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1 Verwendete Symbole

Symbol

Definition

CE

CE-Kennzeichnung

/N

Achtung

ul

Hersteller

2 Einfluhrung

Sie erhalten mit dem Erwerb dieses Instrumentes ein hochwertiges Produkt, dessen sachgerechte
Handhabung und Gebrauch im Folgenden dargestellt wird.
Um Risiken und unndtige Belastungen fir die Patienten, die Anwender und Dritte moglichst gering zu

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

3 Einsatzbereich
3.1 Zweckbestimmung

Ein chirurgisches Instrument zum Erreichen einer voriibergehenden Blutstillung wahrend Eingriffen an
Gefallen aulRer an den Blutgefalien arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta
descendens bis zur bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis
externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior und vena cava inferior. Es ist ein wiederverwendbares Instrument.

3.2 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

4 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 gréRerer Gewebeschaden entstehen kann,
beispielsweise bei Klemmen ist die Kraft am Maulschluss héher als an der Maulspitze.

Bitte beachten Sie zusatzliche, dem Produkt beiliegende Hinweise!
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Entfernen Sie vor der ersten Benutzung bzw. Aufbereitung samtliche Schutzhillen und
Schutzfilme.

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

Vermeiden Sie unsachgemaRes Werfen oder Fallenlassen von Instrumenten.

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

Im Falle des Einsatzes der Produkte bei Patienten mit der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit oder
einer HIV-Infektion lehnen wir jede Verantwortung fur die Wiederverwendung ab.

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 entsprechend
ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal erfolgen.

6 Aufbereitung

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

6.1 Einschrankung der Wiederaufbereitung

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

6.2 Hinweise zur Aufbereitung

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

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

Verwenden Sie keine harten Blrsten oder grobe Scheuermittel.

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

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

Empfindliche Instrumente mussen in einer Ablage oder Aufnahmevorrichtung gereinigt
werden.

Herstellerangaben von Reinigungs- und Sterilisationsgeraten beachten.
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6.3 Vorbereitung am Einsatzort

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

beeinflussen kann.

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

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

6.4 Ultraschallbad (optional)

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

Die Reinigung im Ultraschallbad soll bei 35-40 kHz fir mindestens finf Minuten erfolgen!
AnschlieRend Instrumente einschlief3lich aller Hohlraume spilen und dem Reinigungs- und
Desinfektionsprozess zuftihren.

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

6.5 Manuelle Reinigung

Wir empfehlen, zur manuellen Reinigung fusselfreie, weiche Ticher, Kunststoffbirsten und/oder
Reinigungspistolen zu verwenden. Das Reinigungsmittel sollte keine fixierende Wirkung aufweisen.
Die Reinigungsflissigkeit muss taglich erneuert werden.

Hinweise:

B Nach Mdglichkeit das Reinigungsmittel mit Druck in die Hohlraume bringen und diese
vorsichtig ausbursten.
Der Reinigung von Sperren, Schlitzen, engen Durchgéngen und Gelenken usw. muss
besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden.
Es ist sicherzustellen, dass Gelenkinstrumente in gedffneter und geschlossener Stellung
gereinigt werden.
Zur Reinigung von Kanulen, Arbeitskanélen und Sackléchern geeignete Birsten verwenden.
Flexible (komplexe) Instrumente mit nicht sichtbaren Flachen und Bohrfutter miissen manuell
gereinigt werden.
Wir empfehlen fur alle Schiebeschaft-, Rohrschaftinstrumente und Instrumente bei denen die
Flachen wahrend der Reinigung aufeinanderliegen (z.B. lbersetzte Knochensplitter- und
HohlimeiRelzangen) eine manuelle Reinigung um ein optimales, rickstandsfreies
Reinigungsergebnis zu erhalten.
Danach ausgiebig mit vollentsalztem Wasser spuilen.
Anschlieend Instrument in Desinfektionsmittel eintauchen und geeignete Reinigungsmittel wie z.B.
weiche Synthetikbursten benutzen. Beachten Sie die Angaben des Reinigungsmittelherstellers.

Am Ende des Reinigungsprozesses Spulung mit vollentsalztem Wasser wiederholen sowie
Instrumente vollstandig trocknen.

6.6 Maschinelle Reinigung

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

6
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Bei der Beladung ist folgendes zu beachten:
B Die zerlegten bzw. gedffneten Instrumente sicher im Wagen platzieren.
B Wenn vorhanden, abgestimmte Spulvorrichtung verwenden.

QPO <} O

~ N n #x

Der Vorspulung (kaltes, gdfls. vollentsalztes Wasser ohne Zusatz) folgt die chemische Reinigung.

! 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. 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 Abspulen alkalischer
Reinigungsmittelreste bei der ersten Zwischenspulung (warmes oder kaltes Wasser) erleichtert.

Um Belagsbildung vorzubeugen, ist der Einsatz von Neutralreinigern bei unginstiger Wasserqualitat
zu empfehlen. Nach der zweiten Zwischenspillung erfolgt die thermische Desinfektion.

Die thermische Desinfektion soll mit vollentsalztem Wasser bei 80 bis 95°C und Einwirkzeit
. gemal EN ISO 15883 erfolgen

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

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

Trocknungstemperatur darf 95°C nicht tiberschreiten, um materialbedingte
. Alterungsprozesse zu vermeiden

7 Sterilisation

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

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

Bei der Anwendung des fraktionierten Vakuumverfahrens ist die Sterilisation mit
mindestens 134° C (USA 132° C) bei einer Mindesthaltezeit von 4 Minuten mit
anschlieRender Vakuumtrocknung durchzuftihren.

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

Andere Sterilisationsverfahren sind kompatibel, jedoch nicht von HEBUmedical validiert.

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

8 Wartung, Inspektion

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

Fuhren Sie die oben genannte Funktionsprifung durch.

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

9 Verpackung

Normgerechte Verpackung der Produkte zur Sterilisation nach ISO 11607. Die Verpackungen
mussen fur die Instrumente geeignet sein und vor mikrobiologischer Verunreinigung wéhrend der
Lagerung schitzen. Die Versiegelung darf nicht unter Spannung stehen. HEBUmedical empfiehlt
Container als Sterilisationsverpackung.

10 Lagerung

Produkte in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung bei moderaten Temperaturen von
5°C bis 40°C lagern. Vor Sonneneinstrahlung und kunstlichem Licht schitzen.
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11 Gewaéahrleistung / Reparatur

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

Dieser Verschleil} ist technisch bedingt und unvermeidlich.

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

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

12 Service und Hersteller Adresse

HEBUmedical GmbH

Badstralie 8

78532 Tuttlingen / Germany

Tel. +4974619471-0

Fax +4974619471-22
eMail: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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1 Symbols

Symbol Definition

C € CE marking
A/ ! Attention

d Manufacturer

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 carefully. Use, disinfection, cleaning and sterilization may only be
performed by suitably trained specialist personnel.

3 Scope

The use of flexible clamps is mainly in the following areas:

3.1 Inteded Use

A flexible surgical device for achieving temporary 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 pulmonales, superior vena cava, and
inferior vena cava. It is a reusable instrument.

3.2 Contraindications

There are no known contraindications.

4 Warning

' Medical products are delivered in a non-sterile condition and must be cleaned, disinfected
e 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.

11
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Remove all protective sleeves and films prior to first using or preparation for use.

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

Avoid improper throwing or dropping of instruments

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

If used on patients with Creutzfeldt-Jakob disease or HIV infection, we are unable to accept
any responsibility for reuse.

5 Handling

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

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

6 Preparation

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

6.1 Reutilization restrictions

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

6.2 Information on instrument preparation

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

Do not use hard brushes or coarse abrasive cleaners.

Never leave instruments in cleaning or disinfection agents for longer than the specified time.
Only used demineralized water for rinsing.

Rinse and dry carefully through channels and pipes.

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

Observe manufacturer instructions of cleaning — and sterilizing equipment.

12
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6.3 Preparation at the place of use

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

Dismantle and/or open instruments as far as possible. Within short time after use the instruments
clean the instruments for reducing a drying of the residues. Use cleaning and/or disinfection
agents with a neutral pH-value <10.

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

6.4 Ultrasound bath (optional)

All instruments must be opened, dismantled and any cavities rinsed through.
Place instruments in the screen basket in such a way that overlaps and contact between instruments
are avoided. Add cleaning

agent to the water and adjust the temperature of the solution in line with the cleaning agent
manufacturer's instructions.

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

Subsequently rinse instruments including all cavities before cleaning and disinfection.

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

6.5 Manual cleaning

We recommend using lint-free soft cloths, plastic brushes and/or cleaning guns for manual cleaning.
The cleaning agent should not have any fixing properties. The cleaning fluid must be changed daily.

Hints:

If possible, apply the cleaning agent into cavities at pressure and carefully brush out.

Be careful with the cleaning of barriers, slits, tight entries and joints etc.

It has to be secured that instruments with joints will be cleaned in an opened and closed
position.

Use adequate brushes for the cleaning of cannulas, working channels and sack holes
Flexible (complexe) instruments with unvisible surface and chuck have to be cleaned
manually.

We recommend for all push shafts, -and pipe shafts instruments and instruments whose
surfaces are on top of each others during the cleaning (f.e.bone forceps and gouge forceps) a
manually cleaning for an optimal cleaning result without residues

After that rinse the instruments with fully demineralized water extensively.Subsequently dip the
instrument in disinfectant and use suitable cleaning instruments such as synthetic soft brushes.
Observe the cleaning agent manufacturer's instructions. At the end of the cleaning process, repeat
the rinsing action with fully demineralized water and dry the instruments completely.

6.6 Mechanical cleaning

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

Observe the following by loading:
B Place the dismantled/opened instruments securely in the tray.
B If available use balanced devices for rinsing

13
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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. MediClean forte from Dr.Weigert. The
cleaning agents used should be selected depending on the material and properties of the instruments
and in accordance to national regulations: If there is a high chloride concentration in the water, pitting
and tension crack corrosion can occur on the instruments. The occurrence of this type of

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

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

The thermal disinfection should take place at temperatures of between 80 and 95°C,
. with an exposure time as outlined in EN I1ISO 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.

14
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6.7 Drying

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

The drying temperature should not exceed 95°C to avoid material-related ageing
. processes.

7 Sterilization

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

On using the fractionated vacuum method, sterilization must be performed with at least
134°C (USA 132° C) with a minimum dwell period of 4 minutes and subsequent vacuum
drying.

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 Maintenance, inspection

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

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

9 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 storage.
The seal must not be under tension. HEBUmedical recommends container for sterilized
packaging.

10 Storage

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

11 Warranty / Repair

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

15
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This wear is technically induced and unavoidable.

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

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

12 Manufacturer and servicing address

HEBUmedical GmbH

Badstrafle 8

78532 Tuttlingen / Germany

Tel. +4974619471-0

Fax +4974619471-22
eMail: service@HEBUmedical.de
Web: www.HEBUmedical.de
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Unser umfangreiches Sortiment umfasst
Uber 10 000 verschiedene Instrumente.

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

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

They can be found in Internet or request our catalog.

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

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

Il nostro assortimento comprende piu di 10000 strumenti differente.

Lei ci puo vistare in Internet
o chieda il nostro catalogo

medical

HEBUmedical GmbH
BadstralRe 8 « 78532 Tuttlingen / Germany
Tel. +49 (0) 746194 71 - 0 » Fax +49 (0) 746194 71 - 22
info@HEBUmedical.de « wvw.HEBUmedical.de
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