecKpeanpaHu B Todka 7.1.

NHCTpyMeHTUTe, KOMTO Ca OUBETEHU, ThMN, OrbHATK, BeYe He ca (PYyHKLUMNOHANHN Unm
nospeaeHn No Apyr HauvH, Tpsbea ga 6baaT n3xebpreHu!

3a ga noMorHem 3a naeHTuduumpaHe Ha aedekTHU MHCTPYMEHTU, KouUTo Tpsibea aa 6bvaar
nogpeaeHu, npenopbvyBame bpowypaTta ,npepaboTtka Ha MHCTpyMeHTa® oT paboTHaTa rpyna
,N0OroToBKa Ha MHCTpYMeHTU . ToBa Bkno4vBaLle rnasa 8 ,lpoBepku u rpwxkn” n MMaea 12
.l IPOMEHN B MOBBLPXHOCTTA: OTNaraHusi, obesuBeTsaBaHe, KOpo3us, cTapeeHe, nogyBaHe 1
CTpecupaHe Ha HanpexeHune®,

7.1  ®yHKUMOHanNEeH TecTt

UHackopo 3akyneHuaT npoaykT Tpsibea ga 6bae nognoxeH Ha 3agbnboyeHa Bu3yanHa u
dyHKUMA cnep gocTaBkata My U npeau Besika ynotpeba.

Mpoayktnte TpsbBa Aa 6baaT NpoBepeHn 3a HepegHocTH. O6pbLLANKM BHUMAHNE Ha
nykHaTUHWUTE, (ppakTypuTe 1 NosiBaTa Ha KOPO3us.

AKO nma cTaBu, MHCTPYMEHTUTe TpsAbBa Aa 6baaT cMasaHu ¢ NPOoAYKT Ha rpuvka npeau
dyHKLMOHaNHWsA TecT. NpenopbyBame MmegmumMHCKO 64n0 macno Ha 6asaTa Ha napadmHOBO
macno.

lMpoBepeTe MHCTPYMEHTUTE CbC CTaBM 3a NeCHO ABUXeHue. N3BbpLlieTe NnpoBepka Ha
dYHKLMATA B CbOTBETCTBUE C NPeaBUOEHOTO NPUNOXKEHMNE HA MHCTPYMEHTA.

OcHOBHM TeCTOBe 3a MHCTPYMEHTM CbC cepus, YentocT n Ratchare ca cpen gpyrute:
I MpaBunHo oTBapsiHe 1 3aTBapsiHe (FMagKo ABWKEHWE, 3aBbPLUEHO)
I HenokbTHaTO cepust (OrbHATO, OTKLCHATO)

I Yentoctute TpsibBa aa ce 3aTBOPAT NPaBUHO, KOraTo MHCTPYMEHTBLT (Hanp.
MpbCTEHU 32 MPBLCTEHM) € aHraXupaH C nocrneaHaTta Knovarnka

I Be3 xBbpnsHe Ha YenocTuTe (KPBCTOCAHO yXanBaHe)

B Lock TpsibBa Aoa ce 3agbpxu € MbpBUS 360 Ha AHIMUS

[edekTHNTE NPoAYKTU He TpsibBa Aa ce u3nonaeaT 1 TpsibBa OTHOBO Aa ca npeTbpnenu
NbIIHUSA NPOLEC Ha NpeHapexaaLlo neveHve, npean Aa 6baaT BbpHaTH.
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Mpenmn ctepunusaumsita NpoaykTuTe TpsibBa Aa NpeTbpnaT NoYnCTBaHe n aesnHdekums, na
ce n3nnakeat 6e3 octaTbLUM, KaTO Ce N3NoNn3Ba AeMMHEpanuanpaHa Boaa 1 CyLIeHO
nacyweHo. HEBUmedical npenopbyBa n3non3saHeTo Ha BanuaeH npoLuec Ha cTepunmsaums
Ha napa (Hanpumep ctepunusaTop B cboTBeTcTBUE ¢ EN 285 1 BanngupaH B CbOTBETCTBUE C
DIN EN ISO 17665-1).

BaJ'II/ID,I/IpaHI/ITe napameTpu ceé OTHACAT OO0 XUPYPrn4eCkn MHCTPYMEHTU 3a MHOIrokpaTHa
yn0TpeGa.Banw:|,V|paHV|Te napameTpu Tpﬂ6Ba Aa ce Habnoaaear 3a apyrute npoaykTu,
aeckpegunpaHu, oCBeH ako U3pnM4HO HE € onncaHa pasnnyHa npouenypa.

MNpwn n3non3saHe Ha pakLMOHUPaHMSA Bakyym MeToA TpsibBa Aa ce n3BbpLuM cTepunusaums
¢ Han -manko 134°C (CALL 132°C) c MMHMManeH nepvo Ha obuTaBaHe OT 3 MUHYTW.
BakyymHOTO cyLueHe TpsibBa Aa ce u3sbpLuBa Ype3 U3BbPLUEHO NoHe 20 MUHYTW.

V MapameTpu, M3non3saHu 3a BanuaupaHe Ha cTepunu3auus Ha napa
MpenBaputeneH Bakyym 3 NbTH

TeMnepaTtypa Ha cTepunusaums 132 °C

Bpeme 3a cTepunusauus 1,5 MUHYTK (METOA Ha MOMOBUH LIMKBIT)
Bpewme 3a cylueHe 20 MUHYTK

Mapata Tpsbea na 6bae 6e3 cbCTaBkK, KATO Ce NPENOPBYUBA, Y€ OrpaHNYaBaLUMTE CTOMHOCTU
Ha 3axpaHBalLaTa BOAa M KOHAEH3aTbT Ha NapaTa ce onpeaensT ga HanpasaTt 285.

Opyru npouecn Ha cTepunuaaumsa ca CbBMeCcTMMU, HO He Banuampat ot HEBUmedical.
Korato ce 3apexaare, HabnogaBanTe npenopbYyaHoTo 0buwo terno. Cnen crepunmsauusTa
npoBepeTe cTepuriHaTa onakoBka Ha NpoayKTa 3a nospega v NpoBepeTe nokasaTtenute 3a
cTepunusaums

8.1 OnakoBaHe

CbBMeECTMMM ONAaKOBKM OT MPOAYKTK 3a cTepunuiaums B cboteetcTeme ¢ ISO 11607.
M3non3saHaTa onakoBka TpsibBa Aa e noaxoasiia 3a MHCTPYMEHTUTE 1 Aa rv npegnasm ot
MMKPOOMONOrMyHO 3aMbpcsaBaHe Mo BPEME Ha CbXpaHeHue. YNnbTHEHNETO He TpsabBa fa e
nog HanpexeHue. HEBUmedical npenopbyBa koHTeHep unu 6onHuua obMkHOBEHa XapTus
3a cTepunusaums/cpunmMoBa onakoBka 3a cTepunuanpaHa onakoska.

Mo BpeMe Ha BanuauMpaHe UHCTPYMEHTUTE Ce OnakoBaT B GONMHUYHU OGLLM CTEPUNM3aLMOHHN
OMaKoBKM (OMaKOBKM 3a XapTus/punMn) 1 CTepUNU3NPaHN NapHu.
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9 XKusot

MpouenypaTa 3a cTepunM3auunsa Ha napa e BanugupaHa ypes nabopaTopHu
TectoBe.[lpoayKTUTe ca CTepuiHM BanuanpaHu npu npeaBapuTerniHo BakyyMm C
NPOOBIPKUTENHOCT HaN-Manko 5 MUHyTK 1 Temnepatypa ot 134°C 3a uan xuBoT o1 50
uuKbna.

MoxxeTe fa NpoabIkMTE Aa U3nonseaTe MHCTPYMEHTUTE NO CBOS COGCTBEHA OTFOBOPHOCT MO
OTHOLLUEHMWE Ha Ta3n CTOMHOCT Ha LMKbIIa, ako onMcaHusiTa Ha TecToBeTe B rnaBa 7 ca
YCMELIHO 3aBbpLUEHN.

10 CobxpaHeHue

CbxpaHsiBanTe NpOAYKTUTE B Cyxa, YicTa u 6esnpaluHa cpega npyv yMepeHu temnepaTtypu ot
5°C po 40°C.
MpennasBanTe OT CNbHYEBA CBETNINHA M U3KYCTBEHA CBETNINHA.

11 Garantie / réparation

Nos produits sont fabriqués a partir de matériaux de haute qualité et soigneusement vérifiés
avant l'expédition.Cependant, méme s'ils sont utilisés correctement conformément a leur ob-
jectif prévu, ils sont soumis a un degré d'usure supérieur ou moindre en fonction de leur inten-
sité d'utilisation.

Cette usure est induite techniquement et inévitable.

Si les défauts se produisent indépendamment de l'usure, veuillez contacter nos services a la
clientéle. Les produits défectueux ne doivent plus étre utilisés.

lls doivent subir le processus complet de traitement préparatoire avant d'étre retournés.
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12 Appec Ha ycnyrata n npousBoautens

AKO ca HeOBXOAMMU MHCTPYKLUMUTE 3a M3Nos3BaHe BbB (hopMyrisipa 3a XxapTusi, Mons,
n3nonsBanTe AaHHWUTE 3a KOHTAKT, M36poeHm no -gony.NHCTpyKuMnTe 3a U3nonssaHe BbB
dopmynsipa 3a xapTus Wwe B 6baaT NpefocTaBeHn B paMKUTE Ha CefleM KaneHaapHU AHn
crnep nonyyaeaHe Ha 3asiBkaTta.

KaTto antepHaTunBa, €NeKkTpoHHUTE MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba cbLyo moraT aa 6baat
pasneyaTaHu.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / M'epmaHus
c € Ten. +4974619471-0
dakc: +49 7461 94 71 - 22
Nwmenn: servicec@HEBUmedical.de
c € 0123 Ye6: www.HEBUmedical.de
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1 Symbolforklaringer

Klemmer og tang

Symbol Definition
c € / c € 0123 CE-meerkning

A Fare
Y Validerede parametre
“ Fabrikant

| Lo-rj Batch navn
REF Referencenummer

B(only Medicinsk udstyr /

FDA-receptpligtigt udstyr

MD Medicinsk udstyr

Ikke steril

jji/{\ Opbevares vak fra sollys
T Opbevares tort

EE] Hmw;-iw (Elektronisk) brugsanvisning
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2 Introduktion

Ved kab af dette instrument far du et produkt af hgj kvalitet, hvis korrekte handtering og brug
er beskrevet nedenfor.

For at minimere risici og ungdvendig stress for patienter, brugere og tredjeparter bedes du
leese brugsanvisningen omhyggeligt og opbevare den pa et sikkert sted.

Vores produkter er udelukkende beregnet til professionel brug af behgrigt uddannet og kvalifi-
ceret specialiseret personale og ma kun kebes af sadant personale.

3 Anvendelsesomrade

Klemmer og tang bruges pa felgende omrader:

Gribende instrumenter Instrumentet anvendes ved gynaekologiske behandlinger. Pro-
ceduren skal udfgres af uddannet og kvalificeret personale.

Taenger til fadsel Instrumentet anvendes under fadsler. Det ma kun anvendes af
uddannet og kvalificeret personale.

Tungetang Instrumentet bruges under ENT-undersagelser eller -behand-
linger. Det ma kun anvendes af uddannet og kvalificeret perso-
nale.

Instrument til indfering af kate- Instrumentet anvendes ved urologiske undersggelser. Proce-

ter duren skal udfgres af uddannet og kvalificeret personale.

Neglebands- og negleinstru- Instrumentet anvendes til negle- og fodpleje.
menter; Neglebandsnipler; Pe-
dicurenipler; Neglesakse;

Hovedskaerere

Specialtang Produktet anvendes ved HF-kirurgi. Det ma kun bruges af ud-
dannet og kvalificeret fagpersonale.

Tarm- og gastrisk klemme; Instrumentet bruges i kirurgiske indgreb i mave-tarmomradet.

Tarmklemmer; Gastrointesti- Indgrebet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistper-

nal klemme; Pylorisk spreder sonale.
Nyrepedikelklemmer; klemmer Instrumentet bruges under kirurgiske indgreb i nefrologi. Ind-

til nyre- og bugspytkirtelindgrebgrebet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistperso-

nale.
Omskeeringsinstrumenter Instrumentet bruges under kirurgiske indgreb i urologi. Indgre-
bet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
Teenger til galdesten Instrumentet bruges i gastroenterologiske procedurer. Indgre-
bet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
Teenger til nyresten Instrumentet bruges i urologiske procedurer. Indgrebet skal

udfgres af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
Rektal biopsi pincet; Biopsi pin-Instrumentet bruges i forskellige kirurgiske indgreb til histopato-

cet logiske undersggelser. Det er ikke beregnet til brug i direkte
kontakt med hjertet, det centrale kredslgb eller centralnerve-
systemet. Indgrebet skal udfagres af uddannet og kvalificeret

specialistpersonale.
Rektale haemostatiske pincet- Instrumentet bruges i forskellige kirurgiske indgreb i rektalom-

ter; okklusionsklemmer radet. Indgrebet skal udfgres af uddannet og kvalificeret spe-

cialistpersonale.
Haemorrhoidale gribeteenger Instrumentet bruges i forskellige procedurer inden for rektal/ab-

dominal kirurgi. Indgrebet skal udferes af uddannet og kvalifice-
ret specialistpersonale.
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Markeringsklemme Instrumentet bruges i plastikkirurgi. Indgrebet skal udfgres af
uddannet og kvalificeret specialistpersonale.

Klemmer til galdegangene Instrumentet bruges under galdeblaerekirurgi. Operationen skal
udfgres af uddannet og kvalificeret fagpersonale.

Teenger til kateterindfering; Instrumentet bruges til forskellige procedurer. Proceduren skal

Bgjetang; klippeveerktgj udfgres af uddannet og kvalificeret personale.

Bor og far beskyttelsestang;  Instrumentet bruges under kirurgiske indgreb i ortopzedi. Ind-
Pincet til at holde knogler; pin- grebet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistperso-

cet til at gribe brusk nale.
Bronchus-klemmer; Lungegri- Instrumentet bruges i thoraxkirurgiske procedurer. Indgrebet
bende tang skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.

Kranietang; udhugningstang; Instrumentet bruges i forskellige kirurgiske indgreb. Indgrebet
knogletang; tang til knogle-  skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.

splinter; Senegribende pincet
Hysterektomi klemmer; Krog- Instrumentet bruges under kirurgiske indgreb i gynaekologi. Ind-

tang; tang til moderkage og ab-grebet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistperso-
ort; tang til at gribe livmoderen; nale.

tang til at klemme livmoderen;

tang til livmoderpolypper; Pin-

cet til at gribe szeggestokkene;

Perforator til fosterhinde
Taenger til vitrektomi; Mikro-  Instrumentet bruges under kirurgiske indgreb i oftalmologi. Ind-

tang; tang, oftalmologisk grebet skal udferes af uddannet og kvalificeret specialistperso-

nale.
Strumatang; halstang; tang Instrumentet bruges under @NH-kirurgiske procedurer. Indgre-

(rarskaft); larynxpolypstang; bet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
naese- og grepincet; naeseskil-

leveegstang; naesetang; grepin-

cet polypstang; skarp

naesetang; skilleveegstang;

Bruskknuser; Tonsil-tang;

Sphenoid sinus punch tang; et-

moid pincet; Pincet til keebehu-

lerne
Tonsil-tang; Sphenoid sinus  Instrumentet bruges under @NH-kirurgiske procedurer. Indgre-

punch tang; etmoid pincet; Pin-bet skal udfgres af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
cet til keebehulerne; Stofklem-

mer; Rgrklemmer
Arterie-klemmer; Strippere til  Instrumentet bruges i forskellige procedurer inden for karkirurgi.

endarterektomi; instrumenter til Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det
areknuder; veneinstrumenter, centrale kredslgb eller centralnervesystemet. Indgrebet skal
venekroge, veneekstraktorer; udfgres af uddannet og kvalificeret specialistpersonale.
Vaskuleere klip; Approximator;

Veneklemmer; Vaskuleere

klemmer; Fleksible klemmer
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Splinttang; Forbindingstang  Instrumentet bruges i forskellige kirurgiske indgreb. Det er ikke
(Polypus); Veevsgribetang med beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale
wolframkarbid; Muskelgribe-  kredslgb eller centralnervesystemet. Indgrebet skal udfgres af
tang; Tarm- og vaevsgribetang; uddannet og kvalificeret specialistpersonale.

Kapseltang; Prostatagribetang;
Bulldogklemmer; Bulldogklem-
mer, atrauma; Multi-purpose
klemmer; Dissekerings- og li-
gaturteenger; Spaendetang; Pe-
ritoneale klemmer;
Svampetang; vatpincet; sinus-
klemmer; Tang til paseetning af
clips; pincet til pasaetning;
Tradnipler, tradtraekteenger
med wolframkarbid; tradklem-
metaenger, tradstrammere;
tradteenger; Tradguide; Leder-
skab hule prober; sene guide;
Tradleder; Flade teenger; Bull-
dog-klemmer, titanium; Pincet
til at gribe om veev og organer

3.1 Anvendelsesformal

Tang til paseetning af
clips; pincet til paseet-
ning

Vaskulaere klip

Approximator

Et kirurgisk instrument designet til pasaetning og fiernelse af suturer el-
ler heemostatiske clips til forbindelse af blodkar, undtagen arterierne ar-
teriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens til
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus bra-
chiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior

og vena cava inferior. Det er et genanvendeligt instrument beregnet til
midlertidig anvendelse. Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt

med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller det centrale nervesys-

tem.
Et kirurgisk instrument designet til at opna midlertidig haeamostase un-

der indgreb pa blodkar, undtagen arterierne arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens til bifurcatio aortae, arteri-
ae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria
carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae
cordis, venae pulmonales, vena cava superior og vena cava inferior.
Det er et genanvendeligt instrument. Det er ikke beregnet til brug i di-
rekte kontakt med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller det cen-

trale nervesystem.
Et kirurgisk instrument til midlertidig indfangning af kar ud over blodkar:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens
til bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arte-
ria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava supe-
rior og vena cava inferior. Det er et genanvendeligt instrument. Det er
ikke beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale
kredslgbssystem eller det centrale nervesystem.
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Gipsafrivningstang; gi- Et stort, saks -lignende, handheldt instrument, hvis blade distalt

pssaks

Neglebands- og neg-

overfares til forskellige muzzles i slutningen, som er egnede til at skeere
tykke lag af gips eller syntetisk materiale, der blev brugt til en gipsfore-
ning til forskellige dele af kroppen . Spidsen af en af de distale blade af
saks -lignende skaeremekanismen afrundes typisk ved sin nedre kant

for at forhindre patientens skade, nar de skaerer gipsmeessig forening.

Produktet er normalt lavet af rustfrit stél og har normalt en fiedermeka-
nisme, der understgtter abning af munden. Det er et ikke -invasivt, ge-

nanvendeligt instrument.
Et instrument til skaering af finger og tanegle. Det kan vaere buet, der

leinstrumenter; Negle- passer til den naturlige sving af menneskelige negle. Modellerne til ta-

bandsnipler;

negle er normalt mere robuste for at vaere i stand til at skeere tykke ta-

Pedicurenipler; Negle- negle. Instrumentet bestar af to bevaegelige industrier med huller til
sakse; Hovedskeerere fingre og tommelfinger under kontrol og skeerer over neglen ved at luk-

ke bladene. Det er et ikke -invasivt, genanvendeligt instrument.

Rektal biopsi pincet; Bi- Et kirurgisk instrument til generel fiernelse af biopsipraver af tumorer og

opsi pincet

Svampetang; vatpin-
cet; sinusklemmer

andre veev under kirurgiske interventioner til histopatologiske un-
dersggelser. Det er typisk lavet af rustfrit stal med hgj kvalitet og er et
langt, ikke -lgst instrument, hvis distale ender er forsynet med to forme-
de skaereskaller med skarpe kanter, den ene i ngjagtigt den anden eller
sakslignende skaller med en forkant med det Aktivér udskeering af bi-
opsipesten. Disse betjenes via sakslignende ringhandtag i den proxi-
male ende. Det indsaettes i kropshulrum via en kunstig eller naturlig
kropsabning. Instrumentet fas i forskellige starrelser. Det er et genan-
vendeligt instrument og til midlertidig anvendelse. Det er ikke beregnet
til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller

det centrale nervesystem.
Et saksformet, kirurgisk instrument med ringhandtag, hvis afslutning

dannes som en ring, loop eller ellipse for at holde vatpinde eller band-
ager. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.

Gribende instrumenter Etinstrument til at gribe og fjerne IUD'er. Det er et genanvendeligt, in-

Stofklemmer

Rarklemmer

vasivt produkt relateret til kropsabninger, der ikke er beregnet til forbin-

delse til et aktivt produkt og til midlertidig anvendelse.
Etinstrument til at holde handklaeder og andre produkter, f.eks. Kabler,

guidede ture, der skal fastgares sikkert i neerheden af driftsfeltet, f.eks.
Handklaeder, der daekker operationsbordet. Instrumentet er typisk lavet
af rustfrit stal og kan have forskellige versioner. F.eks. Instrumentet er
normalt kendt som en kludklemme eller kludklip. Det er et ikke -invasivt,

genanvendeligt instrument.
Et instrument til at presse en slange sammen under en operation eller

en intervention for at stoppe strammen. Det er typisk et blokerende,
saks -lignende instrument med ringhandtag lavet af rustfrit stal. Det fas
i forskellige sta@rrelser med steerke, tykke, brede munddele for ikke at
skade slangerne. Nogle modeller har revet muzzles. Det er et ikke -in-
vasivt, genanvendeligt instrument.

Tradguide; Lederskab Et kirurgisk instrument til drivkraft eller ligaturer gennem vaev. Typiske

hule prober; sene
guide; Tradleder
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guidede ture kan have fleksible eller faste arbejdsdele med kroge, pa-
renteser eller klger, der holder materialet gennem vaevet under karsel.
Enden af arbejdet kan have en knap eller en OHR. Det er et genanven-
deligt instrument og til midlertidig anvendelse. Det er ikke beregnet til
brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller
det centrale nervesystem.
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Dissekerings- og liga-
turtaenger

Strumatang; halstang;
tang (rerskaft); larynx-
polypstang; naese- og
grepincet; naeseskille-
vaegstang; naesetang;
grepincet polypstang;
skarp neesetang; skille-

vaegstang
Speendetang

Tradnipler, tradtraek-
teenger med wolfram-
karbid;
tradklemmetaenger,
tradstrammere; trad-
teenger

Flade teenger

Taenger til galdesten

Teenger til nyresten

Et kirurgisk instrument til opbevaring/gripende og/eller komprimerings-
veev og nogle organer under en kirurgisk indgriben. Det har typisk to
versioner: 1) en selvbeskrevet, sakslignende design med ringhand-
tag;Eller 2) et stort tweezing -design med lige industrier, der fusionere-
de i den proximale ende. Det fas i forskellige starrelser. Afslutningen af
arbejdet kan foretages i forskellige versioner, fx ringformet, trekantet,
med parallelle opkald eller tanding for at give en stgtte eller bgjede pro-
filer bgjet. Industrierne er typisk brede og tynde. Det er lavet af rustfrit
stal. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.
Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale

kredslgbssystem eller det centrale nervesystem.
Et generelt, kirurgisk instrument til det midlertidige griping, opbevaring

eller manipulering af anatomiske strukturer under en kirurgisk ent -in-
tervention pa f.eks. Bronchi, spisergr, luftrar, larynx, svelget, neese eller
gre. Det har normalt to hoveddesign: 1) En blokering, sakslignende de-
sign med ringhandtag og en arbejdsgang med forskellige mundversio-
ner, f.eks. Det er lavet af rustfrit stal. Det er et genanvendeligt
instrument og til midlertidig anvendelse

Et kirurgisk instrument med eller uden ringhandtag. Munden kan ledes,
lige eller buede. Instrumentet tiener til at holde eller klemme i kirurgiske
indgreb. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anven-
delse. Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det

centrale kredslgbssystem eller det centrale nervesystem.
Et kirurgisk instrument med specielt udviklede staerke mund til hold-

ning, spaending og/eller drejetrad, der blev bragt ind under en kirurgisk
indgriben. Det har normalt et saks -lignende design med ringhandtag,
muligvis ogsa med en las og er lavet af rustfrit stal. Det fas i forskellige
starrelser, og slutningen af arbejdet kan udfgres i forskellige muzzles,
f.eks. Kort med harde metalindsatser. Nogle kan ogsa vaere lange med
sidekegler for at fastgare ledningen. Maul -del og lukningsdel er nor-

malt steerkt dyrket. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig
anvendelse. Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet,

det centrale kredslgbssystem eller det centrale nervesystem.
Et kirurgisk instrument med specielt udviklede robuste handtag og gri-

ber mund (normalt parallelt) til midlertidig griping og opbevaring af et
objekt under en kirurgisk indgriben. Det har et saks -lignende design
med buede handtag og er lavet af rustfrit stal. Det fas i forskellige
stgrrelser, og den klippende del er normalt bred med et opkald. Indus-
trierne er forbundet via et drejeligt led eller en skrueforbindelse med en
dobbelt overseettelse for at kunne udgve en starre kraft. Det er et ge-
nanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse. Det er ikke be-
regnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale
kredslgbssystem eller det centrale nervesystem.

Et kirurgisk instrument til at gribe eller manipulere gastroenterologiske
sten for at fierne dem. Instrumentet har to handtag, der skal sammen-
seettes permanent under brug. Andre produkter kan ogsa bruges til at
fierne sten. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anven-

delse.
Et kirurgisk instrument til at gribe eller manipulere urologiske sten for at

fierne dem. Instrumentet har to handtag, der skal sammenseettes per-
manent under brug. Andre produkter kan ogsa bruges til at fijerne sten.
Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.
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Peritoneale klemmer

Et kirurgisk instrument til den midlertidige opbevaring af peritoneum un-
der en kirurgisk indgriben. Det er et genanvendeligt instrument og til
midlertidig anvendelse. Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt
med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller det centrale nervesys-
tem.

Sphenoid sinus punch Et kirurgisk instrument til fiernelse af vaev eller knogler under hals/nae-

tang; etmoid pincet;

ser/grer (ENT). Instrumentet kan udstyres med et ringhandtag eller pis-

Pincet til keebehulerne tolgreb. Ringhandtagene eller pistolgrebene har udvidede aksler, der

Markeringsklemme

Teenger til katete-
rindfaring

Penis klemmer

Tungetang

Sterilisatorstaenger;
Sterilizational pincet

Klemmer til galdegan-
gene

er forsynet med stemplet -lignende eller mekaniske lasemekanismer i
den distale ende. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig

anvendelse.
Et kirurgisk instrument til markering af ud-til-udskarne stoffer under an-

sigtslaftningsinterventioner. Det har normalt et saks -lignende design
med ringhandtag med eller uden skraldespand og er lavet af rustfrit
stal. Det kan designes i forskellige muzzles, f.eks. Med en dobbeltkrog
og en platform. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig an-

vendelse.
Ethandinstrument il at gribe en slange (et kateter eller en endotracheal

slange), der indseettes eller udferes i luftrgret. Det tjener ogsa til at fa
fat i et fremmedlegeme fra luftreret. Det er normalt kendt som "Magill
Catheter Introductory Tand" og har et saks -lignende look med ring-
handtag. Det er lavet af rustfrit stal. Det fas i forskellige versioner, og
slutningen af arbejdet har normalt gribende industrier med en smal,
rund eller S-formet, aben mund. Muzzles ryddes for at give bedre hold.
Det er et genanvendeligt, invasivt produkt relateret til kropsabninger,
der ikke er beregnet til forbindelse til et aktivt produkt og til midlertidig

anvendelse.
Et instrument til at gribe og holde penis under behandlingen. Det er et

ikke -invasivt, genanvendeligt instrument.
Et instrument til at gribe, holde eller manipulere tungen under un-

dersggelser eller behandlinger. Det har normalt et selvbeskyttet, saks-
lignende design med ringhandtag. Enden af arbejdet udfares
forskelligt, fx lige, vinklet eller buet med store, ovale inserverede, kryd-
sede mundoverflader for et bedre greb. Nogle modeller kan have uds-
kiftelige, revne gummiaflejringer i munden. Instrumentet er lavet af
rustfrit stal. Det er et genanvendeligt, invasivt produkt relateret til krops-
abninger, der ikke opretter forbindelse til et aktivt produkt og til midler-

tidig anvendelse
Etinstrument, hvis blade, hvor abne cirkler, slibning eller ellipser i slut-

ningen af den feelles form iseer for at gribe sterile instrumenter direkte

fra en sterilisator. Det er et ikke -invasivt, genanvendeligt instrument.
Et kirurgisk instrument til midlertidig beholdning og manipulering af gal-

deblaeren under en kirurgisk operation. Det er typisk et saks -seamet,
selvbevaret instrument med ringhandtag. Det er lavet af rustfrit stal i

forskellige stgrrelser. Enden af arbejdet er normalt sorg. Industrierne er
sammenkoblet for at finde yderligere tilbageholdelse pa galdeblaeren.
Instrumentet er genanvendeligt og beregnet til midlertidig anvendelse.

Tarm- og gastrisk klem-Et kirurgisk instrument til at gribe, trykke, forbinde eller holde tarmen

me; Tarmklemmer;
Gastrointestinal klem-
me; Pylorisk spreder

under interventioner i mave -tarmomradet. Det er et genanvendeligt
instrument og til midlertidig anvendelse.

Rektale haemostatiske Et kirurgisk instrument til angreb, komprimering, kombination eller hold-

pincetter; okklusions-
klemmer
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ning af rektum eller rektal kanal. Det er et genanvendeligt instrument og
til midlertidig anvendelse.
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Splinttang; Forbindings-Et kirurgisk instrument til den atraumatiske holdning/gripende og/eller
tang (Polypus); Veevs- komprimering af tarmvaev, vaev og nogle organer under en kirurgisk
gribetang med indgriben. Det har typisk to versioner: 1) en selvbeskrevet, sakslignen-
wolframkarbid; Muskel- de design med ringhandtag;Eller 2) et stort tweezing -design med lige
gribetang; Tarm- og industrier, der fusionerede i den proximale ende. Det fas i forskellige
vaevsgribetang; Kapsel-starrelser. Afslutningen af arbejdet kan foretages i forskellige versio-
tang; Prostatagribetang ner, fx ringformet, trekantet, med parallelle opkald eller tanding for at
give en stoatte eller bajede profiler bgjet. Industrierne er typisk brede og
tynde. Det er lavet af rustfrit stal. Det er et genanvendeligt instrument
og til midlertidig anvendelse. Det er ikke beregnet til brug i direkte kon-
takt med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller det centrale nerve-

system.
Pincet til at gribe om  Etsaksformet, kirurgisk instrument med ringhandtag, hvis ende dannes
vaev og organer som en ring, loop eller ellipse for at holde vaev eller organer. Det er et

genanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse. Det er ikke be-
regnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale kredslgbssys-

tem eller det centrale nervesystem.
Haemorrhoidale gribe- En saks -lignende, kirurgisk instrument med ringhandtag, med trekan-

teenger tede, serrated klippende del i slutningen af arbejdet for at forsta og af-
bryde haemorroider. Det er et genanvendeligt instrument og til

midlertidig anvendelse.
Taenger til fadsel Et tildelt instrument til at hjeelpe med vanskelige fgdsler. Det har nor-

malt to buede blade, der introduceres individuelt og derefter samles
som et handtag, der er placeret omkring barnets hoved for at traekke
eller vende det for at lette passagen gennem fgdselskanalen. Det er la-
vet af rustfrit stal. Det er et genanvendeligt, invasivt produkt relateret til
kropsabninger, der ikke er beregnet til forbindelse til et aktivt produkt og

til midlertidig anvendelse.
Pincet til at gribe aegge-Et kirurgisk instrument bruger det generelle attraumatiske greb, treek el-

stokkene ler komprimering af interne strukturer under en gynaekologisk-kirurgisk
intervention. Det er normalt konstrueret som en saks med ringhandtag
og er lavet af rustfrit stdl med hgj kvalitet. Det fas i de forskellige starrel-
ser, slutningen af arbejdet kan have en raekke bladformer, f.eks. Lige
eller bgjede. Bladene er normalt flade og tynde i profilen og afrundes,
sa de ikke skader de indre organer. Det er et genanvendeligt instru-

ment og til midlertidig anvendelse.
Krogtang; tang til mo- Et kirurgisk instrument til at gribe eller manipulere livmoderen under en

derkage og abort; tang kirurgisk indgriben. Det er et genanvendeligt instrument og til midlerti-
til at gribe livmoderen; dig anvendelse.

tang til at klemme livmo-

deren; tang til livmoder-

polypper
Hysterektomi klemmer Et kirurgisk instrument til det midlertidige griping, traek eller presning af

livmoderen under en hysterektomi (fiernelse af livmoderen). Det har ty-
pisk en selvbeskrevet, sakslignende design med ringhandtag, lavet af
rustfrit stal. Det fas i forskellige starrelser. Enden af arbejdet kan frems-
tilles i forskellige versioner, fx lige eller bgjet. Nogle modeller kan have
en ekstra gripende tand i munden. Muzzles er omtrent sorg, de kan
ogsa dyrkes i langsgaende retning for at kunne holde organerne bedre.
Instrumentet er ogsa kendt som en parametriumklemme eller vaginal
klemme. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anven-
delse.
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Perforator til fosterhindeEt kirurgisk instrument, der bruges til at rive amnionmembranen til

Nyrepedikelklemmer;
klemmer til nyre- og
bugspytkirtelindgreb

stotte for fgdslen uden at tilfgje skader til mor eller foster. Dette er en
genanvendelig enhed. Det er et genanvendeligt instrument og til mid-

lertidig anvendelse.
Et kirurgisk instrument til at gribe og lgfte nyrerne under en kirurgisk

indgriben. Det er normalt saks -lignende og selvlasning, forsynet med
ringhandtag. Det er lavet af rustfrit stal og fas i forskellige starrelser.
Enden af arbejdet har gribende industrier, der er dannet som en meget
stor, sorg, ovale ringe eller halvt abende cirkler. Det er et genanvende-
ligt instrument og til midlertidig anvendelse.

Omskeeringsinstrumen- Et kirurgisk instrument til kontrolleret fiernelse af penisforskinen under

ter

omsteendigheden. Det er typisk lavet af rustfrit stal med hgj kvalitet og
kan have forskellige former, f.eks. Klokklammen (klokkeformet klem-
me). Forhudet skubbes over klokken formet beskyttende krop og glans
placeret i det. En skruemekanisme pafgres, sa forhuden presses sam-
men i en ring og kan afskeeres med f.eks. En skalpell langs kompressi-
onsringen. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig
anvendelse.

Bulldog-klemmer, titani-Et kirurgisk instrument med grov mund til at gribe, klemme, forbinde el-

um

Bulldogklemmer; Bull-

dogklemmer, atrauma;

ler holde et organ, et kar eller vaev. Instrumentet er lavet af Titan og fas
i to versioner: 1) En flad, pincet -lignende design med lar, der krydser
mellem munden og handtagsoverfladerne. Nar brugeren trykker pa
handtagsomradet, abnes eller lukkes den klippende del. 2) En bloke-
ring, sakslignende design med ringhandtag. Begge versioner fas med
forskellige muzzles: lige, bgjet eller vinklet. Det er et genanvendeligt
instrument og til midlertidig anvendelse. Det er et genanvendeligt inst-
rument og til midlertidig anvendelse. Det er ikke beregnet til brug i di-
rekte kontakt med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller det

centrale nervesystem.
Et kirurgisk instrument med grov mund til at gribe, klemme, forbinde el-

ler holde et organ, et kar eller veev. Instrumentet er normalt lavet af rust-

Multi-purpose klemmer frit stal og fas i to versioner: 1) en flad, pincet -lignende design med lar,

Arterie-klemmer

Veneklemmer
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der krydser mellem munden og handtagsoverfladerne. Nar brugeren

trykker pa handtagsomradet, abnes eller lukkes den klippende del. 2)
En blokering, sakslignende design med ringhandtag. Begge versioner
fas med forskellige muzzles: lige, bgjet eller vinklet. Det er et genan-
vendeligt instrument og til midlertidig anvendelse. Det er ikke beregnet
til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller

det centrale nervesystem.
Et kirurgisk instrument til at pafere atraumatisk tryk pa en anden arteri-

ae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens til bi-
furcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus bra-
chiocephalicus . Til Klemmer brugt til et specifikt kirurgisk formal. Det
er et genanvendeligt instrument og er beregnet til midlertidig brug. Det
er ikke beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale

kredslab eller centralnervesystemet.
Et kirurgisk instrument til at pafgre atraumatisk tryk pa en anden vene

end venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior og vena cava
inferior. Til klemmer brugt til et specifikt kirurgisk formal. Det er et ge-
nanvendeligt instrument og er beregnet til midlertidig brug. Det er ikke
beregnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale kredslab el-
ler centralnervesystemet.
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Vaskulaere klemmer;
Fleksible klemmer

Bronchus-klemmer

Lungegribende tang

Kranietang; udhug-

Et kirurgisk instrument til opnaelse af midlertidig heemostase under pro-
cedurer pa andre kar end arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus
aortae, aorta descendens til bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arte-
ria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, ar-
teriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae

pulmonales, vena cava superior og vena cava inferior. Det er et genan-
vendeligt instrument og er beregnet til midlertidig brug. Det er ikke be-
regnet til brug i direkte kontakt med hjertet, det centrale kredslab eller

centralnervesystemet.
Et kirurgisk instrument til det atraumatiske, der komprimerer bronchier-

ne. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.
Et kirurgisk instrument til at opbevare, manipulere eller stgtte lungerne

under en kirurgisk indgriben. Det er typisk saks -lignende, selv-
bedemmende med ringhandtag og er lavet af rustfrit stal. Det fas i fors-
kellige starrelser, og slutningen af arbejdet dannes som en ovale ringe
eller trekantede lgkker, som kan sammenkobles for at finde bedre greb
om lungeveevet. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig

anvendelse.
Et kirurgisk instrument med stabile industrier og teender til griping, skee-

ningstang; knogletang; ring eller knusende knogler. Det er et genanvendeligt instrument og til

tang til knoglesplinter

midlertidig anvendelse.

Pincet til at holde knog- Et kirurgisk instrument til at gribe og holde knogler under en kirurgisk

ler; pincet til at gribe
brusk

Senegribende pincet

Bruskknuser

indgriben. Det er normalt staerkt konstrueret og har et saks -lignende
design, der kan veere selvbedemmende eller ikke selvoperation, med
ringhandtag eller buede skafthandtag. Instrumentet er lavet af rustfrit
stal og fas i forskellige starrelser. Afslutningen af arbejdet kan besta af
en lang raekke klippende delvarianter, for eksempel buet mul, lige, bo-
ret mund eller profileret, nggle -lignende mund med rab for at sikre
yderligere greb om knoglerne. Det er et genanvendeligt instrument og

til midlertidig anvendelse.
Etkirurgisk instrument med et tilsluttet handtag og to industrier, normalt

sorg, for at krydse, fange, udfgre, holde eller naerme sig sener under en
operation. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig anven-

delse.
Et produkt, gennem hvilket kroppens eget materiale knuses. Dette ma-

teriale kan bruges til at lukke en perforering af nasal septum. Det er et
genanvendeligt produkt og til midlertidig anvendelse.

Bor og far beskyttelses-Et kirurgisk handinstrument i form af en kanyle til samtidig placering og

tang

forankring af en roterende avelse (dvs. en kirurgisk spiralbor) ved har-
de stoffer. Det omgivende blgdt vaev er beskyttet, mens boret er i drift.
Der er normalt opkald i den distale ende for at give en sikker placering
pa vaevsoverfladen. | den proximale ende er der et greb om at holde og
flytte. Produktet er normalt skreeddersyet til borestgrrelsen og er lavet
af rustfrit stal. Det er et genanvendeligt instrument og til midlertidig an-
vendelse.

Bgjetang; klippeveerktgjEt instrument til eksterne bgjningstrade eller paneler ved forskellige in-

terventioner. Det er et ikke -invasivt, genanvendeligt instrument.
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Strippere til endarterek- Et kirurgisk instrument til at skaere et stykke ud af et vaskuleert. En strip-

tomi; instrumenter til
areknuder; veneinstru-

per kan skeeres ud af en del af en vene eller en arterie bortset fra blod-
karene til arteriae pulmonal, aorta ascenden, arcus aortae, aorta

menter, venekroge, ve- efterkommer til bifurcatio aortae, arteria coronariae, arteria carotis

neekstraktorer

Tonsil-tang

Mikro-tang; tang, oftal-
mologisk

Teenger til vitrektomi

Specialtang

Instrument til indfering
af kateter

communis, arteria carotis externa, arteria carotis Interna, Arteriae Cer-
brales, Truncus brachiephalicus, venae cordis, venae pulmonal, vena
cava overlegen og vena cava inferior. Vaskuleere strippere fas i to fors-
kellige versioner: 1) et fleksibelt kabel med rustfrit stdl med en skreaelet
Calotte eller en rude i den ene ende og den ene guide i den anden en-
de;og 2) en stiv stang, der ender i en lukket ring eller en Igkke, for ek-
sempel: en ekstern stripper. Det er et genanvendeligt instrument og til
midlertidig anvendelse. Det er ikke beregnet til brug i direkte kontakt

med hjertet, det centrale kredslgbssystem eller det centrale nervesys-

tem.
Et kirurgisk instrument til det midlertidige greb, sikre og manipulere

mandler under en ENT -intervention, normalt under en mandelfjernel-
se. Den har typisk en sakslignende, selvbeskrevet version med ring-
handtag og er lavet af rustfrit stal. Det fas i forskellige starrelser. Enden
af arbejdet er typisk gribende med buede blade i forskellige versioner
og/eller ender i ovale ringe eller smalle beboere. Bladene er normalt
groft tandede for at veere i stand til at gribe mandelstoffet bedre. Det er

et genanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.
Et kirurgisk gjeninstrument til at opbevare, manipulere, klemme, treek-

ke eller forbinde gjenveev eller det omgivende vaev under en kirurgisk
indgriben. Det er et genanvendeligt produkt og til midlertidig anvendel-

se.
Et kirurgisk gjeninstrument til at fierne glaslegemet fra gjet. Det er et

genanvendeligt instrument og til midlertidig anvendelse.
Et instrument med en hard metalindsats til fiernelse af flextip -tip. Det

har et saks -lignende design med isolerede ringhandtag. Det er et ikke

-invasivt, genanvendeligt instrument.
En metallisk, fleksibel stang, der midlertidigt indseettes i lumen pa et ka-

teter eller en kanyle for at fa en indre forsteerkning til at @ge stivheden.
Dette forenkler manipulation og introduktion til kroppen for forskellige
procedurer. Det er et genanvendeligt, invasivt produkt relateret til
kropsabninger, der ikke er beregnet til forbindelse til et aktivt produkt og
til midlertidig anvendelse.

3.2 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.
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4

Advarsler

Det medicinske udstyr leveres usterilt og skal rengares, desinficeres og steriliseres far
farste brug.

Defekte produkter ma generelt ikke bruges og skal have gennemgaet hele oparbej-
dningsprocessen, inden de returneres.

Veer opmaerksom pa, at starre kraefter ogsa kan forarsage starre vaevsskade; for ek-
sempel ved klemning er kraften ved mundenden hgjere end ved mundspidsen.

Bemeerk venligst yderligere information, der falger med produktet!

Far brug eller behandling fgrste gang, skal du fjerne alle beskyttelsesdeeksler og be-
skyttelsesfilm.

Den sikre kombination af produkterne med hinanden eller af produkterne med implan-
tater skal kontrolleres af brugeren far klinisk brug

Undga at kaste eller tabe instrumenter forkert.

Undgéa mekanisk overbelastning af instrumentet ud over designdesignet; dette kan
fagre til brud og deformation!

Faor hver brug skal instrumentet inspiceres visuelt for skader og forurening!

For at undga enhver kontaktkorrosion skal instrumenter med beskadigede overflader
straks kasseres!

Hvis produkterne bruges pa patienter med overfgrbar spongiform encefalopati eller
HIV-infektion, fraleegger vi os ethvert ansvar for genbrug.

Veaer opmeerksom pa vandkvaliteten ved behandling efter oftalmologiske procedurer! (i
henhold til specifikationerne for AAMI TIR34 og anbefalingerne fra Robert Koch Insti-
tute for oparbejdning af medicinsk udstyr)

> BB BIBBBBEEPEP PP

Alle alvorlige heendelser i forbindelse med udstyret skal indberettes til fabrikanten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.
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5 Handtering

Behandlingstypen skal bestemmes i hvert enkelt tilfaelde af kirurgen i samarbejde med den in-
terne lzege og anaestesilaegen.

Til kirurgisk brug i forskellige kirurgiske discipliner skal den udfgres af passende uddannede og
kvalificerede specialister.

6 Forberedelse

Den person, der er ansvarlig for forberedende behandling, er ansvarlig for at sikre, at behand-
lingen er behgrigt carieret ved hjaelp af det relevante udstyr, materialer og personale i behand-
lingsanlaegget og sa opnar det gnskede resultat. Dette kraever validering og rutinemaessig
overvagning af den anvendte proces. Vi opfordrer dig til at notere dig de nationale regler, der
beskeeftiger sig med instrumentforberedelse.

De validerede parametre henviser til genanvendelige kirurgiske instrumenter.De validerede
parametre skal observeres for de andre produkter, der er beskaret, medmindre en anden pro-
cedure eksplicit beskrives.

6.1 Reutiliseringsbegraensninger

Hyppig gentagelsesforberedende behandling har minimale effekter pa produktet. Enden af pro-
duktets levetid bestemmes normalt af slid og skade pa grund af brug.

6.2 Oplysninger om instrumentforberedelse

B Brug rengarings- og/eller desinfektionsmidler med en pH-vaerdi inden for 9-10.Veer
opmaerksom pa producentinstruktioner vedrgrende dosering, eksponeringstid og
fornyelse af lgsninger.

Brug ikke harde bgrster (f.eks. Metalbgrster eller metalsvampe) eller grove slibende
renggringsmidler.

Forlad aldrig instrumenter i renggrings- eller desinfektionsmidler i leengere tid end det
specificerede tidspunkt.

Brugte kun demineraliseret vand til skylning.
Skyl og ter omhyggeligt gennem kanaler og rar.

Falsomme instrumenter skal renggres i en opbevaring eller en klemmearmatur.

Overhold producentinstruktioner om rengaring - og sterilisering af udstyr.

6.3 Forberedelse pa brugsstedet

Fjern groft snavs fra instrumenterne straks efter brug, og skyl arbejdskanylerne ud. Brug ikke
fikseringsmidler eller varmt vand (> 40°C), da dette farer til fiksering af rester og kan pavirke
den efterfglgende rengaring.

Skil instrumenterne ad og/eller abn dem sa vidt muligt.

Instrumenterne skal renggres sa hurtigt som muligt efter brug for at reducere tarringen af rester
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og dermed lette rengaringen. Hvis instrumenterne kommer i kontakt med setsende medicin el-
ler renggringsmidler, skal de skylles med vand umiddelbart efter brug.

Leengere tgrretider, f.eks. som en del af tar bortskaffelse, er ikke blevet valideret og anbefales
derfor ikke.

Y Tarretiden under validering var 1 time.

6.4 Ultralydbad (valgfrit)

Alle instrumenter skal &bnes, demonteres og eventuelle hulrum skylles igennem.

Placer instrumenter i skeermkurven pa en sadan made, at overlapning og kontakt mellem ins-
trumenter undgas.Fgj rengeringsmiddel til vandet, og juster temperaturen pa oplgsningen i
overensstemmelse med renggringsmiddelproducentens instruktioner.

Renggringen i ultralydbadet skal veere pa 35-40 kHz, i det mindste 5 minutter.

For at validere renggring i et ultralydsbad blev testemnerne ultralyd behandlet i Neodis-
her Mediclean Forte 0,5% i 5 minutter.

Derefter inkluderer skyl instrumenter alle hulrum inden rengering og desinfektion.
Medicinprodukter, der besidder en darlig ultralyd transmission, f.eks. Blade materialer kan ikke
bruges til ultralydbadet.

6.5 Manuel rengering

Da mekaniske processer kan standardiseres, gengives og derfor valideres, bar me-
kanisk renggring/desinfektion foretraekkes frem for manuelle processer. Manuel

& rengarings- og desinfektionsproces valideres ikke, og der skal valideres yderligere af
slutbrugeren.

6.6 Mekanisk renggring

Pa grund af internationale standarder (EN ISO 15883) og nationale retningslinjer ber kun vali-
derede mekaniske renggrings- og desinfektionsprocedurer. Til automatiseret renggring anbe-
faler vi et standardprogram til kirurgiske instrumenter, f.eks. Instrumenter fra Miele.

Til renggring, neutralisering og skylning anbefaler vi brugen af demineraliseret vand i over-
ensstemmelse med "retningslinjen DGKH, DGSV, AKI til validering og rutinemaessig overvag-
ning af automatiseret renggrings- og termisk desinfektionsprocesser for medicinsk udstyr og
pa principperne for enheder" ( Retningslinje henviser til DIN EN ISO 15883-1 Punkt 6.4.2).

Fleksible (komplekse) instrumenter med ikke-synlige overflader skal veere formonteret manuelt
for maskinrensning.

Vi anbefaler manuel prae-renggaring til alle instrumenter, hvor overfladerne ligger oven pa hin-
anden under renggring (f.eks. Oversat knoglelger og gouge tang) for at opna ved optimal, rest-
frit renggringsresultat.
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Observer fglgende ved indlaesning:

Placer de demonterede eller abne instrumenter sikkert i bakken.

Instrumenter med abninger og udsparinger skal placeres med den abne side vendt
nedad, sa de kan rengares, og intet vand fra renggringsprocessen kan samle i dem.

Hvis du er tilgeengelig, skal du bruge en koordineret skylningsindretning.

Placer instrumenterne med samlinger i en abnet position i rengaringen, -og desinfek-

tionsmaskine. Brug om ngdvendigt at fastholde tang
1ol el sl ] [ i i [ )
FrrTrrT =

'y d L ..:__..J'-:__
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Forskylningen (koldt, evt. demineraliseret vand uden tilseetningsstoffer) efterfglges af tarrens-
ning.
Kemisk rengering skal udfgres ved 40 °C til 60 °C i mindst 5 minutter.

Vi anbefaler at bruge renggringsmidler med en pH-vaerdi mellem 9 og 10, f.eks. Neodisher
MediClean forte fra Dr. Weigert. Valget af renggringsmiddel afheenger af instrumenternes ma-
teriale og egenskaber samt nationale bestemmelser.

Hvis der er en gget koncentration af klorid i vandet, kan der opsta grubetaering og spsendings-
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korrosion pa instrumenterne.

Forekomsten af sadan korrosion kan minimeres ved at bruge alkaliske renggringsmidler og de-
mineraliseret vand.

Tilszetning af et syrebaseret neutraliseringsmiddel gar det lettere at skylle rester af alkaliske
renggringsmidler af under den ferste mellemskylning (varmt eller koldt vand).

For at forhindre dannelse af aflejringer anbefales det at bruge neutrale renggringsmidler, hvis
vandkvaliteten er ugunstig.

Termisk desinfektion finder sted efter den anden mellemskylning.

Termisk desinfektion skal udfares med demineraliseret vand ved 80 til 95 °C og en ekspone-
ringstid i overensstemmelse med EN ISO 15883.

Vaskegodset skal tages ud af maskinen efter endt program, da det kan forarsage korrosion,
hvis det bliver i maskinen.

v Parametre, der bruges til validering af forberedelse

Forudgaende skylning 1 minut med koldt ledningsvand

Temperatur: 55 °C

Rengering Bladningstid: 5 minutter (veerste tilfeelde)

Neodisher Mediclean Forte 0,4% (veerste tilfeelde)

Temperatur: koldt DI -vand

Neutralisering Blgdetid: 2 minutter

Néodisher Z 0,1%

Efter skylning 2 minutter med koldt divand
Temperatur: 90 °C (Ag 3000)

Desinfektion
Blgdningstid: 5 minutter

6.7 Tarring

Sorg for tilstreekkelig t@rring ved renggrings- og desinfektionsindretningen eller ved hjeelp af
andre supperible mal.

v Taerring blev udeladt i valideringen (veerste tilfeelde).
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7  Vedligeholdelse, inspektion

Efter afkaling til stuetemperaturer skal instrumenterne inspiceres visuelt for proteinrester og
anden forurening. Spalter, barrierer, lase, rgr og andre er, der er vanskelige at fa adgang til,
skal inspiceres grundigt. Instrumenter, der ikke er restfri, skal gentagne gange underkastes
hele oparbejdningsprocessen.

For at sikre, at kirurgiske instrumenter kan bruges til deres tilsigtede formal efter oparbejdning,
er det nadvendigt at udfare en funktionel test efter rengaring, desinfektion og ter af de visuelle
inspektions- og plejeforanstaltninger. Udfer de funktionelle tests, der er beskaret i punkt 7.1.
Instrumenter, der er farvede, stumpe, bgjede, ikke laengere funktionelle eller beskadigede pa
nogen anden made, skal kasseres!

For at hjeelpe med at identificere defekte instrumenter, der skal sorteres, anbefaler vi brochuren
"Instrument Reprocesing" fra arbejdsgruppen "Instruments forberedelse". Dette omfattede ka-
pitel 8 "kontrol og pleje" og kapitel 12 "Overfladeaendringer: aflejringer, misfarvning, korrosion,
aldring, heevelse og stress revner®.

71 Funktionstest

Et nyligt kebt produkt skal udseettes for en grundig visuel og funktionskontrol efter dens lever-
ing og inden hver brug.

Produkter skal kontrolleres for uregelmaessigheder. Veer opmeerksom pa revner, brud og fore-
komsten af korrosion.

Hvis der er samlinger, skal instrumenterne olieres med et plejeprodukt far den funktionelle test.
Vi anbefaler en medicinsk hvid olie baseret pa paraffinolie.

Kontroller instrumenter med samlinger for at lette bevaegelse. Udfar en funktionskontrol i over-
ensstemmelse med den tilsigtede anvendelse af instrumentet.

Vaesentlige tests for instrumenter med serration, kaebe og ratchare er blandt andet:
[ Korrekt abning og lukning (glat beveegelse, komplet)
B Intakt serration (bgjet, brudt af)

B Keeberne skal lukke ordentligt, nar instrumentet (f.eks. Ringstang) er involveret i den
sidste las

B Ingen kaster keeberne over (krydsbid)
[ Las skal holde med den fagrste England -tand

Defektprodukter ma ikke bruges og skal have gennemgaet den komplette praefaratoriske be-
handlingsproces igen, far de returneres.
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8  Sterilisering

Far sterilisering skal produkter gennemga rengaring og desinfektion, skylles af uden rester ved
hjeelp af demineraliseret vand og tarres i undertiden. HEBUmedical anbefaler anvendelse af
en valideret dampsteriliseringsproces (f.eks. Sterilisator i overensstemmelse med EN 285 og
valideret i overensstemmelse med DIN EN ISO 17665-1).

De validerede parametre henviser til genanvendelige kirurgiske instrumenter. De validerede
parametre skal observeres for de andre produkter, der er beskaret, medmindre en anden pro-
cedure eksplicit beskrives.

Ved anvendelse af fraktioneret vakuummetode skal sterilisering udfares med mindst 134°C

(USA 132°C) med en minimum opholdsperiode pa 3 minutter. Vakuumtgrring skal udfgres
af udfgrt i mindst 20 minutter.

Y Parametre anvendt til validering af dampsterilisering

Prevacuum 3 gange
Steriliseringstemperatur 132 °C

Steriliseringstid 1,5 minutter (halvcyklusmetode)
Terringstid 20 minutter

Dampen skal veere fri for ingredienser, anbefalede begraensende veerdier for fodervand og
dampkondensat er bestemt til at gore 285.

Andre steriliseringsprocesser er kompatible, men ikke validatet fra HEBUmedical.

Nar du indlaeses, skal du observere den anbefalede samlede vaegt.

Efter steriliseringen skal du kontrollere den sterile produktemballage for skader og inspicere
steriliseringsindikatorerne

8.1 Indpakning

Standardiseret indpakning af produkterne til sterilisering i overensstemmelse med ISO 11607.
Indpakningen skal vaere egnet til instrumenterne og beskytte mod mikrobiologisk kontamine-
ring under opbevaring. Forseglingen ma ikke veere under spaending. HEBUmedical anbefaler
containere eller typisk hospitalsemballage af papir/film som steriliseringsemballage.

Under validering blev instrumenterne pakket pa hospitalets feelles steriliseringspakker (papir/
filmpakke) og damp steriliseret.
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Steam -steriliseringsproceduren blev valideret ved laboratorieundersagelser. Produkterne blev
sterile valideret ved et pree-vakuum af mindst 5 minutters varighed og en temperatur pa 134°C
i en levetid pa 50 cykler.

Du kan fortseette med at bruge instrumenterne pa dit eget ansvar over denne cyklusvaerdi, hvis
testbeskrivelserne i kapitel 7 er afsluttet.

10 Stockage

Opbevar produkter i et tart, rent og stavfrit miljg ved moderne tempereret fra 5°C til 40°C.
Beskyt mod virkningerne af solens straler og kunstigt lys.

\l/

W

11  Garanti / reparation

Vores produkter er fremstillet af materialer af hgj kvalitet og kontrolleret omhyggeligt inden af-
sendelse.Selv hvis de bruges korrekt i overensstemmelse med deres tilsigtede formal, er de
imidlertid underlagt en starre eller mindre grad af slid afhaengigt af deres brugsintensitet.
Dette slid er teknisk induceret og uundgaelig.

Hvis der opstar fejl uafhaengigt af slid, bedes du kontakte vores kundeservice. Defekte pro-
dukter bar ikke laengere bruges.

De skal gennemga den komplette forberedende behandlingsproces, for de returneres.

12 Service og producentadresse

Hvis instruktionerne til brug i papirform er pakraevet, skal du bruge de kontaktoplysninger, der
er anfart nedenfor. Instruktionerne til brug i papirform vil blive stillet til radighed for dig inden for
syv kalenderdage efter modtagelse af anmodningen.

Alternativt kan de elektroniske instruktioner til brug ogsa udskrives.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Tyskland
c € TIf. +49 746194 71 -0
Fax +49 746194 71 - 22
E-mail: service@HEBUmedical.de
c € 0123 Web: www.HEBUmedical.de

168



Klambrid ja tangid

medical

Sisu

Sumbolite selgitused. . ... ... ... ... i e 170
Sissejuhatus. .. ....... .. i s 171
Kasutusala . ...ttt i e st e ettt e 171
3.1 Moeldud kasutamiseks. . . .. ... 173
3.2 Vastunadidustused. . . ... .., 181
Holatused . ........ i i it sttt st s e s e e e arnnns 182
= 111 =Y 0 4 115 1= 183
Ettevalmistamine. .. .. ... ittt ittt it ittt et e e e annns 183
6.1 Uuesti kasutuspiirangud. . .. ........ ... .. . . 183
6.2 Teave instrumentide ettevalmistamise kohta. .. ................ 183
6.3 Ettevalmistamine kasutuskohas. . ... ........ ... .. ... .. ... ... 183
6.4 Ultrahelivann (valikuline). .. ............ ... ... .. ... ... ..... 184
6.5 Kasitsipuhastamine............... ... ... . . . . L 184
6.6 Mehaaniline puhastamine .............. ... ... ... ... 184
6.7 Kuivatamine . . ... ... . . 186
7 Hooldus,kontroll. .. .........c0 it ittt eannenn 187
7.1 Funktsioonitest ... ....... . . . . . . . 187
8 Steriliseerimine ........coi ittt ittt ettt 188
8.1 Pakend. ... ... ..., 188
L ¥ - 1= 189
10 Ladustamine. .. ...t ittt ittt ettt et e n e 189
11 Garantii/remont . ....... .ttt i et e 189
12 Teenusejatootjaaadress............. ..o iiiiiiiiiinnnnnnnnns 189

169



[13]

1 Sumbolite selgitused
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Sumbol Maaratlus
c € / c € 0123 CE margistus
A Oht
Y Kinnitatud parameetrid
“ Tootja
Lol Partii nimi
REF | Viitenumber
B(only Meditsiiniseade / FDA retseptiseade
MD Meditsiiniline seade
Mitte steriilne
i\i’i\ Hoida eemal paikesevalgusest
T Hoida kuivas
EE] Hmw;-iw (Elektrooniline) kasutusjuhend
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2 Sissejuhatus

Selle seadme ostuga saate kvaliteetse toote, mille nduetekohast kasitsemist ja kasutamist on
kirjeldatud allpool.

Selleks, et vahendada riske ja tarbetut stressi patsientidele, kasutajatele ja kolmandatele isiku-
tele, lugege kasutusjuhend hoolikalt Iabi ja hoidke seda turvalises kohas.

Meie tooted on ette nahtud tksnes professionaalseks kasutamiseks vastavalt koolitatud ja kva-
lifitseeritud spetsialistide poolt ning neid vdib osta ainult selline personal.

3 Kasutusala

Klambrid ja tangid kasutatakse jargmistes valdkondades:

Kasitlusvahendid Instrumenti kasutatakse glinekoloogilises ravis. Sekkumist pea-
vad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.

Sunnitangid Pilli kasutatakse slinnituse ajal. Seda véivad kasutada ainult ko-
olitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.

Keeltangid Instrumenti kasutatakse kdrva-nina-kurguhaiguste uuringute voi

ravi ajal. Seda vbivad kasutada ainult koolitatud ja kvalifitseeri-

tud spetsialistid.
Katetri sisestamise instrumentInstrumenti kasutatakse uroloogilistes uuringutes. Sekkumist

peavad |abi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Kddnenaha- ja kiinevahen- Instrumenti kasutatakse kidlnte ja jalgade hoolduses.
did; Kltinenahkade nipid; Pe-
dikturinipid; Klitinekaarid;
Peakuunelbikurid.
Spetsiaalsed tangid Toodet kasutatakse HF kirurgias. Seda vdivad kasutada ainult

koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Soole ja mao pigistusklamber; Instrumenti kasutatakse seedetrakti piirkonna kirurgilistel prot-

Soole klambrid; Gastrointesti- seduuridel. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifit-
naalne klamber; Plloraalne  seeritud spetsialistid.

laialijaotur
Neerupedaali klambrid; klam- Instrumenti kasutatakse nefroloogia kirurgiliste sekkumiste ajal.

brid neeru- ja kbhunaarmeo- Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spet-

peratsioonideks sialistid.
Umberldikamise instrumendid Instrumenti kasutatakse uroloogia kirurgiliste protseduuride

ajal. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud
spetsialistid.

Pintsakud sapikivide jaoks Instrumenti kasutatakse gastroenteroloogilistes protseduurides.
Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spet-
sialistid.

Neerukivipingid Instrumenti kasutatakse uroloogilistes protseduurides. Sekku-
mist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.

Rektaalse biopsia tangid; Bi- Instrumenti kasutatakse mitmesugustes kirurgilistes protseduu-

opsia tangid rides histopatoloogilisteks uuringuteks. See ei ole ette nahtud
kasutamiseks otseses kokkupuutes sidame, keskvereringe vdi
kesknarvististeemiga. Sekkumist peavad Iabi viima koolitatud ja

kvalifitseeritud spetsialistid.
Rektaalsed hemostaatilised Instrumenti kasutatakse mitmesugustes kirurgilistes protseduu-

klambrid; oklusiooniklambrid rides rektaalses piirkonnas. Sekkumist peavad labi viima kooli-
tatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
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Hemorroidilised haaratsid Instrumenti kasutatakse erinevates protseduurides rektaalse/
kdhuddne kirurgias. Sekkumist peavad Iabi viima koolitatud ja
kvalifitseeritud spetsialistid.

Margistustangid Instrumenti kasutatakse plastilises kirurgias. Sekkumist peavad
I&bi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Sapiteede klambrid Instrumenti kasutatakse sapipdie operatsiooni ajal. Toimingut

peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Kateetri sisestamise pitsid;  Seadet kasutatakse erinevates protseduurides. Sekkumist pea-
Paigutustangid; I6ikeriistad  vad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
Puurikaitsetangid ja juhttan-  Instrumenti kasutatakse ortopeediliste kirurgiliste protseduuride

gid; Luud hoidvad tangid,; ajal. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud

Kdhre haaramise tangid spetsialistid.

Bronchusklambrid; Kopsu tan-Instrumenti kasutatakse rindkere kirurgia protseduurides. Sek-

gid kumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialis-
tid.

Kolju tangid; tangid gouge;  Seadet kasutatakse mitmesugustes kirurgilistes protseduuri-
luude kinnitusklambrid; Luukil-des. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud
lud tangid; Kédluste haarami- spetsialistid.

se tangid

Husteektoomia klambrid; Instrumenti kasutatakse glnekoloogias kirurgiliste sekkumiste
Konksupitsid; platsenta- ja ab-ajal. Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud
ordipitsid; emaka haaramispit- spetsialistid.

sid; emaka kinnipidamispitsid;

emakapitsid; emakapollipide

pitsid; Munasarjade haaratsid;

Amnioni membraani perforee-

rija

\/Jitrektoomia haaratsid; Mikro- Instrumenti kasutatakse oftalmoloogias kirurgiliste protseduuri-
tangid; Tangid, oftalmoloogili- de ajal. Sekkumist peavad Iabi viima koolitatud ja kvalifitseeritud

sed spetsialistid.
Struuma tangid; kurgupintse- Instrumenti kasutatakse ENT kirurgiliste protseduuride ajal.

tid; tangid (toruvars); koripo- Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spet-
lGUpide pintsetid; nina- ja sialistid.

korvapintsetid; nina vaheseina

pintsetid; ninapintsetid; kdrva-

pintsetid polltpide pintsetid;

teravad ninapintsetid; vahesei-

na pintsetid; Kéhrepurustaja;

Tonsillipitsid; Sphenoidi sinus

punch tangid; etmoidtangid;

Jalaldualuude klambrid

Tonsillipitsid; Sphenoidi sinus Instrumenti kasutatakse ENT kirurgiliste protseduuride ajal.
punch tangid; etmoidtangid; Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spet-
Jalaldualuude klambrid; Riide-sialistid.

klambrid; Toruklambrid
Arteri klambrid; Endarterek- Instrumenti kasutatakse veresoontekirurgia erinevates protse-

toomia eemaldajad; veenilai- duurides. See ei ole ette ndhtud kasutamiseks otseses kokku-
endite instrumendid; puutes stidame, keskvereringe vdi kesknarvislisteemiga.
veeniinstrumendid, veenikonk-Sekkumist peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spet-
sud, veeniekstraktorid; Ver- sialistid.

esoonte klipid; Approximator;

Veeniklambrid; Vaskulaarsed

klambrid; Paindlikud klambrid
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Splinterpitnised; sidemeplu- Seadet kasutatakse mitmesugustes kirurgilistes protseduuri-
nised (pollutpusepllnised); des. See ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses kokkupuutes
koepllnised volframkarbiidi- sliidame, keskvereringe voi kesknarvisisteemiga. Sekkumist
ga; lihaspllnised; soole- ja  peavad labi viima koolitatud ja kvalifitseeritud spetsialistid.
koepuilnised; kapslipttnised;

eesnaarmepuunised; Bulldog-

klambrid; Bulldog-klambrid,

atrauma; Mitmeotstarbelised

klambrid; Dissekteerimispints-

lid ja sidumispintslid; Kinnitus-

tangid; Peritoneaalklambrid;

Kasitsipitsid; tampoonipitsid;

sinusklambrid; Klambrite ra-

kendustangid; rakenduspint-

setid; Traadi- ja tihvtildikurid,

TC-ga traadihaardetangid;

Traadipingutangid, traadipin-

guti; Traadi I6ikamise tangid;

Niitjuhend; Juhtimisjuhtide

0onsad sondid; Kodlused;

Traatjuhend; Lamedad tangid;

Bulldog-klambrid, titaan; Ku-

dede ja elundite haaratsid

3.1 Moeldud kasutamiseks

Klambrite rakendustan- Kirurgiline instrument, mis on méeldud haavaklambrite paigaldami-
gid; rakenduspintsetid seks ja eemaldamiseks vdi verejooksu peatamise klambrite paigalda-

Veresoonte klipid

miseks veresoonte Uihendamiseks, valja arvatud jargmised
veresooned: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aor-
ta descendens kuni bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria caro-
tis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmona-
les, vena cava superior ja vena cava inferior. See on korduvkasutatav
instrument ja on moéeldud ajutiseks kasutamiseks. Seda ei ole ette
nahtud kasutamiseks otsekontaktis sidame, keskse vereringesustee-

mi ega kesknarvislsteemiga.
Kirurgiline instrument, mille eesmark on ajutine vere peatamine ver-

esoonte operatsioonide ajal, valja arvatud arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens kuni bifurcatio aortae, ar-
teriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, ar-
teria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus,
venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior ja vena cava in-
ferior. See on taaskasutatav instrument. Seda ei ole ette nahtud ka-
sutamiseks otse stidame, tsentraalse vereringeststeemi voi
tsentraalse narvislisteemiga kokkupuutes.
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Approximator

Kirurgiline instrument ajutiseks veresoonte kinnihoidmiseks, vélja ar-
vatud arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta de-
scendens kuni bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae ce-
rebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales,
vena cava superior ja vena cava inferior. See on taaskasutatav inst-
rument. Seda ei ole ette nahtud kasutamiseks otse siidame, tsentraal-
se vereringesusteemi voi tsentraalse narvistusteemiga kokkupuutes.

Kipsitdbmbepitsid; kipsi- Suur, kdarilaadne, kate -surutud instrument, mille lehed kanti I6pus

kaarid

distaalselt erinevatesse koonudesse, mis sobivad paksude kipsi voi
slinteetilise materjali kihtide I6ikamiseks, mida kasutati krohvitihendu-
seks . Kaarilaadse Idikamismehhanismi Uhe distaalse lehe ots Umar-
datakse tavaliselt selle alumises servas, et valtida patsiendi vigastust
krohvillhenduse vahendamisel. Toode on tavaliselt valmistatud roos-
tevabast terasest ja sellel on tavaliselt vedrumehhanism, mis toetab
suu avamist. See on mitteinvasiivne, korduvkasutatav instrument.

Kldnenaha- ja kuune- Instrument sérme ja varbakuutide 16ikamiseks. See vdib olla kdverda-
vahendid; Kllnenahka-tud nii, et see sobiks inimese kilnte loomuliku paindega. Varbakutnte
de nipid; Pedikuurinipid; mudelid on tavaliselt paksude varbakuunte I6ikamiseks vastupidava-
Kilnekaarid; Peakld- mad. Instrument koosneb kahest liikuvast t66stusest, mille augud on

neldikurid.

s6rmede ja pdidla kontrolli all, ning 16igud kuilnte kohal, sulgedes le-
hed. See on mitteinvasiivhe, korduvkasutatav instrument.

Rektaalse biopsia tan- Kirurgiline instrument kasvajate ja muude kudede biopsiaproovide Ul-

gid; Biopsia tangid

diseks eemaldamiseks kirurgiliste sekkumiste ajal histopatoloogiliste
uuringute jaoks. Tavaliselt on see valmistatud kdrgest roostevabast te-
rasest ja on pikk, unelastiline instrument, mille distaalsed otsad on va-
rustatud kahe kujuga teravate servadega I6ikekestadega, Uks tapselt
teises voi kaarilaadsed kestad, mille tipptasemel on Luba biopsia testi
I6ikamine. Neid juhitakse kaarilaadsete ronga kaepidemete kaudu
proksimaalses otsas. See sisestatakse kehaddnsustesse kunstliku voi
loodusliku keha avanemise kaudu. Instrument on saadaval erinevates
suurustes. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakendu-
seks. See ei ole ette ndhtud kasutamiseks otseses kontaktis siidame,
tsentraalse vereringesusteemi ega kesknarviststeemiga.

Kasitsipitsid; tampooni- Kaarikujuline kirurgiline instrument rongakaepidemetega, mille ots

pitsid; sinusklambrid

Kasitlusvahendid

Riideklambrid
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moodustatakse rénga, silimuse vaoi ellipsi, et hoida tampooni voi side-

meid. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Instrument IUD -de haaramiseks ja eemaldamiseks. See on korduvka-

sutatav, invasiivhe toode, mis on seotud kehaavadega, mis pole moel-

dud Uhendamiseks aktiivse toote ja ajutise rakenduse jaoks.
Réatikute ja muude toodete, nt kaablite, giidiga ekskursioonide hoidmi-

se vahend, mis tuleb ohutult téovalja Idhedale kinnitada, nt katerati-
kud, mis katavad operatsioonilaua. Instrument on tavaliselt
valmistatud roostevabast terasest ja sellel voib olla erinevaid versioo-
ne. Naiteks voib sellel olla kaks risti 160dud toostust, mille otsas on
rédngakaepidemed, voi on see Uheosaline, kujuline instrument, mis on
Uhendatud 16pus, teose 16pp saab suunata, tuhmi, tuhmida véi leinata
erinevalt . Instrumenti tuntakse tavaliselt riideklambri voi riideklambri
nime all. See on mitteinvasiivne, korduvkasutatav instrument.
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Toruklambrid

Niitjuhend; Juhtimisjuh-

tide 66nsad sondid;
Koblused; Traatjuhend

Varustus vooliku kokku surumiseks operatsiooni ajal vdi sekkumise
ajal voolu peatamiseks. Tavaliselt on see roostevabast terasest val-
mistatud rongakaepidemega kaarilaadne instrument. See on saadaval
erineva suurusega, tugevate, paksude, laia suuosaga, et mitte vooliku-
id kahjustada. Ménel mudelil on riivitud muzzles. See on mitteinvasiiv-

ne, korduvkasutatav instrument.
Kirurgiline instrument traadi vdi ligatuuride juhtimiseks kudede kaudu.

Tuupilistel giididega ekskursioonidel voivad olla paindlikud vdi fiksee-
ritud tddosad konksude, sulgude voi klilnistega, hoides materjali
s6idu ajal 18bi kude. Td6 16pp voib olla nupp vdi Ohr. See on korduv-
kasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks. See ei ole ette nahtud
kasutamiseks otseses kontaktis sidame, tsentraalse vereringestistee-
mi ega kesknarvisusteemiga.

DissekteerimispintslidjaKirurgiline instrument kudede ja ménede elundite hoidmiseks/haar-

sidumispintslid

Struuma tangid; kurgu-
pintsetid; tangid (toru-
vars); kéripolllpide

amiseks ja/voi kokkusurumiseks kirurgilise sekkumise ajal. Sellel on
tavaliselt kaks versiooni: 1) iseendal sailinud kaarilaadne disain koos
rongakaepidemetega;Voi 2) suur pintsetterdi disain sirgete t66stuste-
ga, mis Uhinesid proksimaalses otsas. See on saadaval erineva suu-
rusega. T60 I16ppu saab teha erinevates versioonides, nt
rédngakujuline, kolmnurkne, paralleelsete kdnede vdi hammastega, et
anda tuge, voi painutatud profiilid. Té6stusharud on tavaliselt laiad ja
Ohukesed. See on valmistatud roostevabast terasest. See on korduv-
kasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks. See ei ole ette nahtud
kasutamiseks otseses kontaktis sidame, tsentraalse vereringestistee-

mi ega kesknarvislsteemiga.
Uldine kirurgiline instrument anatoomiliste struktuuride ajutiseks haar-

amiseks, hoidmiseks vbi manipuleerimiseks kirurgilise sekkumise ajal
nt Bronchi, s66gitoru, hingetoru, kéri, neelu, nina véi koérva. Sellel on

pintsetid; nina- ja kdrva-tavaliselt kaks peamist kujundust: 1) blokeeriv, kaarilaadne disain

pintsetid; nina vahesei-

na pintsetid;

koos rongakaepidemega ja tddotsa erinevate suuversioonidega, nt sir-
ge, nurga all vdi hammastega painutatud voi peatumise parandami-

ninapintsetid; kdrvapint-seks painutatud) kahe thendatud reiega hammaste suuga reiega .

setid polllpide pintse-
tid; teravad
ninapintsetid; vahesei-

na pintsetid
Kinnitustangid

Traadi- ja tihvtildikurid,

TC-ga traadihaardetan-

gid; Traadipingutangid,
traadipinguti; Traadi
I6ikamise tangid

See on valmistatud roostevabast terasest. See on korduvkasutatav
instrument ja ajutiseks rakenduseks

Kirurgiline instrument ronga kdepidemetega vai ilma. Suud saab juhti-
da, sirgelt voi kdverdatud. Instrumendi eesmark on kirurgiliste sekku-
miste kdes voi kinnitada. See on korduvkasutatav instrument ja
ajutiseks rakenduseks. See ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses
kontaktis sidame, tsentraalse vereringesusteemi ega kesknarvisus-

teemiga.
Spetsiaalselt valja tdotatud tugevate suudega kirurgiline instrument,

hoides, pingutamiseks ja/voi keeramiseks, mis toodi sisse kirurgilise
sekkumise ajal. Sellel on tavaliselt kaarilaadne disain koos rongakae-
pidemetega, voib -olla ka lukuga ja on valmistatud roostevabast tera-
sest. See on saadaval erineva suurusega ja t66 16ppu saab Iabi viia
erinevates koonustes, nt lihidalt kdva metalli sisenditega. Moni voib
olla ka pikk, traadi kinnitamiseks kulgkoonused. Mauli osa ja sulgemi-
sosa kasvatatakse tavaliselt tugevalt. See on korduvkasutatav instru-
ment ja ajutiseks rakenduseks. See ei ole ette ndhtud kasutamiseks
otseses kontaktis sidame, tsentraalse vereringesisteemi ega kes-
knarvististeemiga.
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Lamedad tangid Spetsiaalselt valja to6tatud tugeva kdepidemega kirurgiline instrument
ja suu haaramine (tavaliselt paralleelselt) objekti ajutiseks haarami-
seks ja hoidmiseks kirurgilise sekkumise ajal. Sellel on kaarilaadne di-
sain kdverate kdepidemetega ja see on valmistatud roostevabast
terasest. See on saadaval erineva suurusega ja niitmise osa on kéne-
ga tavaliselt lai. T66stusharud on Uhendatud pdordeliigese voi kruvil-
henduse kaudu topelt tdlkega, et saada suuremat jdudu. See on
korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks. See ei ole ette
nahtud kasutamiseks otseses kontaktis sidame, tsentraalse verering-

eslsteemi ega kesknarvislisteemiga.
Pintsakud sapikivide ja- Kirurgiline instrument gastroenteroloogiliste kivide haaramiseks voi

oks manipuleerimiseks nende eemaldamiseks. Instrumendil on kaks kae-
pidet, mis tuleb kasutamise ajal pusivalt kokku panna. Kivi eemaldami-
seks saab kasutada ka muid tooteid. See on korduvkasutatav

instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Neerukivipingid Kirurgiline instrument uroloogiliste kivide haaramiseks voi manipulee-

rimiseks nende eemaldamiseks. Instrumendil on kaks kaepidet, mis
tuleb kasutamise ajal pusivalt kokku panna. Kivi eemaldamiseks saab
kasutada ka muid tooteid. See on korduvkasutatav instrument ja ajuti-

seks rakenduseks.
Peritoneaalklambrid Kirurgiline instrument kdhukelme ajutiseks hoidmiseks kirurgilise sek-

kumise ajal. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakendu-
seks. See ei ole ette ndhtud kasutamiseks otseses kontaktis siidame,

tsentraalse vereringesusteemi ega kesknarvisisteemiga.
Sphenoidi sinus punch Kirurgiline instrument kudede voi luuproovide eemaldamiseks kaela/

tangid; etmoidtangid;  nina/kdrva ajal (ENT). Instrumendi saab varustada rénga kéepideme

Jalaldualuude klambrid vdi pustoli kdepidemega. Rdnga kaepidemetel voi pustoli kdepideme-
tel on pikendatud véllid, mis on varustatud tembeldatud voi mehaani-
liste lukustusmehhanismidega distaalses otsas. See on

korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Margistustangid Kirurgiline instrument kangaste margistamiseks ndo tdstmise ajal. Ta-

valiselt on sellel kaarilaadne disain koos rongakaepidemetega, kus on
roostevabast terasest ja see on valmistatud roostevabast terasest.
Seda saab kujundada erinevates koonustes, nt topeltkonksu ja plat-
vormiga. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakendu-

Klambrid ja tangid

seks.
Kateetri sisestamise pit-Kasiinstrument vooliku (kateetri v6i endotrahheaalse vooliku) haarami-
sid seks, mis sisestatakse voi teostatakse hingetorusse. Samuti haarab

see hingetorust voorkeha. Tavaliselt tuntakse seda kui "Magilli kateetri
sissejuhatavat Tandi" ja sellel on kaarilaadne valimus koos rdngakae-
pidemetega. See on valmistatud roostevabast terasest. See on saada-
val erinevates versioonides ja t66 16pp on tavaliselt haarduvad
toostused kitsa, Umara voi S-kujulise, avatud suuga. Muzzles on pu-
hastatud, et anda paremat hoidmist. See on korduvkasutatav, invasi-
ivne toode, mis on seotud kehaavadega, mis pole mdeldud

Uhendamiseks aktiivse toote ja ajutise rakenduse jaoks.
Peenise klambrid Instrument peenise haaramiseks ja hoidmiseks ravi ajal. See on mitt-

einvasiivne, korduvkasutatav instrument.
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Keeltangid

Steriliseerija tangid;
Steriliseerimishaised

Sapiteede klambrid

Instrument keele haaramiseks, hoidmiseks vo6i manipuleerimiseks uu-
ringute voi ravi ajal. Tavaliselt on sellel iseenesest ette nahtud k&ari-
laadne disain koos rdngakaepidemetega. Tdd 16pp viiakse Iabi
erinevalt, nt sirge, nurga all vdi kbverdatud suure, ovaalse sisestatud,
ristiga suupindadega, et parem haarduda. Ménel mudelil véib suus olla
vahetatavad riivitud kummimaardlad. Instrument on valmistatud roos-
tevabast terasest. See on korduvkasutatav, invasiivne toode, mis on
seotud kehaavadega, mis ei Uhenda aktiivse toote ja ajutise rakendu-

se jaoks
Instrument, mille lehed avatud ringid, lihvimine vai ellipsid, eriti ligese-

vormi I6pus, et haarata steriliseerijalt steriilsed instrumendid. See on

mitteinvasiivne, korduvkasutatav instrument.
Kirurgiline instrument ajutise hoidmise ja sapipdie manipuleerimiseks

kirurgilise operatsiooni ajal. Tavaliselt on see kaaridega, mis on iseen-
daga sailinud instrument rongakaepidemetega. See on valmistatud er-
ineva suurusega roostevabast terasest. T60 16pp on tavaliselt leinatud.
Toédstusharud on omavahel seotud, et leida sapipdielt tdiendavat kin-
nipidamist. Instrument on korduvkasutatav ja méeldud ajutiseks raken-
damiseks.

Soole ja mao pigistus- Kirurgiline instrument soolestiku haaramiseks, pressimiseks, tihenda-

klamber; Soole klam-
brid;
Gastrointestinaalne
klamber; Puloraalne
laialijaotur

miseks voi hoidmiseks seedetrakti piirkonnas sekkumiste ajal. See on
korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.

Rektaalsed hemostaati- Kirurgiline instrument parasoole vdi parasoolekanali rindamiseks,
lised klambrid; oklusioo-kokkusurumiseks, lhendamiseks vdi hoidmiseks. See on korduvkasu-

niklambrid

tatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.

Splinterputnised; side- Kiruugiline instrument atraumaatilise hoidmise/haaramise ja/voi kok-

mepudnised (polltpu-

sepulnised);
koepulnised volfram-
karbiidiga; lihaspudni-
sed; soole- ja
koeplunised; kapsli-

kusurumiseks soolekoe, kude ja méne organi kirurgilise sekkumise
ajal. Sellel on tavaliselt kaks versiooni: 1) iseendal sailinud kaarilaadne
disain koos rdngakaepidemetega; Vi 2) suur pintsetterdi disain sirgete
to0stustega, mis Uhinesid proksimaalses otsas. See on saadaval er-
ineva suurusega. TOO 16ppu saab teha erinevates versioonides, nt
réngakujuline, kolmnurkne, paralleelsete kdnede v6i hammastega, et

pllnised; eesndarme- anda tuge, voi painutatud profiilid. T66stusharud on tavaliselt laiad ja

pldnised

Kudede ja elundite
haaratsid

ohukesed. See on valmistatud roostevabast terasest. See on korduv-
kasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks. See ei ole ette nahtud
kasutamiseks otseses kontaktis sidame, tsentraalse vereringesustee-

mi ega kesknarvislsteemiga.
Kude véi elundite hoidmiseks on kaari kujuga kirurgiline instrument

ronga kaepidemetega, mille ots moodustatakse ronga, silmuse vai el-
lipsina. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
See ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses kontaktis siidame, tsen-
traalse vereringesusteemi ega kesknarvisusteemiga.

Hemorroidilised haarat- Kaaridelaadne kirurgiline instrument koos rongakaepidemega, kolm-

sid

nurkse, hammastega niitva osaga t66 16pus hemorroidide haarami-
seks ja lahtiihendamiseks. See on korduvkasutatav instrument ja
ajutiseks rakenduseks.
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Sinnitangid Antud instrument raskete sindide abistamiseks. Sellel on tavaliselt
kaks koverdatud lehte, mis tutvustatakse individuaalselt ja mis seejarel
kokku pannakse nagu kaepide, mis asetatakse lapse pea Umber, et
seda sunnikanali Iabimist hélbustada. See on valmistatud roosteva-
bast terasest. See on korduvkasutatav, invasiivhe toode, mis on seo-
tud kehaavadega, mis pole mdeldud Ghendamiseks aktiivse toote ja

ajutise rakenduse jaoks.
Munasarjade haaratsid Kirurgiline instrument kasutab sisestruktuuride Uldist atraumaatilist

haardumist, tdmbe- vbi kokkusurumist gtinekoloogilise kirurgilise sek-
kumise ajal. Tavaliselt on see ehitatud nagu réngakaepidemega kaarid
ja on valmistatud korgekvaliteedilisest roostevabast terasest. See on
saadaval erinevates suurustes, t606 [6pp voib olla mitmesuguseid lehe-
kujusid, nt sirge vdi painutatud. Lehed on tavaliselt lamedad ja 6huke-
sed ning Umardatud nii, et need ei vigastaks siseorganeid. See on

korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Konksupitsid; platsenta- Kirurgiline instrument emaka haaramiseks vdi manipuleerimiseks ki-

ja abordipitsid; emaka rurgilise sekkumise ajal. See on korduvkasutatav instrument ja ajuti-
haaramispitsid; emaka seks rakenduseks.

kinnipidamispitsid; ema-

kapitsid; emakapolllpi-

Klambrid ja tangid

de pitsid
Husteektoomia klam-  Kirurgiline instrument emaka ajutiseks haaramiseks, tdmbamiseks voi
brid pressimiseks histerektoomia ajal (emaka eemaldamine). Sellel on ta-

valiselt roostevabast terasest valmistatud réngakaepidemega kaari-
laadne kujundus. See on saadaval erineva suurusega. T66 [6ppu saab
toota erinevates versioonides, nt sirge voi painutatud. Mdnel mudelil
vBib suus olla tdiendav haardehammas. Koonused on laias laastus lei-
na, neid saab ka pikisuunas kasvatada, et elundid oleks paremad. In-
strumenti tuntakse ka parameetriumi klambri vdi vaginaalse klambrina.

See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Amnioni membraani Kirurgiline instrument, mida kasutatakse amnioonimembraani rebimi-

perforeerija seks, et toetada suindi ilma emale vai lootele vigastusi lisamata. See
on korduvkasutatav seade. See on korduvkasutatav instrument ja aju-

tiseks rakenduseks.
Neerupedaali klambrid; Kirurgiline instrument neerude haaramiseks ja tostmiseks kirurgilise

klambrid neeru- ja kdhu-sekkumise ajal. Tavaliselt on see kaaridetaoline ja iseseisev, varusta-

naarmeoperatsiooni-  tud rongakaepidemetega. See on valmistatud roostevabast terasest ja

deks on saadaval erineva suurusega. To0 I6pp on kaasahaaravad to60stu-
sed, mis on moodustatud vaga suure, leina, ovaalsete rongaste voi
pooleldi avavardadena. See on korduvkasutatav instrument ja ajuti-

. seks rakenduseks.
Umberldikamise instru- Kirurgiline instrument peenise eesnaha kontrollitud eemaldamiseks

mendid Umberringi. Tavaliselt on see valmistatud kérgekvaliteedilisest rooste-
vabast terasest ja sellel vdib olla erinev kuju, nt kellukese klamber (kel-
lukujuline klamber). Eesnahk likatakse ule kellukujulise kaitsekeha ja
sellesse paigutatud pilgud. Kruvimehhanism pannakse selga nii, et
eesnaha surutakse réngasse ja seda saab Idigata nt skalpelliga piki
surverdngast. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks raken-
duseks.
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Bulldog-klambrid, titaan Kirurgiline instrument jameda suuga, et haarata, pigistada, Uhendada

Bulldog-klambrid; Bull-
dog-klambrid, atrauma;
Mitmeotstarbelised
klambrid

Arteri klambrid

Veeniklambrid

Vaskulaarsed klambrid;
Paindlikud klambrid

Bronchusklambrid

Kopsu tangid

voi hoida organit, anumat vai koe. Instrument on valmistatud Titanist ja
see on saadaval kahes versioonis: 1) lameda, pintsetisarnase disaini-
ga reitega, mis ristuvad suu ja kdepideme vahel. Kui kasutaja vajutab
kaepideme piirkonda, avaneb vdi sulgub niitmine. 2) Blokeeriv kaari-
laadne disain koos rongakaepidemetega. Mdlemad versioonid on saa-
daval erinevate koonustega: sirge, painutatud vai nurga all. See on
korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks. See on korduv-
kasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks. See ei ole ette nahtud
kasutamiseks otseses kontaktis sidame, tsentraalse vereringestistee-

mi ega kesknarvisusteemiga.
Kirurgiline instrument jAmeda suuga, et haarata, pigistada, ihendada

vdi hoida organit, anumat véi koe. Instrument on tavaliselt valmistatud
roostevabast terasest ja on saadaval kahes versioonis: 1) lame, pint-
setisarnane disain reidega, mis ristuvad suu ja kdepideme vahel. Kui
kasutaja vajutab kdepideme piirkonda, avaneb voi sulgub niitmine. 2)
Blokeeriv kdarilaadne disain koos rongakaepidemetega. Mélemad
versioonid on saadaval erinevate koonustega: sirge, painutatud vi
nurga all. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakendu-
seks. See ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses kontaktis siidame,

tsentraalse vereringeststeemi ega kesknarvisisteemiga.
Kirurgiline instrument atraumaatilise rohu avaldamiseks muule arteri-

ae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens kuni
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus. Konkreetsel kirurgilisel eesmargil kasutatavate
klambrite jaoks. See on korduvkasutatav instrument ja on méeldud
ajutiseks kasutamiseks. See ei ole ette ndhtud kasutamiseks otseses

kokkupuutes sidame, keskvereringe voi kesknarvisusteemiga.
Kirurgiline instrument atraumaatilise rohu avaldamiseks muudele vee-

nidele kui venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior ja vena
cava inferior. Konkreetsel kirurgilisel eesmargil kasutatavate klambrite
jaoks. See on korduvkasutatav instrument ja on mdeldud ajutiseks ka-
sutamiseks. See ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses kokkupuu-

tes sidame, keskvereringe voi kesknarvisisteemiga.
Kirurgiline instrument ajutise hemostaasi saavutamiseks protseduuri-

de ajal muudel veresoontel arteriae pulmonales, aorta ascendens, ar-
cus aortae, aorta descendens kuni bifurcatio aortae, arteriae
coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria
carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae
cordis, venae pulmonales, vena cava superior ja vena cava inferior.
See on korduvkasutatav instrument ja on mdeldud ajutiseks kasutami-
seks. See ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses kokkupuutes sud-

ame, keskvereringe voi kesknarvistusteemiga.
Atraumaatilise kirurgiline instrument, mis kokku surub bronhi. See on

korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Kirurgiline instrument kirurgilise sekkumise ajal kopsude hoidmiseks,

manipuleerimiseks voi toetamiseks. Tavaliselt on see kdarilaadne,
iseenesest rongakaepidemega ja on valmistatud roostevabast tera-
sest. See on saadaval erineva suurusega ja t66 16pp on moodustatud
ovaalsete rongaste vdi kolmnurksete silmustena, mida saab omavahel
omavahel seostada, et kopsukoest paremini kinni hoida. See on kor-
duvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
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Kolju tangid; tangid gou-Stabiilsete t60stuste ja hammastega kirurgiline instrument luude haar-
ge; luude kinnitusklam- amiseks, I6ikamiseks voi purustamiseks. See on korduvkasutatav ins-

brid; Luukillud tangid
Luud hoidvad tangid;

trument ja ajutiseks rakenduseks.
Kirurgiline instrument luude haaramiseks ja hoidmiseks kirurgilise sek-

Kdéhre haaramise tangidkumise ajal. Tavaliselt on see tugevalt konstrueeritud ja sellel on kaa-

Koboluste haaramise
tangid

Kdhrepurustaja

Puurikaitsetangid ja
juhttangid

rilaadne disain, mis vdib olla iseenesest ette nahtud voi mitte
iseennast, koos réngakaepidemete vdi kdverdatud volli kaepidemete-
ga. Instrument on valmistatud roostevabast terasest ja on saadaval er-
ineva suurusega. Teose 16pp voib koosneda paljudest niitvate
osavariantidest, naiteks kdverdatud Mul, sirge, elatud suu vdi profilee-
ritud, vétmekujuline suu hlletega, et tagada luude taiendav haarde.

See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Uhendatud kdepideme ja kahe tédstusharuga kirurgiline instrument,

tavaliselt lein, operatsiooni ajal kddluste ristumiseks, hdivamiseks, |a-
biviimiseks, hoidmiseks voi lahenemiseks. See on korduvkasutatav

instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Toode, mille kaudu keha enda materjal purustatakse. Seda materjali

saab kasutada nina vaheseina perforatsiooni sulgemiseks. See on

korduvkasutatav toode ja ajutiseks rakenduseks.
Kanuuli kujuga kirurgiline kateinstrument p6drleva harjutuse (s. o kirur-

gilise spiraalse kilviku) samaaegseks paigutamiseks ja ankurdami-
seks kdvade kangastega. Umbritsev pehme kude on kaitstud, kui puur
to6tab. Tavaliselt on distaalses otsas kdnesid, et kudede pinnale ohutu
paigutus. Proksimaalses otsas on kaepide, mida hoida ja liikuda. Too-
de on tavaliselt kohandatud puuri suurusele ja on valmistatud rooste-
vabast terasest. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks
rakenduseks.

Paigutustangid; I6ikeri- Instrument valiste paindejuhtmete voi paneelide jaoks erinevatel sek-

istad
Endarterektoomia ee-

kumistel. See on mitteinvasiivne, korduvkasutatav instrument.
Kirurgiline instrument tiki valja Idigamiseks veresoontest. Stripparit

maldajad; veenilaiendi- saab valja arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta

te instrumendid;

descendens kuni bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis

veeniinstrumendid, vee-communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae ce-

nikonksud, veenieks-
traktorid

Tonsillipitsid
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rebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales,
vena cava superior ja vena cava inferior. madalamad. Vaskulaarsed ri-
bad on saadaval kahes erinevas versioonis: 1) painduv roostevabast
terasest kaabel, mille Ghes otsas on kooritud kalotte voi paan ja Uhes
juhendis teises otsas;ja 2) jaik varras, mis I10peb naiteks suletud ronga
vOi silmusega: valine strippar. See on korduvkasutatav instrument ja
ajutiseks rakenduseks. See ei ole ette nahtud kasutamiseks otseses
kontaktis sidame, tsentraalse vereringeststeemi ega kesknarvisis-

teemiga.
Ajutise haaramise kirurgiline instrument, turvaline ja manipuleerige

mandlitega sekkumise ajal, tavaliselt mandli eemaldamise ajal. Tava-
liselt on sellel kaarilaadne, iseendaga sailinud versioon réngakaepide-
metega ja see on valmistatud roostevabast terasest. See on saadaval
erineva suurusega. Too 16pp on tavaliselt kdverdatud lehtedega erine-
vates versioonides ja/v0i okasid ovaalsetes rongastes voi kitsastes
elanikes. Lehed on tavaliselt ligikaudselt hammastega, et mandli kan-
gast paremini haarata. See on korduvkasutatav instrument ja ajutiseks
rakenduseks.
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Mikrotangid; Tangid, of- Kirurgiline silmainstrument, et kirurgilise sekkumise ajal silmakoe voi

talmoloogilised

Vitrektoomia haaratsid

Spetsiaalsed tangid

Umbritseva kude hoidmiseks hoida, manipuleerida, pigistada, tdmma-
ta vdi Uhendada. See on korduvkasutatav toode ja ajutiseks rakendu-
seks.

Kirurgiline silmainstrument silmast klaaskeha eemaldamiseks. See on

korduvkasutatav instrument ja ajutiseks rakenduseks.
Flextipi ndpunaidete eemaldamiseks mdeldud kdvametalli sisestuse-

ga instrument. Sellel on kaarilaadne disain isoleeritud ronga kaepide-
metega. See on mitteinvasiivne, korduvkasutatav instrument.

Katetri sisestamise inst-Metalliline, painduv varras, mis on ajutiselt kateetri voi kantili luumeni

rument

sisestatud, et pdhjustada sisemise tugevdamise jaikust. See lihtsustab
manipuleerimist ja keha sissetoomist erinevate protseduuride jaoks.
See on korduvkasutatav, invasiivne toode, mis on seotud kehaavade-
ga, mis pole mdeldud Uhendamiseks aktiivse toote ja ajutise rakendu-
se jaoks.

3.2 Vastunaidustused

Teadaolevaid vastunaidustusi ei ole.
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4

Hoiatused

Meditsiiniseadmed tarnitakse mittesteriilselt ning need tuleb enne esmakordset kasu-
tamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida.

Defektseid tooteid ei tohi tldjuhul kasutada ja need peavad olema enne tagastamist
labinud kogu Umbertdétlemisprotsessi.

Pange tahele, et suuremad joud voivad pohjustada ka suuremaid koekahjustusi, nai-
teks klammerdamisel on jéud suu otsas suurem kui suu otsas.

Pange tahele tootega kaasas olevat lisateavet!

Enne esmakordset kasutamist voi tootlemist eemaldage kdik kaitsekatted ja kaitseki-
led.

Kasutaja peab enne Kliinilist kasutamist kontrollima toodete omavahelist voi implantaa-
tidega toodete ohutut kombineerimist.

Valtige instrumentide valesti viskamist v6i maha kukkumist.

Véltige instrumendi mehaanilist Glepinget valjaspool disainilahendust; see vdib pbéhjus-
tada purunemisi ja deformatsioone!

Enne iga kasutamist tuleb instrumenti visuaalselt kontrollida kahjustuste ja saastumise
suhtes!

Kontaktkorrosiooni valtimiseks tuleb kahjustatud pindadega instrumendid kohe ara vi-
satal

Kui tooteid kasutatakse transmissiivse spongioosse entsefalopaatia voi HIV-nakkuse-
ga patsientidel, ei vota me vastutust korduvkasutamise eest.

Parast oftalmoloogilisi protseduure to6tlemisel pddrake tahelepanu vee kvaliteedile!
(vastavalt AAMI TIR34 spetsifikatsioonidele ja Robert Kochi meditsiiniseadmete Gm-
bertddtlemise instituudi soovitustele)

> BB BIBBBBEEPEP PP

Kdéikidest seadmega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle li-
ikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.
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5 Kaitlemine

Ravi liigi peab igal tksikjuhul kindlaks m&arama kirurg koostd0s sisearsti ja anestesioloogiga.
Erinevate kirurgiliste erialade puhul peavad seda teostama vastavalt koolitatud ja kvalifitseeri-
tud spetsialistid.

6 Ettevalmistamine

Ettevalmistava ravi eest vastutav isik vastutab selle eest, et ravi on vajalik, kasutades ravimis-
rajatis asjakohaseid seadmeid, materjale ja personali ning saavutab seega soovitud tulemuse.

See nduab kasutatud protsessi valideerimist ja rutiinset jalgimist. Kutsume teid lles arvestama
instrumentide ettevalmistamisega seotud riiklike eeskirjadega.

Valideeritud parameetrid viitavad korduvkasutatavatele kirurgilistele instrumentidele. Validee-
ritud parameetreid tuleks jalgida teiste kirjeldatud toodete puhul, valja arvatud juhul, kui erine-
vat protseduuri on selgesénaliselt kirjeldatud.

6.1 Uuesti kasutuspiirangud

Sagedasel korduval ettevalmistaval té6tlemisel on tootele minimaalne mdju. Toote elu 16pp
maarab tavaliselt kasutamise téttu kulumise ja kahjustuste t6ttu.

6.2 Teave instrumentide ettevalmistamise kohta

Kasutage puhastus- ja/voi desinfitseerimisvahendeid, mille pH vaartus on 9-10. Vaa-
dake tootja juhiseid annuse, kokkupuuteaja ja lahenduste uuendamise kohta.

Arge kasutage kdva pintsleid (nt metallipintsleid voi metallist kasnad) ega jamedaid
abrasiivseid puhastusvahendeid.

Arge kunagi jatke instrumente puhastus- voi desinfitseerimisvahenditele kauem kui
maaratud ajast.

Kasutas loputamiseks ainult demineraliseeritud vett.
Loputage ja kuivatage ettevaatlikult kanalite ja torude kaudu.

Tundlikud instrumendid tuleb puhastada ladustamis- voi klambris.

Jalgige tootja juhiseid puhastamise ja steriliseerimise seadmete jaoks.

6.3 Ettevalmistamine kasutuskohas

Vahetult parast kasutamist eemaldage instrumentide jame mustus ja loputage té6tavad kantiii-
lid. Arge kasutage fikseerimisagenti ega kuuma vett (> 40 ° C), kuna see tulemuseks on jaskide
fikseerimine ja see voib moéjutada alamriihma puhastusoperatsiooni edukust

Lammutage ja/vdi avatud instrumendid nii palju kui véimalik. Luhikese aja jooksul parast kasu-
tamist puhastavad instrumendid jaakide kuivamise vahendamiseks.

See voimaldab hdlpsamini puhastada. Kui instrumendid puutuvad kokku korrodeerivate ravi-
mite voi puhastusvahenditega, peske 16putd6 veega kohe parast kasutamist.
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Pikemad kuivatamisajad, nt. Kuiva kdrvaldamise korral ei kinnitata ja neid ei soovitata.

Y Kuivamisaeg valideerimise ajal oli 1 tund.

6.4  Ultraheli vann (valikuline)

Kaoik instrumendid tuleb avada, lammutada ja kdik 6dnsused loputada.

Asetage instrumendid ekraankorvi nii, et kattub ja instrumentide vaheliste kontaktide kattumi-
seks. Lisage veele puhastusvahend ja reguleerige lahuse temperatuuri vastavalt puhastusva-
hendi tootja juhistele.

Ultraheli vanni puhastamine peaks olema vahemalt 5 minutit 35—40 kHz.

Ultraheli vanni puhastamise valideerimiseks raviti katseesemeid ultraheliliselt neodider-
itega Mediclean Forte'is 0,5 % 5 minutit.

Hiljem hélmavad loputusinstrumendid enne puhastamist ja desinfitseerimist kdik 66nsused.
Meditsiinitooted, millel on halb ultrahelitilekanne, nt. Pehmed materjalid ei ole ultraheli vanni
jaoks kasutatavad.

6.5 Kasitsi puhastamine

Kuna mehaanilisi protsesse saab standardiseerida, reprodutseerida ja seetottu vali-
deerida, tuleks kasitsi protsessidele eelistada mehaanilist puhastamist/desinfitseeri-

& mist. Kasitsi puhastus- ja desinfitseerimisprotsessi ei kinnitata ja Idppkasutaja seda
lisaks kinnitada.

6.6 Mehaaniline puhastamine

Rahvusvaheliste standardite (EN ISO 15883) ja riiklike juhiste tottu peaksid ainult valideeritud
mehaanilised puhastus- ja desinfitseerimisprotseduurid. Automatiseeritud puhastamiseks soo-
vitame kirurgiliste instrumentide standardprogrammi, nt. Miele instrumendid.

Puhastamiseks, neutraliseerimiseks ja loputamiseks soovitame demineraliseeritud vett kasu-
tada vastavalt "juhistele DGKH, DGSV, AKI, automatiseeritud puhastus- ja termiliste desinfit-
seerimisprotsesside valideerimiseks ja rutiinseks jalgimiseks meditsiiniseadmete jaoks ja
seadmete pohimétetel” (( Suunis viitab DIN EN ISO 15883-1 punktile 6.4.2).

Paindlikud (keerulised) instrumendid, millel on ndhtamatud pinnad, tuleks enne masina puhas-
tamist kasitsi eelnevalt puhastada.

Kaigi instrumentide kasitsi eelpuhastus, kus pinnad asuvad puhastamise ajal Uksteise peal (nt
tolgitud luude jagaja ja guage tangid), et saavutada optimaalse jadkivaba puhastuse tulemus.

Jalgige jargmist laadimisega:

I Asetage lahtivoetud voi avatud instrumendid kindlalt karusse.

B Aukude ja siivenditega instrumendid tuleb asetada avatud kdljega allapoole, et neid
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saaks puhastada ja et neisse ei saaks koguneda puhastusvett.

B Asetage instrumendid vuukidega avatud asendisse puhastussse, ja desinfitseerimis-
masina. Vajadusel kasutage tangide sailitamist.
1 il .l ol T ] [ 5 2 [

Asetage instrumendid vuukidega avatud asendisse puhastussse, ja desinfitseerimismasinaAr-
ge koormage salve, valtige kattumiste loomistAsetage instrumendid vuukidega avatud asen-
disse puhastussse, ja desinfitseerimismasinaForskylningen (koldt, evt. demineraliseret vand
uden tilseetningsstoffer) efterfelges af tarrensning.

Eelpesule (kilm, vdimalusel demineraliseeritud vesi ilma lisaaineteta) jargneb kuivpuhastus.
Keemiline puhastus tuleks teostada 40°C kuni 60°C juures vahemalt 5 minuti jooksul.

Soovitame kasutada puhastusvahendeid, mille pH-vaartus jaab vahemikku 9-10, nt Dr Wei-
gert Neodisher MediClean forte. Puhastusvahendi valik séltub instrumentide materjalist ja

185



I:E] Klambrid ja tangid

omadustest ning riiklikest eeskirjadest.

Kui vees on suurenenud kloriidide kontsentratsioon, voivad instrumentidel tekkida punktsiooni-
ja pingekorrosioonipragud.

Sellise korrosiooni tekkimist saab vahendada leeliseliste puhastusvahendite ja demineralisee-
ritud vee kasutamisega.

Happelisel pdhineva neutraliseerimisvahendi lisamine hélbustab leeliseliste pesuainejaakide
loputamist esimese vahepealse loputuse ajal (soe voi kilm vesi).

Selleks, et valtida ladestumise teket, on soovitatav kasutada neutraalseid puhastusvahendeid,
kui vee kvaliteet on ebasoodne.

Termiline desinfitseerimine toimub parast teist vahepealset loputust.

Termiline desinfitseerimine tuleks teostada demineraliseeritud veega temperatuuril 80-95 °C
ja kokkupuuteajaga vastavalt standardile EN ISO 15883.

Pesuvahendid tuleb programmi I16pus masinast eemaldada, kuna nende masinasse jaamine

voib pdhjustada korrosiooni.

Y Ettevalmistuse valideerimiseks kasutatud parameetrid

Eelnev loputus 1 minut kiilma kraaniveega

Temperatuur: 55 °C

Puhastamine Leotusaeg: 5 minutit (halvim juhtum)

Neodesher Mediclean Forte 0,4% (halvim juhtum)

Temperatuur: kiilm demineraliseeritud vesi

Neutraliseerimine Leotusaeg: 2 minutit

Neodisher z 0,1%

Jarelpunker 2 minutit kiilma demineraliseeritud veega

Temperatuur: 90 °C (Ag 3000)

Desinfektsioon

Leotusaeg: 5 minutit

6.7 Kuivatamine

Veenduge piisav kuivatamine puhastus- ja desinfitseerimisseadme abil voi kasutades muid so-
bivaid meetmeid.

v Kuivatamine jaeti valideerimisel valja (halvim juhtumi tingimus).
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7 Hooldus, kontroll

Parast tubade temperatuuri jahutamist tuleb instrumente valkude jaakide ja muude saastumise
osas visuaalselt kontrollida. Pilgad, tdkked, lukud, torud ja muud on, millele on keeruline juurde
paaseda, tuleb pdhjalikult kontrollida. Jaakivabad instrumendid peavad korduvalt Iabima kogu
Umberto6tlemise protsessi.

Kirurgiliste instrumentide kasutamise tagamiseks parast imbertd6tlemist on vaja funktsionaal-
set testi labi viia parast visuaalse kontrolli ja hooldusmeetmete puhastamist, desinfitseerimist
ja kuivamist. Viige labi punkti 7.1 kirjeldatud funktsionaalsed testid.

Varietud, niri, painutatud, enam funktsionaalsete ega muul viisil kahjustatud instrumendid tu-
leb ara visata!

Vigade instrumentide tuvastamiseks, mis tuleb vélja sorteerida, soovitame t66riihma "instru-
mentide ettevalmistamisel” brosiiri "instrumendi imbertdéotlemist”. See sisaldas 8. peatikki
"Kontrollid ja hooldus" ja 12. peatlkk "Pinnamuutused: ladestused, varvimuutused, korro-
sioon, vananemine, tursed ja stressipraod".

71 Funktsiooni test

Asja ostetud tootele tuleb parast selle kohaletoimetamist ja enne iga kasutamist allutada péhja-
liku visuaalse ja funktsiooni kontrollimise.

Tooteid tuleb kontrollida eeskirjade eiramise osas.Pddramine pragudele, luumurdudele ja kor-
rosiooni esinemisele.

Kui seal on liigeseid, tuleks instrumendid enne funktsionaalset testi 6litada hooldustoote-
ga.Soovitame parafiinidlil pdhinevat meditsiinilist valget oli.

Kontrollige liigestega instrumente liikumise hélbustamiseks.Viige lIabi funktsiooni kontroll vas-
tavalt instrumendi kavandatud rakendusele.

Serratsiooni, ldualuu ja Ratchare'iga instrumentide olulised testid on muu hulgas:
B Oige avamine ja sulgemine (sujuv liikumine, taielik)
B puutumatu haigus (painutatud, katki)

B Jou Iduad peavad korralikult sulgema, kui instrument (nt rongastangid) on viimase
lukuga tegelenud

[ Loéuad ei viska Ule (risthammustus)

B Lukk peab hoidma esimese Inglismaa hambaga

Defektseid tooteid ei tohi kasutada ja enne naasmist peavad need uuesti Iabima taieliku eelar-
ves.
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8 Steriliseerimine

Klambrid ja tangid

Enne steriliseerimist tuleb tooted puhastada ja desinfitseerida, loputada ilma jaakideta, kasu-
tades demineraliseeritud vett ja kuivama alamvaartuslikult. HEBUmedical soovitab kasutada

valideeritud auru steriliseerimisprotsessi (nt steriliseerija vastavalt EN 285-le ja valideeritud
vastavalt DIN EN ISO 17665-1).

Valideeritud parameetrid viitavad korduvkasutatavatele kirurgilistele instrumentidele. Validee-
ritud parameetreid tuleks jalgida teiste kirjeldatud toodete puhul, valja arvatud juhul, kui erine-
vat protseduuri on selgesonaliselt kirjeldatud.

Fraktsioneeritud vaakummeetodi kasutamisel tuleb steriliseerimine |abi viia vahemalt 134°C

-ga (USA 132°C) minimaalse eluperioodiga 3 minutit. Vaakumi kuivatamine tuleb labi viia
vahemalt 20 minutit.

Y Auru steriliseerimise valideerimiseks kasutatud parameetrid
Prevakuum 3 korda

Steriliseerimise temperatuur 132 °C

Steriliseerimise aeg 1,5 minutit (poole tstikli meetod)
Kuivamisaeg 20 minutit

Aur peab olema koostisosadeta, soovitatavad s66davee ja aurukondensaadi piiravad vaartu-
sed on kindlaks tehtud 285.

Muud steriliseerimisprotsessid on Ghilduvad, kuid ei vali valideerimist hebumediliselt.
Laadimisel jalgige soovitatud kogukaalu.

Parast steriliseerimist kontrollige kahjustuste osas steriilset tootepakendit ja kontrollige sterili-
seerimisnaitajaid.

8.1 Pakend

Nouetele vastav toodete pakendamine steriliseerimiseks vastavalt ISO 11607 -le. Kasutatud
pakendid peavad olema instrumentide jaoks sobivad ja kaitsma neid sailitamise ajal mikrobio-
loogilise saastumise eest.Pitser ei tohi olla pinge all. HEBUmedical soovitab steriliseeritud pa-
kendi jaoks konteinerit voi haigla Ghist steriliseerimispaberit/kilepakendit.

Valideerimise ajal pakiti instrumendid haiglasse tavalistesse steriliseerimispakkidesse (paberi-/
kilepakendid) ja steriliseeriti auruga.
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9 Eluaeg

Auru steriliseerimisprotseduur valideeriti laboratoorsete testidega.Produktid olid steriilsed vali-
deeriti vahemalt 5-minutilise kestusega vaenlasel ja temperatuuril 134°C elu jooksul 50 tsukli
jooksul.

Kui 7. peatuki testide kirjeldused on edukalt I6pule viidud, saate jatkata instrumentide kasuta-
mist selle tsUkli vaartuse Ule.

10 Ladustamine

Hoidke tooteid kuiva, puhta ja tolmuvabas keskkonnas kaasaegses parasvootmes vahemikus
5°C kuni 40°C.
Kaitske péikesekiirte ja kunstliku valguse mdju eest.

\l/

AN

Z g

11 Garantii / remont

Meie tooted on toodetud kdrgekvaliteedilistest materjalidest ja neid kontrollitakse hoolikalt
enne valjasaatmist.Isegi kui neid kasutatakse vastavalt nende kavandatud eesmargile, on nad
soOltuvalt kasutamise intensiivsusest suurem voi vaiksem kuluv.

See kulumine on tehniliselt pohjustatud ja valtimatu.

Kui rike toimub kulumisest séltumatult, vdtke Uhendust meie klienditeenindustega.Puudulikke
tooteid ei tohiks enam kasutada.

Enne tagastamist peavad nad Iabima taieliku ettevalmistava raviprotsessi.

12 Teenuse ja tootja aadress

Kui pabervormis kasutamiseks on vaja kasutada, kasutage allpool loetletud kontaktandmeid.
Paberivormis kasutatavad juhised tehakse teile kattesaadavaks seitsme kalendripdeva jooksul
parast paringu saamist.

Teise vdimalusena saab kasutada ka elektroonilisi juhiseid.

M HEBUmedical GmbH
Badstralie 8
78532 Tuttlingen / Saksamaa
c € Tel.: +49 74619471 -0
Faks: +49 7461 94 71 - 22
E-post: service@HEBUmedical.de
C € 0123 Veeb: www.HEBUmedical.de

189



Klambrid ja tangid

190



Pihdit ja pihdit

medical

Sisalto

Symbolien selitykset. . ... ...... ... . i e 192
Johdanto. . ... ... . e 193
Kayttoalue . ..........ccoii i it 193
3.1 Tarkoitettu kayttd . . ... ... . . 195
3.2 Vasta-aiheet. ... ... ... . .. . . .. 204
Varoitukset. .. ...... ... i s 205
Kasittelya . . ......... i e et e 206
Valmistautuminen . ........... ... i e 206
6.1 Uudelleenkayton rajoitukset. .. ........... ... ... . L. 206
6.2 Tietoja instrumentin valmistelusta . .......................... 206
6.3 Valmistelu kayttdpaikassa .. ............ ... ... ... ... 206
6.4 Ultradanihaute (valinnainen) .............. ... ... ... ... ..... 207
6.5 Manuaalinenpuhdistus ............ ... ... . . . . .. . ... 207
6.6 Mekaaninen puhdistus .. .. ............ . ... ... 207
6.7 Kuivuminen. . ... ... .. . . . 209
7 Yllapito,tarkastus ............ ... it i i e 210
7.1 Toimintatesti. . ... ... .. . e 210
8 Sterilointi ............ . . .. e 21
8.1 Pakkaus . ... ... ... e 211
9 ElNIKa........0 it i e e e 212
10 SailytyS .. ..o et e 212
11 Takuu/Korjaus .. ....... ...ttt e e ennnnns 212
12 Palvelun ja valmistajanosoite . ................ ... ... o it 212

191



(1]
1 Symbolien selitykset

Pihdit ja pihdit

Symboli Maaritelma
c E / c € 0123 | CE-merkint
A Vaara
Y Vahvistetut parametrit
“ Valmistaja
rLo-rj Eran nimi
REF | Viitenumero
Rgons
MD Laaketieteellinen laite
Ei steriil
jji/i\ Sailytettava poissa auringonvalolta
T Varastoi kuivassa
EE] [1i] (Elektroniset) kayttdohjeet

Hinweis auf elFU
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2 Johdanto

Ostaessasi taman laitteen saat korkealaatuisen tuotteen, jonka asianmukainen kasittely ja ka-
yttd on kuvattu alla.

Potilaille, kayttajille ja kolmansille osapuolille aiheutuvien riskien ja tarpeettoman stressin mini-
moimiseksi lue kayttdéohjeet huolellisesti ja sailytad ne turvallisessa paikassa.

Tuotteemme on tarkoitettu yksinomaan asianmukaisesti koulutetun ja patevan asiantuntijahen-
kiloston ammattimaiseen kayttoon, ja niita saa ostaa vain tallainen henkilosto.

3 Kayttoalue

Pihdit ja pihdit kaytetdan seuraavilla aloilla:

Tartuntavalineet Laitetta kaytetdan gynekologisissa hoidoissa. Toimenpiteet tu-
lee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahenkiléston toi-
mesta.

Synnytyspihdit Instrumenttia kaytetdan synnytyksen aikana. Sitad saa kayttaa
vain koulutettu ja pateva asiantuntijahenkilosto.

Kielipihdit Instrumenttia kaytetdan ENT-tutkimuksissa tai -hoidoissa. Sita

saa kayttaa vain koulutettu ja pateva asiantuntijahenkildsto.
Katetrin asettamisen instru-  Laitetta kaytetaan urologisissa tutkimuksissa. Toimenpiteet tu-

mentti lee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahenkiloston toi-

mesta.
Kynsinauhat ja kynsivalineet; Laitetta kdytetdan kynsien ja jalkojen hoidossa.
Kynsinauhapihdit; Pedikyyriset
pihdit; Kynsisakset; Kynsisak-
set; Paaleikkurit
Erikoispihdit Tuotetta kaytetdan HF-kirurgiassa. Sita saa kayttaa vain koulu-

tettu ja pateva asiantuntijahenkildsto.
Suoliston ja mahalaukun puris-Laitetta kaytetaan kirurgisissa toimenpiteissd maha-suolikana-

tuspuristin; Suoliston puristu- van alueella. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan
spuristimet; Maha- asiantuntijahenkildston toimesta.

suolikanavan puristin; Pylorus-

levitin

Munuaisten pedikkelipihdit;  Instrumenttia kdytetdan nefrologian kirurgisten toimenpiteiden
pihdit munuaisten ja haiman aikana. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asi-

toimenpiteita varten antuntijahenkildstdon toimesta.
Ymparileikkausinstrumentit  Instrumenttia kaytetdan urologian kirurgisten toimenpiteiden ai-

kana. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asian-

tuntijahenkiloston toimesta.
Pihdit sappikivia varten Laitetta kaytetdaan gastroenterologisissa toimenpiteissa. Toi-

menpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahen-
kiloston toimesta.

Munuaiskivipihdit Laitetta kaytetaan urologisissa toimenpiteissa. Toimenpiteet tu-
lee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahenkiléston toi-
mesta.

Perasuolen biopsiapihdit; Bi- Laitetta kaytetaan erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa histo-

opsiapihdit patologisiin tutkimuksiin. Sita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi

suorassa kosketuksessa sydameen, keskusverenkiertojarjes-
telmaan tai keskushermostoon. Toimenpiteet tulee suorittaa
koulutetun ja patevan asiantuntijahenkiloston toimesta.
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Perasuolen hemostaattiset  Instrumenttia kdytetaan erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa
pihdit; okkluusiopuristimet perasuolen alueella. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja

patevan asiantuntijahenkildston toimesta.
Haemorrhoidal-pihdit Instrumenttia kaytetdan erilaisissa toimenpiteissa perasuolen/

vatsan kirurgiassa. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja
patevan asiantuntijahenkildston toimesta.

Merkintapihdit Laitetta kaytetaan plastiikkakirurgiassa. Toimenpiteet tulee suo-
rittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahenkiléston toimesta.
Sappiteiden puristimet Laitetta kaytetdaan sappirakon leikkauksen aikana. Toimenpi-

teen saa suorittaa koulutettu ja pateva asiantuntijahenkil6sto.
Katetrin asettamispihdit; Tai- Laitetta kaytetaan erilaisissa toimenpiteissa. Toimenpiteet tulee

vutuspihdit; leikkaustyOkalut suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahenkiléston toimes-

ta.
Poraa ja ohjaa suojapihdit; Instrumenttia kaytetdan kirurgisten toimenpiteiden aikana orto-
Luun pitopihdit; ruston tarttu- pediassa. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan
mispihdit asiantuntijahenkildéston toimesta.
Keuhkoputkien puristimet; Instrumenttia kaytetaan rintakehakirurgisissa toimenpiteissa.
Keuhkojen pihdit Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntija-

henkildston toimesta.
Kallo pihdit; pihdit; luuta pitd- Laitetta kaytetaan erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa. Toi-
vat pidikkeet; Luunmurskaavat menpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntijahen-

pihdit; Janteen tartuntapihdit kiléstdn toimesta.
Hysterektomiapihdit; Koukku- Instrumenttia kaytetdan gynekologian kirurgisten toimenpitei-

pihdit; istukkapihdit ja abortti- den aikana. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan
pihdit; kohdun tarttumispihdit; asiantuntijahenkiléston toimesta.

kohdun puristuspihdit; kohdun

polyyppipihdit; Munasarjojen

tarttumapihdit; Lapsivesikal-

von lavistadja

Vitrektomian tarttumapihdit;  Instrumenttia kaytetdan silmatautien kirurgisten toimenpiteiden
Mikro pihdit; Pihdit, oftalmolo- aikana. Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asi-

giset antuntijahenkiléstdn toimesta.
Struumapihdit; kurkkupihdit;  Instrumenttia kaytetaan ENT-kirurgisten toimenpiteiden aikana.

putkipihdit; kurkunpaan poly- Toimenpiteet tulee suorittaa koulutetun ja patevan asiantuntija-
yppipihdit; nena- ja korvapih- henkildston toimesta.

dit; nenan valiseinapihdit;

nenapihdit; korvapihdit polyyp-

pipihdit; terdvat nenapihdit; va-

liseinapihdit; Rustomurskain;

Risapihdit; Sphenoidal sinus -

pihdit; etmo