Dossier d'information Euro Pharmat
DISPOSITIF MEDICAL

Clip Yasargil

Ligature d'anevrisme

Remargue : Selon le dispositif médical (DM) concerné, ce dossier concernera une référence, un type ou une famille de DM

1. Renseignements administratifs concernant I'entreprise Date d'édition / mise 4 jour : 18/11/2020
1.1 | Nom : B. Braun Medical
1.2 | Adresse compléte : Tel : 0141105300 Fax : 01 41 10 53 99
26 rue Armengaud e-mail : infofrance@bbraun.com
92 210 Saint-Cloud Site Internet : http://www.bbraun.fr
1.3 | Coordonnées du correspondant matériovigilance : Tel : 0141105300
Manuelle SCHNEIDER-PONSOT Fax : 014110 52 86

E-Mail : vigilance_qualite.fr@bbraun.com

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : selon la nomenclature d'Europharmat®
Clip ligature d'anévrisme
2.2 | Dénomination commerciale :
Clip YASARGIL
2.3 | Code nomenclature :
Code CLADIMED
N61A HEMOSTASE SYSTEME NERVEUX
2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) : NJA

* « liste des produits et prestations remboursables » inscrits sur la liste prévue a I'article L 165-1 du Code de la
Sécurité Sociale

25

Classe du DM : IlI
Directive de I'UE applicable : 93/42/EEC
Selon Annexe n°ll
Numéro de I'organisme notifié : TUV SUD Product Service GmbH (CE0123)

Date de premiére mise sur le marché dans I'UE : 1995

Fabricant du DM :
AESCULAP AG

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
Allemagne
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2.6 | Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) : peut &tre relié au point 8 : selon
fiche technique.
Les clips d'anévrisme sont destinés a la ligature permanente ou temporaire des anévrismes ou vaisseaux
cérébraux
Eléments a préciser :
Descriptif standardisé par dénomination commune quand il existe dans la base de données.
Trousse : Non Si Oui : Composition de la trousse
Insertion photos : relié au point 9
R
—
2.7 |Références Catalogue : peut étre relié au point 8 : selon fiche technique
Annexe 1 Tableau des références
Pour chaque référence préciser :
REFERENCE : N°
Conditionnement / emballages : Unité d'emploi sous protecteur individuel de stérilité
UCD (Unité de Commande) : 1 piece
CDT (Multiple de I'UCD) : 1 piece
QML (Quantité minimale de livraison) : 1 piece
Descriptif de la référence :
FTXXXT Clip en Titane
FEXXXK Clip en Phynox
Caractéristiques de la référence :
poids 60 g
Caractéristique Unité Valeur
Etiquetage : fac-similé du modele d'étiquetage ou étiquette de tracabilité
Insertion image sous format pdf a insérer au point 9
2.8 | Composition du dispositif et Accessoires : pour chaque élément ou composant, préciser :

ELEMENTS : MATERIAUX :

Clip titane - Alliage au titane
Ti6Al4V suivant ISO 5832-3.
Clip temporaire | --- Alliage au titane
Ti6Al4V suivant ISO 5832-3.
Clip phynox -—- Alliage au cobalt
(phynox) suivant ISO 5832-7
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Substances actives : non

Pour les composants susceptibles d'entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés, précisions
complémentaires :

4 Absence de latex
v Absence de phtalates (DEHP)
v Absence de produit d'origine animale ou biologique (nature, ...)

Toutes mentions jugées utiles pour les précautions d'utilisation

Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs hotamment)
Pinces a pose YASARGIL Vario

Applicateurs YASARGIL

Applicateurs XS YASARGIL

Pinces a double baionnette YASARGIL

Pinces pour clips de YASARGIL - Titane

Applicateurs YASARGIL pour clips longs

Applicateurs YASARGIL phynox Vario

Paniers pour stockage et stérilisation

2.9

Domaine - Indications :

Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) : neurochirurgie vasculaire

Indications (selon liste Europharmat) :

Les clips a anévrisme permanents sont congus pour l'occlusion permanente d'anévrismes cérébraux.

Les clips a anévrisme temporaires sont concus pour I'occlusion temporaire d'anévrismes ou de vaisseaux
sanguins. Les clips a anévrisme temporaires ne doivent en aucun cas étre implantés de facon permanente.
Les clips a anévrisme temporaires sont prévus pour des usages répétés et peuvent étre utilisés a de multiples
reprises.

Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter au fichier pdf « Conditions de
conservation, stockage, sécurité d'utilisation, conseils d'utilisation et informations complémentaires »

3. Procédé de stérilisation :

DM stérile : QOui
Mode de stérilisation du dispositif : Rayons gamma dose minimale 25 kGy
Préciser les modes de stérilisation de chaque composant, s'il y a lieu.

4, Conditions

de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage :

Conserver en lieu sir. Utiliser avant la date limite de péremption

Précautions particuliéres Ranger les clips a anévrisme:

® soit dans leur emballage stérile,

® soit dans un systéme de rangement compatible recommandé par Aesculap, dans un lieu exempt de
poussiére, de vapeurs chimiques, de variations de température extrémes et de forts déplacements d'air.
Durée de la validité du produit : 5 ans

Présence d'indicateurs de température s'il y a lieu : NJA

5. Sécurité d'utilisation

5.1 | Sécurité technique : le cas échéant, renvoyer a la notice d'utilisation ou notice d'information.
Pour les DM implantables : passage possible a I'lRM, radiodétectabilité ?
Radiodetectabilité et Compatible IRM 3T
5.2 |Sécurité biologique (s'il y a lieu) : N/A

| 6. Conseils d'utilisation
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6.1 | Mode d'emploi :
Le cas échéant, renvoyer 4 la notice (en annexe) et a la brochure (s'il y a lieu), en particulier pour I'ancillaire
s'il y a lieu

6.2 |Indications : (destination marquage CE)
Les clips a anévrisme permanents sont congus pour l'occlusion permanente d'anévrismes cérébraux.
Les clips a anévrisme temporaires sont concus pour I'occlusion temporaire d'anévrismes ou de vaisseaux
sanguins. Les clips a anévrisme temporaires ne doivent en aucun cas étre implantés de facon permanente.
Les clips a anévrisme temporaires sont prévus pour des usages répétés et peuvent étre utilisés a de multiples
reprises.

6.3 | Précautions d'emploi : Se rapporter a la notice en annexe (s'il y a lieu)
« Manipulation sure »

6.4 | Contre- Indications :

Absolues et relatives. Se rapporter & la notice en annexe (s'il y a lieu)

Contre-indications: Les clips a anévrisme permanents sont contre-indiqués pour toutes les applications hormis
I'occlusion permanente d'anévrismes cérébraux.

Ne pas utiliser en cas de sensibilité connue aux corps €trangers pour les matériaux d'implants
Contre-indications: Les clips a anévrisme temporaires sont contre-indiqués pour toutes les applications hormis
I'occlusion temporaire d'anévrismes cérébraux ou de vaisseaux sanguins. Les clips a anévrisme temporaires ne

doivent pas étre utilisés pour une occlusion ou une implantation permanente.

7. Informations complémentaires sur le produit

Bibliographie, rapport d'essais cliniques, ou d'études pharmaco-économiques, amélioration du service
rendu : recommandations particuliéres d'utilisation (restrictions de prise en charge, plateau technique,
qualification de I'opérateur, etc) ... :

Cet espace ouvert est laissé a I'appréciation de I'industriel qui peut y inclure toute information pertinente
permettant de fournir des éléments de discussion a I'utilisateur dans le cadre du Comité du Médicament et
des Dispositifs Médicaux.

8. Liste des annexes au dossier (s'il y a lieu)

v FEtiquetage et étiquette de tracabilité (le cas échéant)
[] Brochure

v" Manuel/Notice d'utilisation

(] Fiche technique

9. Images (s'il y a lieu)

| Format gif, jpeg, png
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L LD

) | STANDARD cLIP, PERMANENT CE ...
3 YASARGIL AMEURYSM CLIP Article Mumber
H B YASARGIL ANEURYSMEN-CLIP FT773T
BLADE SHAPE (:L;

CLIP A ANEVRISMES DE YASARGIL @

YASARGIL CLIP PER ANEURISMI g Expiry Date
F: YASARGIL CLIP PARA ANEURISMAS
. Steril hy if
Range: CLIP DE ANEURISMA YASARGIL NEE;ZH;

- undamaged
L0 19.3 MM YASARGIL ANEURYSMA CLIP ?
L1:7.8 MM ]

2 KLIPS YASARGIL STD NIEWCHEAN.7,8MM |

B - 135 MM KIKNG YASARGIL CTAH[.NOCTORH.7, 6MM A MR Conditenal

D{max): 9.5 MM GeElsiRER | FER  RAHE  78mm Aﬂeeinsmmtnns

BLADE: ANGLED ERRS-EMIEH 20153461090 forse

CRIP. SURF. FORMED R AP R Do not Reuse
TITANIUM (TiBAI4V) 150 5832-3 l|STERILE | R | steriiz=d by Gamma imadiation

(01040 38653261024 240)F T7 73T
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Aesculap”
Clips d'anévrisme permanents YASARGIL

Légende

1 Clip d"anévrisme YASARGIL en Phynox, exemple pour un clip droit
Clip d"znévrisme YASARGIL au titane, exemple pour un clip droit
Clip d"anévrisme YASARGIL, correctement positionné

Clip d"anévrisme YASARGIL, mal positionné

Clip d"znévrisme YASARGIL, mal positionné

Clip d"anévrisme YASARGIL, mal positionné

Point de mesure

Force

Longueur des mors

MEmES e WA

Symboles sur le produit et emballage

:STER'LE | B | Stérilisation aux rayoms gamma

Non réutilisable au sens défini par le fabricant conformément aux prescriptions dutili-
sation

A utifiser avant

Attention, symbole général de mise en gande
Attention, tenir compte des documents d'accompagnement

Remarques générales

B Les "clips d"anévrisme permanents Aesculap YASARGIL® sont appelés “clips d”anévrisme” ou “clips” dans la suite
ou texte.

B Les risgues généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits dans le présent mode demploi.

Champ d'application
Les clips d"anévrisme permanents sont destinés 3 la ligature permanente des anévrismes cérébrauc. Les clips damé-
wrisme permanents sont uniquement prévus pour um usage unique.

Indications
Anévrismes cérébraux

Contre-indications absolues

Les clips d'anévrisme permanents sent contre-indigués pour toute utilisation autre que |a ligature permanente des
anévrismes permanents.

» Ne pas utiliser en cas de sensibilité connwe auwx corps étrangers pour les matériau d'implants.

Contre-indications relatives

Les conditions suivantes, prises individuellement ou combinées, peuvent entrainer un retard de cicatrisation cu la
mise en danger de la réussite de l'opération: Etats médicaux ou chirurgicaws [p. ex. comorbidités) susceptibles
dempécher le succés de Mopération.

Dossier d'information Euro Pharmat
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Produit
Une manipulation incorrecte peut entrainer une détérioration du clip, en altérer
le bon foncticnnement et modifier la force de serrage!
® Ne retirer les clips de Memballage stérile ou du rangement que pour implan-
ATTENTION e
® Ne retirer et n'appliquer les clips qu'avec les pinces de pose Aesculap pour clips.
d"anévrisme.
® Ne jamais manipuler les oips avec les doigts.
® Ne pas ouvrir et fermer le clip trop fréquemment.
® Les clips présentant des modifications ou des traces de détériorations (p. ex.
une pasition incorrecte des mars, des pidces tordues ou des décolorations)
doivent étre mis au rebut.
Remargue

Aesculap recommonde de préparer pour lopération les clips d"onévrisme permanents dons fewr embolioge stérife mon
owvert, ofin d"éviter une détérioration des clips d'anévrisme, de gorantir feur bon fonctionnement et de préserver leur
force de fermeture comecte.

Retirer le clip du double emballage stérile ou le préparer dans le systéme de rangement.

#vant chague utilisation, procéder 3 un examen du produit pour détecter: toutes pigces liches, tordues, brisées,

fissurées, usées oU roMpUEs.

Me pas utiliser le produit 5" est endommagé ou défectuewc. Mettre immédiatement zu rebut les preduits endom-

magés.

Saisir et retirer avec précautions le clip avec 1a pince de pose Aesculap pour clips d'anévrisme, voir Fig. 3. Weiller

ce faisant 3 ne pas saisir le clip comme illustré 3 la Fig. 4/5/6 et respecter les points suivants :

—  Les clips ne daivent étre wtilisés qu'avec les pinces de pose et de retrait de tzille correspondante (Mini, Stzn-
dard ou Long).

- Les clips en Phynox ne doivent &re utilisés qu'avec les pinces de pase Aesculap pour clips d'anévrisme en

Phymoz,

Les clips au titame ne doivent &tre wtilisés guavec les pinces de pose et de retrait Aesculap pour clips d'ané-

wrisme au titane.

- Les pinces de pose et de retrait d'autres fabricants ne daivent pas &tre utilisées.

Appliquer le clip et s"assurer que l'occlusion de I'anévrisme ou du vatseau soit compléte et que le clip d°anévrisme

soit comectement placé et sécurisé sur le col de I'anévrisme et 3 oité du vaisseau sanguin tout au long de

Fimplantation et aprés.

Weérifier et le cas échéant corriger la position du clip.

* Sinécessaire, poser d'autres clips.

v Ty

v

v

v

Consignes de sécurité et avertissements

Utilisateur

W Afin d'zssurer ['efficacité maximale de ce produit, il faut swoir requ |z formation médicale correspondante et mai-

triser de maniére théorique et pratique I'ensemble des techniques opératoires nécessaires, y compris Fapplication

de ce produit.

Mesculap m'est pas responsable des complications provoquées par:

- une mawvaise indication ou une mawvaise sélection des implants

—  une mawvaize technique opératoire

- une mawvaise combinaison de composants dimplants, en particulier également k2 combinzison avec des
compasants d'autres implants

- |z dépassement des limites de |a méthode de traitement ou mon prise en compte des précautions médicales
de base

llincombe & l'utilisateur de se renseigner auprés du fabricant en cas de situation préopératoire confuse en ce qui

concerne 'application des implants concernés.

Produit
= Me pas continuer d'utiliser de clips endommagés.
= Pour éviter une détérioration des clips d'anévrisme:
—  Toujours manipuler les clips d'anévrisme avec les précautions requises.
—  Me jamais owvrir les clips d"anévrisme avec les doigts.
~ Eviter les manipulations manuelles et/ou mécaniques (p. ex. avec les doigts ou des instruments) des clips
danévrisme.
» Pour exclure le risgue de réaction galvanique, implanter les clips d’anévrisme permanents de différents matériawe
etjou de différents fabricants de facon 3 ce qu'ils ne pewvent entrer en contact en aucun cas.
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Risques, effets secondaires et interactions

Les effets secondaires et interactions possibles ci-aprés sont mentionnés dans le cadre de 'obligation légale dinfor-
mer:

B Infections.

W Sensibilisation zux matériaux des clips

B Lésions nerveuses

B Lésions vasculaires et la bilité d'he oude

W Lésions organiques et autres l6sions des tissus

B Des perturbations de cicatrisation ainsi gue des complications chirurgicales dune autre nature.

Le recours aux clips d'anévrisme impligue des risques sévéres:

W Glissement ou rupture du clip d"anévrisme

W Crokement des mors

B Rupture de Fanévrisme en raton d'une pose ponctuelle incompléte des mors du clip sur le collet de 'anévrisme
® Réduction de la section du vaisseau par la pose du clip prés de la paroi vasculaire dans le cas de gros anéurismes.
W Spasmes cérébrovascu laires et mort subite

Les autres effets (secondaires) indésirables sont les infections de la plaie opératoire et les complications chirurgicales
générales.

Application

Documentation

Le chirurgien établit une planification de I'opération qui fixe et consigne de fagon appropriée les éléments suivants:
B Choix et dimensions des clips

W Détermination de points d'orientation au cours de I'opération

IChaque patient doit étre informé de fagon détaillée sur les propriétés des clips d'anévrisme ainsi que sur le procédé
chirurgical.

Etiquettes

Chaque emballage de clips contient des étiquettes supplémentaires portant le numéro darticle et le numéro de série
individuel du clip. Pour faciliter les examens radiologiques wltériewrs, il est recommandé d"appaser ces étiquettes
dans |e dossier du patient (pour Fhapitzl) et sur 3 carte didentité médicale du patient (pour le patient).

Carte didentité médicale du patient

Des informations importantes sur le clip d"anévrisme implanté et sur ['opération peuvent étre consignées sur la carte
didentité médicale du patient. Pour faciliter les examens radiologiques postopératoires, une carte didentité médi-
«ale du patient doit étre remise 3 chague patient.

La carte d'identité médicale du patient pourra faire 'objet d'une commande 3 part chez Aesculap.

Remarque
En motiére de troitement stévile, respecter les prescriptions légales mati e

internationales ainsi que Jes s hym prop

et directives nati et

Remargue

Pour les potients atteints de fa matodie de Creutzfeldt-Jakeb (CIl, soupconnés o'étre atteints de CJ ou o'éventuelles
vovigntes, respecter les réglementations nationales en viguewr pour o préparation stévile des produits.

Remarque

On notern que fo réussite du troitement stérile de ce produit médical me peut &tre gorantie qu'oprés validation préo-
izhle du procédé de traitement stérile. Lo responsabilité en incombe @ Mexploftant/ou responsable du traitement sté-
rite.

Pour lio validation, les produits chimiques indigués ont été utilisés.

Remargue

Pour abtenir des informotions octuedles sur le stérile et iy ibilité les Eriu, voir e\
lextranet d’Aesculap & ' odresse httpsyfextranet bbraun.com

Le procédé validé de stérlisrtion d fo vopeur a €18 rénlisé dons le systéme de conteneurs stériles Assculap.

Procédé de traitement stérile validé

La préparation peut &tre compromise par le contact de sang, de tissus ou de

liquides corporels.

- ﬁni\ellﬁnipsqi ont été au contact de sang, de tissus ou de liquides cor-
AVERTISSEMENT Co=E

» Utiliser de nouvesux gants pour transmettre les clips.

- i ir les ou fermés.

Détérioration de la force de fermeture du clip en cas de manipulation incorrecte!
» Pour nettoyer les clips, ne pas utiliser de brosse de nettoyage.
» Me pas ouvrir les clips.

ATTENTION

Nettoyage/décontamination manuels

Risgue de mise en danger du patient!
» Mattoyer le produit uniguement en machine!

DANGER

Dossier d'information Euro Pharmat
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LI U L SIS IS LSS U LAY 8 LT L 13 N P T

Interactions entre IRM et dips d’anévrisme YASARGIL en titane et Phynox!

W Dans le cas d'examens |IRM pratiqués avee 1,5 & 3,0 teslas, il nexiste pas pour
le patient de risgue supplémentaire du fait des forces induites par les champs
magnétigues.

® Les clips d"anévrisme montrent des artéfacts IRM modénés. La taille des arte-
facts peut considérablement varier en fonction de la frégquence des impulsions
RM.

Remargue

Pour de pius omples informations sur fo compatibilité MR, woir TADT5333.

Remargue

Des champs mognétigues plus dlevés ou un ogrondissement de o zone de ITmoge pewvent en troiner ume hausse consi-
dérphle des errewrs de positionnement et des artefacts.

Aesculap n'assume sucune responsahilité pour les clips d'anévrisme manipulés de fagon incorrecte ou non conforme
au présent mode d'emphoi.

Stérilité, nettoyage et désinfection, stockage

Risque de mise en danger du patient!

Les clips sont uniguement prévus pour un usage unique.

- Elininerlsdi)smi ont été au contact de sang, de tissus ou de liguides cor-
DANGER parels.

Les clips sont emballés individuellement dans des emballages de protection clairement étiquetés.

Les clips sont stérilisés aux rayons.

Conserver les clips dams leur emballage diorigine et me les retirer de leur emballage de protection dorigine
quimmédiatement avant de bes utifiser.

Weérifier la date limite d'utilisation et le caractére intact de l'emballage stérile.

Me pas traiter les clips aprés expiration de la date limite d'utilisation ou lorsque I'emballage est détéroré, woir
Procédé de traitement stérile validé.

Weiller & ce gue les clips ne subissent pas de détérioration.

Le produit peut — en y apportant le soin nécesszire et 3 condition quiil ne soit pas endommagé et quil ne soit
pas entré en contact &vec du sang, du tissu ou des liquides corporels - étre nettoyé et stérilisé jusgu'a 100 fois.
Toute préparation dépassant cette limite est de |a responsabilité de Mutilisateur.

La durée de vie du produit est limitée par les dommages, |z manipulation, le stockage et le transport du produit.
Des tests visuek attentifs avant lutilisation constituent le meillewr moyen de détecter un produit qui n'est plus
fonctionnel.

L'sccumulation de résidus de détergent peut affecter la biocompatibilité du produit. L'utiliszteur est responsable
de surweiller cet sspect.

¥u

rw

v

Contréle et vérification
B Veérifier individuellement chaque clip.
» Eliminer et ne plus utiliser les clips présentant les caractéristiques suivantes:
- Signes d'endommagement
- Position incorrecte des maors
- Composants tordus
- Mauvaise orientation
- Encrassement
Dans le cadre du traitement stérile, le codage couleur peut s'estomper.
» Eliminer et ne plus utilizer les clips si le codage coulewr ne peut plus &tre clairement identifié.

Emballage

» Ranger le produit dans le plateau 3 clips pour anévrisme FTDOBR ou FIO0OR.

» Emballer les paniers perforés de maniére adaptée au procédé de stérilization dans un emballage stérile conforme
4 EN 150 11607-1 [p. ex. dans des containers de stérilisation Aesculap).

» Veiller & ce gue Femballage empéche une recontamination du produit pendant le stockage.

» Procédé de stérilsation validé
- Stérilisation & la chaleur humide par le procédé du vide fractionné
- Stérilisateur & vapeur conforme 3 la norme EN 285 et validé selon 1a norme EN 150 17665
- Stérilisation par procédé du vide fractionné 3 134 °C, durée de maintien de 18 min pour inactivation des
prions
» Encas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stérilisateur & vapeur: veiller 3 ce que le charge-
ment maximal autorisé du stérilisateur & vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

Stockage

» Poser les clips dans leur emballage stérile ou dans un plateau a clips pour anévrisme FID08R ou FT0O9R et les
stocker dans un e exempt de poussiére, de vapeurs chimigues, de variations de tempémture extrémes et de
forts déplacements d'air.

Pour obtenir davantage d'informations sur les auxiliaires de rangement assortis recommandés par Aesculap, adres-

=ez-vous & Aesculap ou consultez les brochures sur les clips d'anévrisme en Phymox et aw titane que vous pourrer

#galement commander chez Aesculap.

Elimination
» Lors de Iélimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les pres-
criptiens natienales en viqueur.
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Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable aux ultrasons
Remargque

L i e et de de ination doit posséder en tout étot de cawse une efficocité contrdlée (o ex une
conformité EN IS0 15883).

Remarque

L i yoge et de dé ination utilisé doit &tre réguiié et contralé.

Mettoyage préalable aux ultrasons

1 Mettoyage aux ultra- Dr. Weigert neodisher®

sons [frmd] SeptoClean”
I Fingage T 1 - P -
[froid)
EP: Eau potzble
TA: Température ambiante
* Nettoyant avec effet inactivant sur les prions (wair I C igue Dr. Weigert neodisher® SeptoClean)

Phase |

» Mettayer le produit pendant au moins 15 minutes dans be bain nettoyant aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller
ce faisant 3 ce que toutes les surfaces accessibles soient immergées et quil n'y ait pes de zomes non atteintes
par les ultrasons.

Phase Il

» Laverfrincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous 'eau courante.

Mettoyage alcalin en machine et désinfection thermique
Type d'zppareil: appareil de nettoyage/désinfection & une chambre sans ultrasons

1 Ringage préalable <IBT7 3
L Mettoyage EE/131 10 EDém Dr. Weigert nendisher® SeptoClean
Seldution préte 3 I'emploi 18"
mn Meutralisation =10B0 1 EDém Selution préte & I'emplai 0,1 % Dr.
Weigert nendisher® I
w Ringage intermédiaire =10E0 1 EDém -
v Ringage intermédiaire =10s0 1 EDém -
W Thermodésinfection o0/194 & EDém -
Wi Séchage - - - Selon le programme de 'zppareil de net-
toyage et de désinfection™
EP: Eau potzhle
EDém: eau déminéralisée

* Mettoyant avec effet inactivant sur les prions [voir Iinformation technigue Dr. Weigert necdisher® SeptoClean)

** Pour prouver ['aptitude au nettoyage, les appareils de nettoyage et de désinfection suivants ont &té utilisés : Miele
7836 CD

» Poser les clips sur un plateau & clips pour anéwrisme FID0ER ow FTO09R (éviter les zones sans contact avec k2
solution). Poser au maximum & clips dans un crew
» Aprés le nettoyagefla désinfection en machine, vérifier la présence éventuelle de résidus sur les surfaces visibles.

Dossier d'information Euro Pharmat

DISPOSITIF MEDICAL

Description du produit

Les clips d'anévrisme existent en deux matérizue différents:

W Alliage au cobalt (Phynox) conforme 2 IS0 5832-7

W Alliage @u titane TIBAMV selon [0 5837-3

Les clips " anévrisme existent en trois tailles différentes (Mini, Standard et Long). Pour davantage d'informations et
pour commander les prospectus sur les clips d'anévrisme zu titane et phynox, veuillez contzcter Aesculap.

Pour diffé ier la taille et Fapplication, les clips sont identifiés selon e code couleur suivant.

Clips d'anévrisme en Phynox Mini Argent
Standard
Long

Titan clips d'anévrisme Mini Mars: Argent

Ressort: rose vif

Standand Mors: Argent
Ressort: bleu

Chague clip d"anéwrisme porte un numén de série individuel.

Chague de clips d contient des étiquettes supplémentaires. portant le numéro
d'article et le numém de série individuel du clip.
Chague clip d"anévrisme est itionné indivic ient et stérilisé par iradiztion (dose minimale de 25 kGyl

Chague clip d"anévrisme sous emballage d'origine est livré dans un double emballage stérile, avec mode d"emploi et
étiquettes.

La force de fermeture d'un clip d'anévrisme domné est mesurée individuellement et figure sur I"'emballage. La force
de fermeture est mesurée zu 1/3 de |a longueur en partznt de la pointe des mors au point de mesure A au milieu de
la surface de contact. Les clips d'anévrisme en Phynox sont mesurés powr une ouverture des mors de 0.5 mm, woir
Fig. 1. Les clips d’anéurisme au titane sont mesurés pour une ouverture des mors de 1 mm, voir Fig. 2.

Remargue

Pour les distinguer des clips temporaires non appropries pour | les clips p 5 pour
limplantation présentent une coloration argentée dons o région des mors {olips gu ditone) ou sont mlegmfemem
argentés (clips Fiynax).

En owtre, il est possible d'identifier les clips danéwri \poraires dans Jo région p d ressort par des mar-

quages noirs en forme d'anneau.

Les pincas de pase et de retrzit pour clips d"anévrisme portent une indicztion de taille (Mini, Standard ou Lang) et
de matériau du clip (titane, Phynox).

En autre, les pinces de pose et de retrait pour clips d'anévrisme au titane peuvent &tre identifiées par une coulewr
différente en fanction de |2 taille des clips.

Powur plus dinformations sur les pinces de pose et de retrait ainsi gue pour abtenir les brochures des clips 4" anévwrisme
au titzne et en Phynox, s'adresser & Aesculap.
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