
PRODUCT INFORMATION DATA SHEET
Please read the following information thoroughly before using this device.

Product Ref: Re Usable Clip Applier. 
Codes: Clip applier- LOK6APPLIERML/L/XL

                        Clip cartridge: LOK6LMM002/LOK6LML003/LOK6LMLXL004
◆ Description:

The Lok 6 ligation system consists of reusable clip applier and a polymer clip 
cartridge.The reusable clip applier consists of a rotatable shaft, a jaw, and an 
ergonomic handle. There are three sizes of the polymer clip cartridge for selection 
including M/L, L, and XL.
The Lok 6 (Clip applier – Applier ML/L/XL Non-sterile Device 
(they are supplied as a non-sterile devices) hospital use their own sterilization 
protocols to clean them.
Clip cartridges are supplied as a sterile product.

◆ Intended Use:
The Lok 6 endoscopic reusable clip applier is used for the ligation of vessels, ducts, and other tubular structures laparoscopically.  

◆ Contraindications: 
1.  Lok 6 endoscopic reusable clip applier is not intended for contraceptive tubal ligation, but may be used to achieve hemostasis 

following transaction of the fallopian tube.
2.  Do NOT use the clips for the ligation of the renal artery during laparoscopic living-donor nephrectomies.
3.  Do NOT use the clips as a fallopian contraceptive tubal occlusion device.  

◆ Instructions for Use: 
1.  Prior to use, always check the alignment of the applier jaws. Jaw tips should be directly aligned when closed to prevent patient 

injury. Examine the applier for bent, broken, cracked, or worn parts. Do not use the applier when any kind of damage is 
observed.

2.  Insert the jaws of the applier into the slot of the cartridge. The jaws should be perpendicular to the base of the cartridge. Gently 
press the applier over the clip until there is an audible double click. Make sure that the clip bosses seat in the notches of the 
applier jaws.

3.  Compress the applier handles and insert the applier through the cannula. Maintain compression on the handles until the jaws 
pass through the cannula.

NOTE: DO NOT apply lateral pressure on the applier as damage to the working tip may occur. Always confirm that the clip remains 
in the applier after insertion of the applier and clip through a cannula. Do not squeeze the trigger without a clip properly loaded 
into the jaws.

4.  The jaw (2) can be rotated for maximized visualization, but the rotation knob should only be activated with jaws in open position.
5.  Place the jaw (2) around the vessels or structures to be ligated. To load the clip, squeeze the trigger (3) to the full.
NOTE: The vessels or structures to be ligated should be within the confines of the jaw and no torque or twist of the jaw is allowed. No 

clip can be placed across another clip.
6.  Release the trigger (3) to disengage the clip. It should be confirmed that the clip is closed properly after the ligation.
7.  Remove the Lok 6 endoscopic reusable applier from the trocar.

•  Transportation
During the transportation of the instrument to the processing site, store contaminated instrument securely in a closed container to 

avoid damage to the instrument and/or contamination of the environment 

•  Cleaning, disinfection and drying instructions
Clip applier should be cleaned independently according to the instruction listed below. The instruments are approved to be 

cleaned according to the following options:

 

 

 

Pre – cleaning:
1.Soak the instrument in tap water for a minimum of 10 

minutes.
2.Disassemble the instrument (if applicable)
3.Brush under tap water with a soft bristled brush for a 

minimum of 40 seconds or until all residues are removed.
4.Flush the distal pivot joint and proximal handle joint with a 

syringe until the rinse water is clear
5.Rinse and flush with water

Cleaning:
1.Place the opened instrument in a wire basket on the 

slide-in tray and start the cleaning process.
2.Pre-rinse for 3 minutes in cold water
3.Wash for 5 minutes at 131-degree Fahrenheit (55 Degree 

Celsius) with an enzymatic detergent
4.Wash for 3 minutes at 150 degree Fahrenheit (65.5 Degree 

Celsius) with a neutral detergent 
5.Rinse for 3 minutes with warm (≥110 degree Fahrenheit(≥43 

degree Celsius)) water.

Note: the preparation of concentration, temperature and 
application time of the cleaning agent must be according to 
the instructions for use provided by the detergent manufac-
turer. Detergents mush be approved for use with metal 
reusable general surgical instruments

Drying:
Dry the outside of the instrument using the drying cycle of the 
cleaning equipment. If necessary, instruments can be dried 
by hand with a sterile lint-free cloth. Compressed, filtered air 
can used for instruments with lumens

Disinfection:
LocaMed does not provide disinfection instructions due to the 
sterility instruction provided.

Manual processing instructions for use with Enzymatic Detergents

Note: it is the responsibility of the health care facility to ensure adequate cleaning of the brushes between each use.

•  Functional Check 
Inspect instruments after each sterilization cycle and prior to each use as they may be damaged during transit to the customer, 

during receiving at the customer’s site, during use in a previous procedure or during the cleaning or sterilization processes. All 
moving parts must be inspected for wear and confirmed to be functional. Confirm smooth operation during opening and closing 
of instrument handle and reinforcing screw. Inspect instruments for rust, pitting, cracking or burrs, staining or discoloration, and 
worn or broken parts. Repair or replace any instrument found not to be acceptable.

•  Maintenance, handling and operation surgical instruments =
The assembly and disassembly of the instrument must only be performed by personnel trained to the institution’s training 

requirements. The instrument must be cleaned, lubricated, functionally checked and sterilized prior to each use. Use a 
non-silicone, water based lubricant prior to sterilization. Do not use mineral oil, petroleum or silicon – based lubrication products. 
Do not use an instrument with broken, cracked or worn parts. Only use the instrument for its intended use. Misuse or improper 
handling may result in damage, potentially resulting in user or patient injury. 

•  Sterilization:
     Instruments should be sterilized upon the MHRA 

Guidance of sterilization and cleaning (Memorandum 
01:01: Management and decontamination of surgical 
instruments as follow:

Warnings and Precautions:
•  In procedures other than laparoscopic donor nephrectomy, it is recommended that ligation of the renal artery with more than 

one clip on the patient side with a minimum distal renal artery cuff of 2-3mm beyond the distal clip. Other than the renal artery, 
application of more than one clip on all other vessels should be determined by the surgeon.

•  Verify the structural size and condition of the vessel and use the proper size clip before applying a clip. The closure characteristics 
of different clips differ according to clip design and other variables. It is the responsibility of the user to select structures for the 
application of clips and confirm clip security after placement.

•  Please follow the resterilization process for the clip applier to ensure the sterile status of the product. Proper maintenance, care 
and cleaning are necessary to ensure proper functionality.

•  Lok 6 endoscopic reusable clip applier should be performed only by physicians with adequate training and knowledge of these 
procedures. In addition, medical literature should be consulted regarding techniques hazards, contraindications, and 
complications prior to the performance of these procedures.

•  Do not use when the package is opened or damaged.
•  Store this device in a dry, clean and safe place. Keep the device away from flammable and combustible chemicals or materials.
•  Please follow universal guidelines upon medical waste disposal to avoid any potential cross-infection, environmental 

contamination or injury caused by sharps waste.
•  Always check if the clip is in the jaws of the applier before squeezing the trigger. Closing of empty jaws on tissue may cause tissue 

damage.
•  Ensure the tissue or vessel fits completely within the confines of the clip, otherwise hemostasis may be compromised.
•  Ensure the trigger is squeezed completely or hemostasis may be compromised.

High temperature steam

Sterilization 
temperature in Celsius 
**

121 134

Maximum 
temperature in Celsius 124 137

Minimum holding time 
in minutes 15 3

** the temperature setting on the automatic 
controller will not generally be the sterilization 
temperature, but a higher temperature within the 
sterilization temperature band

Disinfection 
temperature in 
Celsius

Maximum 
allowable 
temperature in 
Celsius

Exposure time 
period

70 75 100 Minutes

80 85 10 Minutes

90 95 1 Minute

Time /Temperature bands meeting the requirements 
of an acceptable A0 of 600 are as follow:

 

 

 

Pre-cleaning:
1.Soak the instrument in tap water for a minimum time of 10 

minutes.
2.Disassemble the instrument (if applicable)
3.Brush under tap water with a soft bristled brush for a 

minimum of 40 seconds or until all residues are removed. 
4.Flush the distal pivot joint and proximal handle joint with a 

syringe until the rinse water is clear.
5.Rinse and flush with water

Cleaning: 
1.Place the instrument in an ultrasonic bath at 104 degree 

Fahrenheit(40 degree Celsius) with an enzymatic 
detergent 

2.Sonicate for 10 minutes 
3.Remove the instrument and rinse and flush with de-ionized 

water for approximately 60 seconds.

Note: the preparation of the concentration, temperature and 
application time of cleaning agent must be according to the 
instruction for use provided by the detergent manufacturer.
Detergents must be approved for use with metal reusable 
general surgical instruments.

Drying:
Dry instruments by hand with a sterile lint-free cloth. 
Compressed, filtered air can be used for instruments with 
lumens.

Disinfection: 
LocaMed does not provide disinfection instructions due to the 
sterility instruction provided.

Automatic processing instruction for use with enzymatic detergents

FICHE D'INFORMATION PRODUIT
Veuillez lire attentivement les informations suivantes avant d'utiliser cet appareil.

Produit Réf:Applicateur de clips réutilisable et cartouche de clips Codes: 
Applicateur de clips - LOK6APPLIERML/L/XL

Cartouche de clips:LOK6LMM002/LOK6LML003/LOK6LMLXL004
◆ Description:

Le système de ligature LOK 6 se compose d'un applicateur de clips, réutilisable, et 
d'une cartouche de clips en polymère. L'applicateur de clips réutilisable se compose 
d'un arbre rotatif, d'une mâchoire et d'une poignée ergonomique. Les cartouches de 
clips en polymère existent en trois tailles:M/L, L, et XL. 

Les dispositifs LOK 6 (applicateur de clips - applicateur ML/L/XL sont des dispositifs non 
stériles (fournis comme dispositifs non stériles). L’hôpital doit utiliser ses propres 
protocoles de stérilisation pour les nettoyer. Les cartouches de clips sont fournies sous 
forme de produit stérile.

◆ Utilisation prévue :
L'applicateur de clips endoscopique réutilisable LOK 6 est utilisé pour la ligature de vaisseaux, canaux et autres structures tubulaires 
lors d’une procédure laparoscopique.  

◆ Contre-indications :
1.  L'applicateur de clips endoscopique LOK 6 réutilisable n'est pas destiné à la ligature contraceptive des trompes, mais peut être 

utilisé pour obtenir l'hémostase des trompes de Fallope.
2.  NE PAS utiliser les clips pour la ligature de l'artère rénale pour les néphrectomies par laparoscopie chez un donneur vivant.
3.  NE PAS utiliser les clips comme dispositif d'occlusion des trompes de Fallope.  

◆ Mode d'emploi: 
1.  Avant l'utilisation, toujours vérifier l'alignement des mâchoires de l'applicateur. Lorsque les mâchoires sont fermées, l’extrémité doit 

être alignée pour éviter de blesser le patient. Rechercher si l’applicateur ne comporte pas de pièces pliées, brisées, fissurées ou 
usées. Ne pas utiliser l'applicateur s’il est endommagé.

2.  Insérer les mâchoires de l'applicateur dans la fente de la cartouche. Les mâchoires doivent être perpendiculaires à la base de la 
cartouche. Appuyer doucement l'applicateur sur le clip jusqu'à entendre un double clic. Veiller à ce que les clips s'adaptent dans 
les encoches des mâchoires de l'applicateur. 

3.  Comprimer les poignées de l'applicateur et l’insérer à travers la canule. Maintenir la pression sur les poignées jusqu'à ce que les 
mâchoires passent à travers la canule. 

REMARQUE : NE PAS exercer de pression latérale sur l'applicateur, car la pointe pourrait être endommagée. Une fois l’applicateur 
inséré dans la canule, s’assurer que le clip et l’applicateur restent solidaires. Ne pas presser la gâchette avant qu'un clip ne soit 
correctement chargé dans les mâchoires. 

4.  La mâchoire (2) peut être tournée pour permettre une meilleure visualisation, mais le bouton de rotation ne doit être actionné que 
lorsque les mâchoires sont en position ouverte.

5.  Placer la mâchoire (2) autour des vaisseaux ou des structures à ligaturer. Pour charger le clip, appuyer à fond sur la gâchette (3). 
REMARQUE : Les vaisseaux ou structures à ligaturer doivent se trouver à l'intérieur de la mâchoire et aucun couple ou torsion de la 

mâchoire n'est permis. Aucun clip ne peut être placé sur un autre clip.
6.  Relâcher la gâchette (3) pour désengager le clip. Il faut s'assurer que le clip est bien fermé après la ligature. 
7.  Retirer l'applicateur réutilisable endoscopique LOK 6 du trocart.

• Transport
Pendant le transport jusqu'au site de traitement, stocker l’instrument contaminé en sécurité dans un contenant fermé afin d'éviter 
de l’endommager et / ou de contaminer l'environnement. 

• Instructions de nettoyage, de désinfection et de séchage
L'applicateur de clips doit être nettoyé séparément selon les instructions ci-dessous. Les instruments sont homologués pour être 
nettoyés de la manière suivante:

 

 

 

Pré-nettoyage:
1.Tremper l'instrument dans l'eau du robinet pendant au 

moins 10 minutes.
2.Démonter l'instrument (le cas échéant).
3.Brosser sous l'eau du robinet avec une brosse à poils doux 

pendant au moins 40 secondes ou jusqu'à ce que tous les 
résidus soient retirés.

4.Rincer l'articulation pivotante distale et l'articulation 
proximale de la poignée avec une seringue jusqu'à ce 
que l'eau de rinçage soit claire.

5.Asperger et rincer abondamment à l'eau.
Nettoyage:
1.Placer l'instrument ouvert dans un panier en fil métallique 

sur le plateau coulissant et commencer le processus de 
nettoyage.

2.Pré-rincer pendant 3 minutes à l'eau froide.
3.Laver pendant 5 minutes à 131 degrés Fahrenheit (55 

degrés Celsius) avec un détergent enzymatique.
4.Laver pendant 3 minutes à 150 degrés Fahrenheit (65,5 

degrés Celsius) avec un détergent neutre.
5.Rincer pendant 3 minutes à l'eau tiède (≥110 degré 

Fahrenheit (≥43 degré Celsius)).

Remarque: la préparation de la concentration, la tempéra-
ture et la durée d'application du produit de nettoyage 
doivent suivre les instructions fournies par le fabricant du 
détergent. Seuls des détergents homologués seront employés 
pour nettoyer les instruments chirurgicaux usuels en métal et 
réutilisables.

Séchage:
Sécher l'extérieur de l'instrument à l'aide du cycle de 
séchage de l'équipement de nettoyage. Si nécessaire, les 
instruments peuvent être séchés à la main avec un chiffon 
non pelucheux, stérile. L'air comprimé et filtré peut être utilisé 
pour les instruments creux.

Désinfection:
Les recommandations de stérilité de LocaMed ne nécessitent 
pas d'instructions de désinfection supplémentaires.

Instructions de traitement automatique avec des détergents enzymatiques

Remarque:il est de la responsabilité de l'établissement de santé d'assurer un nettoyage adéquat des brosses entre chaque utilisation.

•  Contrôle fonctionnel 
Inspecter les instruments après chaque cycle de stérilisation et avant chaque utilisation, car ils peuvent être endommagés au cours du 
transport chez le client, pendant la réception, lors d'une précédente utilisation ou pendant le processus de nettoyage ou de stérilisation. 
Toutes les pièces mobiles doivent être inspectées pour vérifier leur usure et leur bon fonctionnement. Vérifier le bon fonctionnement 
pendant l'ouverture et la fermeture de la poignée de l'instrument et de la vis de renforcement. Inspecter les instruments pour détecter la 
rouille, les piqûres, les fissures ou les bavures, les taches ou la décoloration, et les pièces usées ou cassées. Réparer ou remplacer tout 
instrument jugé inacceptable.

•  Entretien, manipulation et fonctionnement des instruments chirurgicaux
Le montage et le démontage de l'instrument ne doivent être effectués que par un personnel compétent, répondant aux exigences de 
l'établissement. 
L'instrument doit être nettoyé, lubrifié, vérifié et stérilisé avant chaque utilisation. Utiliser un lubrifiant à base d'eau sans silicone avant la 
stérilisation. Ne pas utiliser de produits de lubrification à base d'huile minérale, de pétrole ou de silicone. Ne pas utiliser d’instrument dont 
les pièces sont cassées, fissurées ou usées. N’utiliser l’instrument que pour l'usage auquel il est destiné. Une mauvaise utilisation ou une 
manipulation incorrecte peut entraîner des dommages pouvant occasionner des blessures à l'utilisateur ou au patient. 

•  Stérilisation:
     ILes instruments doivent être stérilisés conformément aux lignes 

directrices de la MHRA sur la stérilisation et le nettoyage 
(Mémorandum 01:01 ) Traiter et décontaminer les instruments 
chirurgicaux, comme suit:

Mises en garde et précautionss:
•  Pour les interventions autres que la néphrectomie par laparoscopie chez le donneur, il est recommandé de ligaturer l'artère rénale avec 

plusieurs clips du côté patient, en laissant un segment de l'artère rénale distale sans clip d'au moins 2-3 mm, en aval du clip distal. Outre 
l'artère rénale, l'application de plusieurs clips sur tous les autres vaisseaux doit être décidée par le chirurgien.

•  Vérifier la dimension et l'état de la structure du vaisseau et choisir un clip de taille approprié avant de l'appliquer. Les caractéristiques de 
fermeture des différents clips varient en fonction de la conception du clip et d'autres variables. Il est de la responsabilité de l'utilisateur de 
sélectionner les structures pour l'application des clips et d‘en vérifier leur sécurité une fois placés.

•  Veuillez suivre le processus de restérilisation de l'applicateur de clips pour vous assurer que le produit est stérile. Un entretien, un soin et un 
nettoyage appropriés sont nécessaires pour assurer un bon fonctionnement.

•  L'applicateur de clips endoscopique LOK 6 réutilisable ne doit être manipulé que par des médecins ayant reçu une formation spécialisée et 
maîtrisant les procédures y afférentes. De plus, il faut consulter la documentation médicale concernant les dangers, les contre-indications et 
les complications des techniques avant d'effectuer ces procédures.

•  Ne pas utiliser l’instrument si l'emballage est ouvert ou endommagé.
•  Ranger cet instrument dans un endroit sec, propre et sûr. Tenir l’instrument à l'écart des produits chimiques ou matériaux inflammables et 

combustibles.
•  Veuillez suivre les directives universelles sur l'élimination des déchets médicaux, afin d'éviter toute infection croisée, contamination 

environnementale ou blessure causée par des déchets pointus et tranchants.
•  Toujours vérifier si le clip se trouve dans les mâchoires de l'applicateur avant d'appuyer sur la gâchette. La fermeture des mâchoires vides sur 

les tissus peut causer des lésions.
•  S'assurer que le tissu ou le vaisseau s'insère complètement dans les limites du clip, pour ne pas compromettre l'hémostase.
•  S'assurer que la gâchette est complètement pressée afin d’assurer une bonne hémostase.

Vapeur haute température

 
**

121 134

124 137

 
15 3

 

70 75 100 Minutes

80 85 10 Minutes

90 95 1 Minute

Les plages de temps / température répondant aux 
exigences d'un A0 acceptable de 600 sont les 
suivantes:

 

 

 

Pré-nettoyage:
1. Tremper l'instrument dans l'eau du robinet pendant au 

moins 10 minutes.
2. Démonter l'instrument (le cas échéant)
3. Brosser sous l'eau du robinet avec une brosse à poils doux 

pendant au moins 40 secondes ou jusqu'à ce que tous les 
résidus soient retirés. 

4. Rincer l'articulation pivotante distale et l'articulation 
proximale de la poignée avec une seringue jusqu'à ce 
que l'eau de rinçage soit claire.

5. Asperger et rincer abondamment à l'eau

Nettoyage: 
1. Placer l'instrument dans un bain à ultrasons à 104 degrés 

Fahrenheit (40 degrés Celsius) avec un détergent 
enzymatique 

2. Traiter aux ultra-sons pendant 10 minutes 
3. Retirer l'instrument, asperger et rincer à l'eau déionisée 

pendant environ 60 secondes. 

Remarque: la préparation de la concentration, la température 
et la durée d'application du produit de nettoyage doivent 
suivre les instructions fournies par le fabricant du détergent.
Seuls des détergents homologués seront employés pour 
nettoyer les instruments chirurgicaux usuels en métal et 
réutilisables.

Séchage:
Sécher les instruments à la main avec un chiffon non 
pelucheux, stérile. L'air comprimé et filtré peut être utilisé pour 
les instruments creux.

Désinfection: 
Les recommandations de stérilité de LocaMed ne nécessitent 
pas d'instructions de désinfection supplémentaires.

Instructions de traitement manuel destinées à l’usage de détergents enzymatiques

Température de stérilisation 
en degrés Celsius **

Température maximale en 
degrés Celsius 

Température de 
désinfection en 
degrés Celsius

Température 
maximale 

admissible en 
degrés Celsius

Durée d'exposition

Temps de maintien minimal 
en minutes 

** le réglage de la température sur le régulateur automatique 
ne correspondra généralement pas à la température de 
stérilisation, mais à une température plus élevée dans la plage 
de stérilisation

PRODUKTINFORMATIONS-DATENBLATT
Bitte lesen Sie die folgenden Informationen sorgfältig durch, bevor Sie dieses Instrument verwenden.

Produktbezeichnung Wiederverwendbarer Clip-Applikator und Kartusche. Codes: 
Clip-Applikator - LOK6APPLIERML/L/XL

Clip-Kartusche: LOK6LMM002/LOK6LML003/LOK6LMLXL004
◆ Beschreibung:

Das LOK 6-Ligationssystem besteht aus einem wiederverwendbaren Clip-Applikator und 
einer Polymer-Clip-Kartusche. Der wiederverwendbare Clip-Applikator besteht aus 
einem drehbaren Schaft, einer Klemme und einem ergonomischen Griff. Es stehen drei 
Größen für die Polymer-Clip-Kassette zur Auswahl: M/L, L und XL. 

Im Krankenhaus werden für das unsterile LOK 6 -Instrument (Clip-Applikator - Applier 
ML/L/XL) eigene Sterilisationsprotokolle zur Reinigung verwendet (sie werden als 
unsterile Geräte geliefert). Clip-Kartuschen werden als steriles Produkt geliefert.

◆ Bestimmungsgemäßer Gebrauch:
Der endoskopische wiederverwendbare Clip-Applikator LOK 6 wird für die laparoskopische Ligation von Gefäßen, Kanälen und 
anderen Röhrenstrukturen eingesetzt.  

◆ Kontraindikationen:
1.  Der LOK 6 endoskopische wiederverwendbare Clip-Applikator ist nicht für die kontrazeptive Eileiterligatur vorgesehen, kann aber 

zur Blutstillung nach der Durchtrennung des Eileiters verwendet werden.
2.  Verwenden Sie die Klammern NICHT für die Ligatur der Nierenarterie bei laparoskopischen Lebendspender-Nephrektomien.
3.  Verwenden Sie die Klammern NICHT für den Verschluss der Eileiter zu Verhütungszwecken.  

◆ Gebrauchsanleitung: 
1.  Überprüfen Sie vor Gebrauch immer die Ausrichtung der Backen des Applikators. Die Backenspitzen sollten direkt bei Verschluss 

ausgerichtet werden, um Verletzungen des Patienten zu vermeiden. Überprüfen Sie den Applikator auf gebogene, gebrochene, 
rissige oder abgenutzte Teile. Verwenden Sie den Applikator nicht, wenn Schäden jeglicher Art festgestellt werden. 

2.  Stecken Sie die Backen des Applikators in den Schlitz der Kartusche. Die Backen sollten senkrecht zum Boden der Kartusche 
stehen. Drücken Sie den Applikator vorsichtig über den Clip, bis ein deutliches zweifaches Klicken zu hören ist. Achten Sie darauf, 
dass die Clip-Knöpfe in den Kerben der Applikatorbacken sitzen. 

3.  Drücken Sie die Applikatorgriffe zusammen und führen Sie den Applikator durch die Kanüle. Halten Sie den Druck an den Griffen 
aufrecht, bis die Backen die Kanüle passieren. 

     HINWEIS: Wenden Sie KEINEN seitlichen Druck auf den Applikator an, da sonst Schäden an der Arbeitsspitze auftreten können. 
Vergewissern Sie sich immer, dass der Clip nach dem Einführen des Applikators mit Clip durch eine Kanüle im Applikator verbleibt. 
Drücken Sie den Abzug nicht, ohne dass zuvor ein Clip richtig in die Backen eingesetzt wurde. 

4.  Die Klemme (2) kann zur optimalen Visualisierung gedreht werden, aber der Drehknopf sollte nur bei geöffneten Backen betätigt 
werden.

5.  Die Klemme (2) um die zu ligierenden Gefäße oder Strukturen legen. Um den Clip zu laden, drücken Sie den Abzug (3) vollständig. 
     HINWEIS: Die zu ligierenden Gefäße oder Strukturen sollten sich innerhalb der Grenzen der Klemme befinden und die Klemme darf 

nicht verdreht oder gebogen werden. Es kann kein Clip über einen anderen Clip platziert werden 
6.  Lassen Sie den Auslöser (3) los, um den Clip zu lösen. Es sollte geprüft werden, dass der Clip nach der Ligation richtig geschlossen 

ist. 
7.  Entfernen Sie den endoskopischen wiederverwendbaren Applikator LOK 6 aus dem Trokar.

• Transport
Lagern Sie das kontaminierte Instrument während des Transports zum Ort der Reinigung sicher in einem geschlossenen Behälter, 
um Schäden am Instrument und/oder eine Kontamination der Umgebung zu vermeiden. 

• Reinigungs-, Desinfektions- und Trocknungshinweise
Der Clip-Applikator sollte getrennt gemäß der unten aufgeführten Anleitung gereinigt werden. Die Instrumente sind für die 
Reinigung gemäß den folgenden Optionen zugelassen:

 

 

 

Vorreinigung:
1. Weichen Sie das Gerät mindestens 10 Minuten lang in 

Leitungswasser ein.
2. Zerlegen Sie das Gerät (falls zutreffend).
3. Unter Leitungswasser mit einem weichen Borstenpinsel 

mindestens 40 Sekunden lang bürsten oder bis alle 
Rückstände entfernt sind.

4. Spülen Sie das distale Drehgelenk und das proximale 
Griffgelenk mit einer Spritze, bis das Spülwasser klar ist

5. Mit Wasser spülen.

Reinigung:
1.Legen Sie das geöffnete Instrument in einen Drahtkorb auf 

das Einschubfach und starten Sie den Reinigungsvorgang.
2. Vorspülen 3 Minuten in kaltem Wasser.
3. 5 Minuten lang bei 131 Grad Fahrenheit (55 Grad Celsius) 

mit einem enzymatischen Reinigungsmittel waschen.
4. 3 Minuten lang bei 150 Grad Fahrenheit (65,5 Grad 

Celsius) mit einem neutralen Reinigungsmittel waschen.
5. 3 Minuten lang mit warmem Wasser (≥110 Grad Fahren-

heit (≥43 Grad Celsius)) spülen.

Hinweis: Die Vorbereitung der Konzentration sowie Tempera-
tur und Anwendungszeit des Reinigungsmittels müssen den 
Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers entsprechen. 
Die Reinigungsmittel müssen für die Verwendung mit 
wiederverwendbaren allgemeinen chirurgischen Instrument-
en aus Metall zugelassen sein.

Trocknen:
Trocknen Sie die Außenseite des Gerätes mit dem 
Trocknungszyklus der Reinigungsanlage. Bei Bedarf können 
die Instrumente mit einem sterilen, fusselfreien Tuch von Hand 
getrocknet werden. Für Instrumente mit Lumen kann gefilterte 
Druckluft verwendet werden.

Desinfektion:
LocaMed stellt aufgrund der vorliegenden Sterilisationsan-
weisung keine Desinfektionsanweisungen zur Verfügung.

Automatische Reinigungsanweisung zur Verwendung mit enzymatischen Waschmitteln

Hinweis: Es liegt in der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, eine ausreichende Reinigung der Bürsten zwischen den einzelnen 
Anwendungen sicherzustellen.

•  Funktionsprüfung
Überprüfen Sie die Instrumente nach jedem Sterilisationszyklus und vor jedem Gebrauch, da sie während des Transports zum Kunden, 
beim Empfang beim Kunden, bei der Verwendung in einem früheren Verfahren oder während der Reinigungs- oder Sterilisationsprozesse 
beschädigt werden können. Alle beweglichen Teile sind auf Verschleiß und auf Funktionsfähigkeit zu prüfen. Überprüfen Sie das 
reibungslose Öffnen und Schließen des Instrumentengriffs und der Verstärkungsschraube. Überprüfen Sie die Instrumente auf Rost, 
Lochfraß, Risse oder Grate, Flecken oder Verfärbungen sowie abgenutzte oder gebrochene Teile. Reparieren oder ersetzen Sie ein nicht 
akzeptables Gerät.

•  Wartung, Handhabung und Bedienung von chirurgischen Instrumenten
Die Montage und Demontage des Gerätes darf nur von Fachpersonal durchgeführt werden, das gemäß den Ausbildungsanforderungen 
der Einrichtung geschult wurde. 

Das Instrument muss vor jedem Gebrauch gereinigt, geschmiert, funktionsgeprüft und sterilisiert werden. Verwenden Sie vor der 
Sterilisation ein silikonfreies, wasserbasiertes Gleitmittel. Verwenden Sie keine Schmierstoffe auf Mineralöl-, Erdöl- oder Silikonbasis. 
Verwenden Sie kein Gerät mit gebrochenen, gerissenen oder abgenutzten Teilen. Verwenden Sie das Gerät nur bestimmungsgemäß. 
Missbrauch oder unsachgemäße Handhabung können zu Schäden führen, die Verletzungen von Benutzern oder Patienten zur Folge 
haben können. 

•  Sterilisation:
     Instrumente sollten nach den MHRA-Richtlinien für Sterilisation 

und Reinigung sterilisiert werden (Memorandum 01:01: 
Management and decontamination of surgical instruments), 
und zwar:

Warnhinweise und Sicherheitsmaßnahmen:
•  Bei anderen Verfahren als der laparoskopischen Spendernephrektomie wird empfohlen, die Ligatur der Nierenarterie mit mehr als einem Clip 

auf der Patientenseite mit einer minimalen distalen Nierenarterienmanschette von 2-3 mm über den distalen Clip hinaus durchzuführen. Mit 
Ausnahme der Nierenarterie sollte die Anwendung von mehr als einem Clip auf allen anderen Gefäßen vom Chirurgen bestimmt werden.

•  Überprüfen Sie die Strukturgröße und den Zustand des Gefäßes und wählen Sie vor dem Anbringen eines Clips die passende Clipgröße aus. 
Die Verschlusseigenschaften der verschiedenen Clips unterscheiden sich je nach Clipdesign und anderen Variablen. Es liegt in der 
Verantwortung des Benutzers, Strukturen für die Anwendung von Clips auszuwählen und die Sicherheit der Clips nach dem Platzieren zu 
überprüfen.

•  Bitte folgen Sie dem Resterilisationsprozess für den Clip-Applikator, um die Sterilität des Produkts sicherzustellen. Eine ordnungsgemäße 
Wartung, Pflege und Reinigung ist notwendig, um die einwandfreie Funktion zu gewährleisten.

•  LOK 6 endoskopischer wiederverwendbarer Clip-Applikator sollte nur von Ärzten mit entsprechender Ausbildung und Kenntnis dieser 
Verfahren durchgeführt werden. Darüber hinaus sollte vor der Durchführung dieser Verfahren die medizinische Literatur über Gefahren, 
Kontraindikationen und Komplikationen dieser Techniken konsultiert werden.

•  Sollte die Verpackung geöffnet oder beschädigt sein, verzichten Sie darauf, das Instrument zu verwenden.
•  Bewahren Sie dieses Instrument an einem trockenen, sauberen und sicheren Ort auf. Halten Sie das Instrument von entzündlichen und 

brennbaren Chemikalien oder Materialien fern.
•  Bitte befolgen Sie die allgemeinen Richtlinien für die Entsorgung medizinischer Abfälle, um eine mögliche Kreuzinfektion, 

Umweltverschmutzung oder Verletzung durch spitze / scharfe Abfälle zu vermeiden.
•  Überprüfen Sie immer, ob sich der Clip in den Backen des Applikators befindet, bevor Sie den Abzug drücken. Das Schließen von leeren 

Backen auf Gewebe kann zu Gewebeschäden führen.
•  Vergewissern Sie sich, dass das Gewebe oder Gefäß vollständig innerhalb der Grenzen des Clips liegt, da sonst die Blutstillung beeinträchtigt 

werden kann.
•  Stellen Sie sicher, dass der Abzug vollständig gedrückt wird, da sonst die Blutstillung beeinträchtigt werden kann.

Hochtemperaturdampf

 
**
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70 75 100 Minuten

80 85 10 Minuten

90 95 1 Minute

Zeit-/Temperaturbänder, die den Anforderungen 
eines akzeptablen A0 von 600 entsprechen, sind wie 
folgt:

 

 

 

Vorreinigung:
1. Weichen Sie das Instrument mindestens 10 Minuten lang 

in Leitungswasser ein.
2. Zerlegen Sie das Gerät (falls zutreffend).
3. Unter Leitungswasser mit einem weichen Borstenpinsel 

mindestens 40 Sekunden lang bürsten oder bis alle 
Rückstände entfernt sind. 

4. Spülen Sie das distale Drehgelenk und das proximale 
Griffgelenk mit einer Spritze, bis das Spülwasser klar ist.

5. Mit Wasser spülen.

Reinigung: 
1. Platzieren Sie das Gerät in ein Ultraschallbad bei 104 Grad 

Fahrenheit (40 Grad Celsius) mit einem enzymatischen 
Reinigungsmittel 

2. 10 Minuten einwirken lassen 
3. Entnehmen Sie das Gerät und spülen Sie es ca. 60 

Sekunden lang mit deionisiertem Wasser. 

Hinweis: Die Vorbereitung der Konzentration sowie Temperatur 
und Anwendungszeit des Reinigungsmittels müssen den 
Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers entsprechen.
Die Reinigungsmittel müssen für die Verwendung mit wiederver-
wendbaren allgemeinen chirurgischen Instrumenten aus Metall 
zugelassen sein.

Trocknen:
Instrumente von Hand mit einem sterilen, fusselfreien Tuch 
trocknen. Für Instrumente mit Lumen kann gefilterte Druckluft 
verwendet werden.

Desinfektion: 
LocaMed stellt aufgrund der vorliegenden Sterilisationsan-
weisung keine Desinfektionsanweisungen zur Verfügung.

Hinweise für die  manuelle Verwendung von enzymatischen Reinigungsmitteln

Sterilisationstemperatur in 
Grad Celsius **

Maximale Temperatur in 
Grad Celsius 

Desinfektionstem-
peratur in Grad 

Celsius

Maximal zulässige 
Temperatur in Grad 

Celsius

Expositionszeitspanne

Mindesthaltedauer in 
Minuten

** Die Temperatureinstellung am Automatikregler ist im 
Allgemeinen nicht die Sterilisationstemperatur, sondern eine 
höhere Temperatur innerhalb des Sterilisationstemperaturbere-
ichs

PRODUCTINFORMATIEBLAD
Lees de volgende informatie zorgvuldig door voor u dit apparaat gebruikt.

Productref.: Herbruikbare clipapplicator en -houder. Codes: 
Clipapplicator - LOK6APPLIERML/L/XL

Cliphouder: LOK6LMM002/LOK6LML003/LOK6LMLXL004
◆ Beschrijving:

Het LOK 6 -ligatiesysteem bestaat uit een herbruikbare clipapplicator en een polymeer 
cliphouder. De herbruikbare clipapplicator bestaat uit een draaibare as, een bek en 
een ergonomische handgreep. Er zijn drie maten van het polymeer cliphouder 
verkrijgbaar, namelijk M/L, L, en XL. 

De LOK 6 -clipapplicator (ML/L/XL -applicator) is een niet-steriel apparaat (ze worden 
geleverd als niet-steriele apparaten). Ziekenhuizen gebruiken hun eigen 
sterilisatieprotocollen om ze te reinigen. Clippatronen worden geleverd als steriel 
producten.

◆ Beoogd gebruik:
De endoscopische herbruikbare LOK 6 -clipapplicator wordt gebruikt om vaten, kanalen en andere buisstructuren laparoscopisch af 
te binden.  

◆ Contra-indicaties:
1.  De endoscopische herbruikbare LOK 6 -clipapplicator is niet bedoeld om eileiders af te binden als vorm van anticonceptie , maar 

kan worden gebruikt voor hemostase na ingrepen aan de eileider.
2.  Gebruik de clips NIET voor het afbinden van de nierslagader tijdens laparoscopische nefrectomieën op levende donoren.
3.  Gebruik de clips NIET om eileiders af te binden als vorm van anticonceptie.  

◆ Gebruikershandleiding: 
1.  Controleer voor gebruik altijd de uitlijning van de applicatorbek. De bekpunten moeten in gesloten toestand uitgelijnd zijn om 

letsel bij de patiënt te voorkomen. Inspecteer de applicator op gebogen, gebroken, gebarsten of versleten onderdelen. 
 Gebruik het apparaat niet wanneer schade wordt waargenomen. 

2.  Steek de bek van het apparaat in de gleuf van het houder. De bek moet loodrecht op de onderkant van het houder staan. Druk 
voorzichtig op het apparaat over de clip tot er een hoorbare dubbelklik is. Zorg ervoor dat de clipranden in de uitsparingen van 
de applicatorbek zitten. 

3.  Druk de applicatorhendels samen en steek de applicator door de canule. Houd de hendels ingedrukt tot de bek door de canule 
gaat. 

     OPMERKING: Oefen GEEN zijdelingse druk uit op de applicator, anders kunt u de werktip beschadigen. Controleer altijd of de clip 
na het inbrengen in de applicator en clip in een canule. Haal de trekker niet aan zonder een clip die goed in de bek is geplaatst. 

4.  De bek (2) kan worden gedraaid voor een maximaal zicht visualisatie, maar de draaiknop mag alleen worden gebruikt als de bek 
in open positie staat.

5.  Plaats de bek (2) rond de vaten of structuren die afgebonden moeten worden. Om de clip te laden, drukt u de trekker (3) 
volledig in. 

     OPMERKING: De vaten of structuren die moeten worden afgebonden, moeten zich binnen de omtrek van de bek bevinden en de 
bek mag niet worden aangehaald of gedraaid. Geen enkele clip mag tegenover een andere clip worden geplaatst 

6.  Laat de trekker (3) los om de clip te ontkoppelen. Controleer of de clip goed gesloten is na het afbinden. 
7.  Verwijder de endoscopische herbruikbare LOK 6 -applicator van de trocar.

• Transport
Bewaar verontreinigde instrumenten tijdens het vervoer van het instrument naar de verwerkingslocatie veilig in een gesloten 
recipiënt om schade aan het instrument en/of verontreiniging van het milieu te voorkomen. 

• Reinigings-, desinfectie- en droogvoorschriften
Clipapplicators moeten onafhankelijk van elkaar worden gereinigd overeenkomstig de onderstaande instructies. De instrumenten 
zijn goedgekeurd om volgens de volgende procedures te worden gereinigd:

 

 

 

Pre-reiniging:
1. Laat het instrument minimaal 10 minuten weken in 

leidingwater.
2. Demonteer het instrument (indien van toepassing).
3. Borstel onder leidingwater met een zachte borstel 

gedurende minimaal 40 seconden of tot alle resten zijn 
verwijderd.

4. Spoel het distale draaischarnier en het proximale 
handvatscharnier door met een spuit tot het spoelwater 
helder is.

5.Af- en doorspoelen met water.

Reinigen:
1.Plaats het geopende instrument in een draadmandje op 

de inschuiflade en start het reinigingsproces.
2. Voorspoeling gedurende 3 minuten in koud water.
3. Was 5 minuten op 55 graden Celsius (131 graden 

Fahrenheit ) met een enzymatisch reinigingsmiddel.
4. Was 3 minuten op 65,5 graden Celsius (150 graden 

Fahrenheit ) met een neutraal reinigingsmiddel.
5. Spoel 3 minuten met warm water (≥43 graden Celsius (≥

110 graden Fahrenheit)).

Opmerking: de combinatie van concentratie, temperatuur 
en toepassingstijd van het reinigingsmiddel moeten in 
overeenstemming zijn met de gebruiksaanwijzing van de 
fabrikant van het reinigingsmiddel. Reinigingsmiddelen 
moeten worden goedgekeurd voor gebruik met metalen 
herbruikbare algemene chirurgische instrumenten.

Drogen:
Droog de buitenkant van het instrument met behulp van de 
droogcyclus van de reinigingsapparatuur. Indien nodig 
kunnen de instrumenten met de hand worden gedroogd met 
een steriele, pluisvrije doek. Gefilterde persluchtbussen voor 
instrumenten met lumen.

Desinfectie:
LocaMed biedt geen desinfectie-instructies vanwege de 
verstrekte steriliteitsaanwijzingen.

Automatische verwerkingsinstructie voor gebruik met enzymatische reinigingsmiddelen

Opmerking: het is de verantwoordelijkheid van de gezondheidszorginstelling om ervoor te zorgen dat de borstels tussen elk gebruik goed 
gereinigd worden.

•  Functionele controle 
Inspecteer de instrumenten na elke sterilisatiecyclus en vóór elk gebruik, omdat ze beschadigd kunnen raken tijdens het transport naar 
de klant, tijdens de ontvangst op de locatie van de klant, tijdens het gebruik in een eerdere procedure of tijdens het reinigings- of 
sterilisatieproces. Alle bewegende delen moeten worden geïnspecteerd op slijtage en de goede werking ervan moet worden 
bevestigd. Controleer de goede werking tijdens het openen en sluiten van de handgreep en de versterkende schroef van het 
instrument. Controleer de instrumenten op roest, putjes, scheuren of bramen, vlekken of verkleuringen en versleten of gebroken 
onderdelen. Repareer of vervang instrumenten die niet acceptabel zijn bevonden.

•  Onderhoud, behandeling en bediening van chirurgische instrumenten
De montage en demontage van het instrument mag alleen worden uitgevoerd door personeel dat is opgeleid overeenkomstig de 
vereisten van de instelling. 
Het instrument moet voor elk gebruik worden gereinigd, gesmeerd, gecontroleerd op de goede werking en gesteriliseerd. Gebruik vóór 
de sterilisatie een niet-siliconen smeermiddel op waterbasis. Gebruik geen smeerproducten op basis van minerale olie, petroleum of 
siliconen. Gebruik geen instrumenten met gebroken, gebarsten of versleten onderdelen. Gebruik het instrument alleen voor het 
beoogde gebruik. Verkeerd of onjuist gebruik kan leiden tot schade, wat kan leiden tot letsel voor de gebruiker of de patiënt. 

•  Sterilisatie:
     Instrumenten moeten als volgt worden gesteriliseerd 

overeenkomstig de MHRA-richtlijnen voor sterilisatie en 
reiniging (Memorandum 01:01: Beheer en decontaminatie 
van chirurgische instrumenten:

Waarschuwingen en voorzorgen:
•  Bij andere procedures dan laparoscopische donornefrectomie wordt aanbevolen om de nierslagader met meer dan één clip af te binden 

bij de patiënt, met een minimale distale nierslagaderrand van 2-3 mm voorbij de distale clip. Behalve de nierslagader moet de chirurg 
bepalen of er meer dan één clip op alle andere bloedvaten moet worden aangebracht.

•  Controleer de structurele grootte en staat van het bloedvat en gebruik de juiste clipmaat voor u een clip aanbrengt. De 
sluitingseigenschappen van verschillende clips verschillen afhankelijk van het clipontwerp en andere variabelen. Het is de 
verantwoordelijkheid van de gebruiker om structuren te selecteren voor het aanbrengen van de clips en te bevestigen dat de clip veilig is 
na plaatsing.

•  Volg het hersterilisatieproces voor de clipapplicator om de steriele staat van het product te garanderen. Correct onderhoud, verzorging en 
reiniging zijn noodzakelijk om een goede werking te garanderen.

•  De endoscopische herbruikbare LOK 6  clipapplicator mag alleen worden gebruikt door artsen met voldoende opleiding en kennis van deze 
procedures. Bovendien moet medische literatuur worden geraadpleegd over de gevaren van technieken, contra-indicaties en 
complicaties, vooraleer deze procedures worden uitgevoerd.

•  Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.
•  Bewaar dit apparaat op een droge, schone en veilige plaats. Houd het apparaat uit de buurt van ontvlambare en brandbare chemicaliën 

of materialen.
•  Volg de algemene richtlijnen voor de afvoering van medisch afval om mogelijke kruisbesmetting, milieuvervuiling of verwondingen ten 

gevolge van scherp afval te voorkomen.
•  Controleer altijd of de clip in de bek van het apparaat zit voor u de trekker aanhaalt. Als u de lege bek sluit op weefsel, kan dit 

weefselschade veroorzaken.
•  Zorg ervoor dat het weefsel of vat volledig binnen de omtrek van de clip past, anders kan de hemostase in gevaar komen.
•  Zorg ervoor dat de trekker volledig wordt ingedrukt, anders kan de hemostase in gevaar komen.

Hete stoom

 
**
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70 75 100 minuten

80 85 10 minuten

90 95 1 minuut

De tijd- en temperatuurbanden die voldoen aan de 
eisen van een aanvaardbare A0 van 600 zijn als volgt:

 

 

 

Voorreiniging:
1. Laat het instrument minimaal 10 minuten weken in 

leidingwater.
2. Demonteer het instrument (indien van toepassing).
3. Borstel onder leidingwater met een zachte borstel 

gedurende minimaal 40 seconden of tot alle resten zijn 
verwijderd. 

4. Spoel het distale draaischarnier en het proximale 
handvatscharnier door met een spuit tot het spoelwater 
helder is.

5. Af- en doorspoelen met water.

Reinigen: 
1. Plaats het instrument in een ultrasoon bad op 40 graden 

Celsius (104 graden Fahrenheit) met een enzymatisch 
reinigingsmiddel.

2. Sonificeer gedurende 10 minuten.
3. Verwijder het instrument en spoel het gedurende 

ongeveer 60 seconden met gedeïoniseerd water . 

Opmerking: de combinatie van concentratie, temperatuur en 
toepassingstijd van het reinigingsmiddel moeten in overeen-
stemming zijn met de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van 
het reinigingsmiddel.
Reinigingsmiddelen moeten zijn goedgekeurd voor gebruik met 
metalen herbruikbare algemene chirurgische instrumenten.

Drogen:
Droog de instrumenten met de hand met een steriele, 
pluisvrije doek. Gefilterde persluchtbussen voor instrumenten 
met lumen.

Desinfectie: 
LocaMed biedt geen desinfectie-instructies vanwege de 
verstrekte steriliteitsaanwijzingen.

Handmatige verwerkingsinstructies voor gebruik met Enzymatische reinigingsmiddelen 

Sterilisatietemperatuur in 
Celsius **

Maximale temperatuur in 
Celsius 

Desinfectietem-
peratuur in Celsius

Maximaal 
toelaatbare 

temperatuur in 
Celsius

Blootstellingstijdsduur

Minimale behandelingstijd 
in minuten 

** de temperatuurinstelling op de automatische regelaar is over 
het algemeen niet de sterilisatietemperatuur, maar een hogere 
temperatuur binnen de sterilisatietemperatuurband
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FICHA TÉCNICA DE INFORMACIÓN DEL PRODUCTO
Lea detenidamente la siguiente información antes de utilizar este dispositivo.

Ref. del producto:Aplicador y cartuchos de clips reutilizables. Códigos: 
Aplicador de clips - LOK6APPLIERML/L/XL

Cartucho de clips: LOK6LMM002/LOK6LML003/LOK6LMLXL004
◆ Descripción:

El sistema de ligadura LOK 6 consiste en un aplicador de clips reutilizable y un cartucho 
de clips de polímero. El aplicador de clips reutilizable consiste de un eje giratorio, unas 
mordazas y un asa ergonómica. Existen tres tamaños de cartucho de clips de polímero 
para la selección, incluyendo M/L, L y XL. 

Los dispositivos LOK 6 (Aplicador de clips - Aplicador ML/L/XL) son dispositivos no 
estériles) (se suministran como dispositivos no estériles). Los hospitales utilizan sus propios 
protocolos de esterilización para limpiarlos. Los cartuchos de clips se suministran como 
producto estéril.

◆ Uso previsto :
El aplicador de clips endoscópico reutilizable LOK 6 se utiliza para la ligadura de vasos sanguíneos, conductos y otras estructuras 
tubulares por laparoscopía.  

◆ Contraindicaciones:
1. El aplicador de clips reutilizable endoscópico LOK 6 no está destinado a la ligadura de trompas anticonceptiva, pero puede 

utilizarse para lograr la hemostasia después del corte transversal de la trompa de Falopio.
2. NO utilice los clips para la ligadura de la arteria renal durante las nefrectomías laparoscópicas con donantes vivos.
3. NO use los clips como un dispositivo de oclusión anticonceptiva de las trompas de Falopio.  

◆ Instrucciones de uso: 
1.  Antes de su uso, compruebe siempre la alineación de las mordazas del aplicador. Las puntas de las mordazas deben estar 

directamente alineadas cuando están cerradas para evitar lesiones al paciente. Examine el aplicador en busca de piezas 
dobladas, rotas, agrietadas o desgastadas. No utilice el aplicador cuando se observe cualquier tipo de daño. 

2.  Inserte las mordazas del aplicador en la ranura del cartucho. Las mordazas deben estar perpendiculares a la base del cartucho. 
Presione suavemente el aplicador sobre el clip hasta que se oiga un doble clic. Asegúrese de que los salientes del clip se asienten 
en las muescas de las mordazas del aplicador. 

3.  Comprima las asas del aplicador e introdúzcalo a través de la cánula. Mantenga la compresión en las asas hasta que las 
mordazas pasen a través de la cánula. 

     NOTA: NO aplique presión lateral sobre el aplicador, ya que se pueden producir daños en la punta de trabajo. Siempre confirme 
que el clip permanece en el aplicador después de la inserción del mismo y sujételo mediante una cánula. No apriete el gatillo sin 
un clip cargado correctamente en las mordazas. 

4.  La mordaza (2) se puede girar para maximizar la visualización, pero la perilla de rotación sólo se debe activar con las mordazas 
en posición abierta.

5.  Coloque la mordaza (2) alrededor de los vasos o estructuras a ligar. Para cargar el clip, apriete el gatillo (3) al máximo. 
     NOTA: Los vasos o estructuras a ligar deben estar dentro de los límites de la mordaza y no se permite la torsión o giro de la 

mordaza. No se puede colocar ningún clip sobre otro clip.
6.  Suelte el gatillo (3) para desenganchar el clip. Debe confirmarse que el clip se cierra correctamente después de la ligadura. 
7.  Retire el aplicador endoscópico reutilizable LOK 6 del trocar.

• Transporte
Durante el transporte del instrumento al sitio de procesamiento, almacene el instrumento contaminado de manera segura en un 
recipiente cerrado para evitar daños al instrumento y/o la contaminación del medio ambiente. 

• Instrucciones de limpieza, desinfección y secado
El aplicador de clips debe limpiarse de forma independiente de acuerdo con las instrucciones que se indican a continuación. Los 
instrumentos están aprobados para limpiarse de acuerdo a las siguientes opciones:

 

 

 

Pre-limpieza:
1. Remoje el instrumento en agua del grifo durante un 

mínimo de 10 minutos.
2. Desmonte el instrumento (si procede).
3. Cepille bajo el agua del grifo con un cepillo de cerdas 

suaves durante un mínimo de 40 segundos o hasta que se 
eliminen todos los residuos.

4. Enjuague la articulación del pivote distal y la articulación 
del asa proximal con una jeringa hasta que el agua de 
enjuague salga limpia.

5.Enjuague con agua.
Limpieza:
1.Coloque el instrumento abierto en una cesta de alambre 

en la bandeja deslizable e inicie el proceso de limpieza.
2. Pre-enjuague por 3 minutos en agua fría.
3. Lave durante 5 minutos a 131 grados Fahrenheit (55 

grados Celsius) con un detergente enzimático.
4. Lave por 3 minutos a 150 grados Fahrenheit (65,5 grados 

Celsius) con un detergente neutro.
 5.Enjuague durante 3 minutos con agua tibia (≥110 grados 

Fahrenheit (≥43 grados Celsius)).

Nota: la preparación de la concentración, la temperatura y 
el tiempo de aplicación del producto de limpieza debe 
realizarse de acuerdo con las instrucciones de uso proporcio-
nadas por el fabricante del detergente. Los detergentes 
deben estar aprobados para su uso con instrumentos 
quirúrgicos generales reutilizables de metal.

Secado:
Seque el exterior del instrumento utilizando el ciclo de 
secado del equipo de limpieza. Si es necesario, los instrumen-
tos pueden secarse a mano con un paño estéril sin pelusas. 
Se puede utilizar aire comprimido y filtrado para instrumentos 
con luces.

Desinfección:
LocaMed no proporciona instrucciones de desinfección 
debido a las instrucciones de esterilidad proporcionadas.

Instrucciones de procesamiento automático para su uso con detergentes enzimáticos

Nota: es responsabilidad del centro de salud asegurar una limpieza adecuada de los cepillos entre cada uso.

•  Comprobación del funcionamiento 
Inspeccione los instrumentos después de cada ciclo de esterilización y antes de cada uso, ya que pueden dañarse durante el tránsito 
hacia el cliente, durante la recepción en las instalaciones del cliente, durante el uso en un procedimiento anterior o durante los 
procesos de limpieza o esterilización. Se deben inspeccionar todas las piezas móviles por desgaste y se debe confirmar que son 
funcionales. Confirme el buen funcionamiento durante la apertura y el cierre del asa del instrumento y del tornillo de refuerzo. 
Inspeccione los instrumentos en busca de óxido, picaduras, grietas o rebabas, manchas o decoloración y piezas desgastadas o rotas. 
Repare o reemplace cualquier instrumento que no sea aceptable.

•  Mantenimiento, manipulación y operación de instrumentos quirúrgicos
El montaje y desmontaje del instrumento debe ser realizado únicamente por personal capacitado para las necesidades de formación 
de la institución. 

El instrumento debe limpiarse, lubricarse, comprobarse su funcionamiento y esterilizarse antes de cada uso. Use un lubricante a base de 
agua y sin silicona antes de la esterilización. No utilice productos de lubricación a base de aceite mineral, petróleo o silicio. No utilice un 
instrumento con piezas rotas, agrietadas o desgastadas. Utilice el aparato sólo para el uso previsto. El uso indebido o el manejo 
inadecuado pueden causar daños, con el consiguiente riesgo de lesiones para el usuario o el paciente. 

•  Esterilización:
     Los instrumentos deben esterilizarse según la Guía de 

esterilización y limpieza de la MHRA (Memorándum 01:01): 
Manejo y descontaminación de instrumentos quirúrgicos de 
la siguiente manera:

Advertencias y precauciones:
•  En procedimientos que no sean la nefrectomía laparoscópica del donante, se recomienda la ligadura de la arteria renal con más de un clip 

en el lado del paciente con un brazalete distal mínimo de la arteria renal de 2-3 mm más allá del clip distal. Aparte de la arteria renal, la 
aplicación de más de un clip en todos los demás vasos debe ser determinada por el cirujano.

•  Verifique el tamaño estructural y la condición del vaso y utilice el clip del tamaño adecuado antes de aplicar un clip. Las características de 
cierre de los diferentes clips difieren según el diseño del clip y otras variables. Es responsabilidad del usuario seleccionar las estructuras para 
la aplicación de los clips y confirmar la seguridad del clip después de su colocación.

•  Por favor, siga el proceso de reesterilización del aplicador de clips para asegurar el estado estéril del producto. El mantenimiento, cuidado y 
limpieza adecuados son necesarios para asegurar el funcionamiento adecuado.

•  El aplicador de clips endoscópicos reutilizables LOK 6 debe ser realizado únicamente por médicos con la formación y el conocimiento 
adecuados de estos procedimientos. Además, se debe consultar la literatura médica con respecto a los peligros, contraindicaciones y 
complicaciones de las técnicas antes de la realización de estos procedimientos.

•  No lo use si el envase se encuentra abierto o dañado.
•  Guarde este dispositivo en un lugar seco, limpio y seguro. Mantenga el dispositivo alejado de productos químicos o materiales inflamables y 

combustibles.
•  Siga las directrices universales para la eliminación de desechos médicos a fin de evitar cualquier posible infección cruzada, contaminación 

ambiental o lesiones causadas por los desechos de objetos afilados.
•  Compruebe siempre si el clip está en las mordazas del aplicador antes de apretar el gatillo. El cierre de las mordazas vacías en el tejido 

puede causar daño tisular.
•  Asegúrese de que el tejido o el vaso encaja completamente dentro de los límites del clip, de lo contrario, la hemostasia puede verse 

comprometida.
•  Asegúrese de que el gatillo esté completamente apretado o la hemostasia puede estar comprometida.

Vapor a alta temperatura

 
**

121 134

124 137

 
15 3

 

70 75 100 minutos

80 85 10 minutos

90 95 1 minuto

Las franjas de tiempo y temperatura que cumplen los 
requisitos de un A0 aceptable de 600 son las 
siguientes:

 

 

 

Pre-limpieza:
1. Remoje el instrumento en agua del grifo durante un 

tiempo mínimo de 10 minutos.
2. Desmonte el instrumento (si procede).
3. Cepille bajo el agua del grifo con un cepillo de cerdas 

suaves durante un mínimo de 40 segundos o hasta que se 
eliminen todos los residuos. 

4. Enjuague la articulación del pivote distal y la articulación 
del asa proximal con una jeringa hasta que el agua de 
enjuague salga limpia.

5. Enjuague con agua.
Limpieza: 
1. Coloque el instrumento en un baño de ultrasonidos a 104 

grados Fahrenheit (40 grados Celsius) con un detergente 
enzimático. 

2. Someta a los ultrasonidos durante 10 minutos 
3. Retire el instrumento y enjuague con agua desionizada 

durante aproximadamente 60 segundos. 

Nota: la preparación de la concentración, la temperatura y el 
tiempo de aplicación del producto de limpieza debe realizarse 
de acuerdo con las instrucciones de uso proporcionadas por el 
fabricante del detergente.
Los detergentes deben estar aprobados para su uso con 
instrumentos quirúrgicos generales reutilizables de metal.

Secado:
Seque los instrumentos a mano con un paño estéril sin 
pelusas. Se puede utilizar aire comprimido y filtrado para 
instrumentos con luces.

Desinfección: 
LocaMed no proporciona instrucciones de desinfección 
debido a las instrucciones de esterilidad proporcionadas.

Instrucciones de procesamiento manual para el uso con detergentes enzimáticos

Temperatura de 
esterilización en grados 
Celsius **

Temperatura máxima en 
grados Celsius 

Temperatura de 
desinfección en 
grados Celsius

Temperatura 
máxima admisible 
en grados Celsius

Período de tiempo 
de exposición

Tiempo mínimo de 
permanencia en minutos 

** El ajuste de temperatura en el controlador automático 
generalmente no será la temperatura de esterilización, sino una 
temperatura más alta dentro de la franja de la temperatura de 
esterilización

SCHEDA TECNICA DEL PRODOTTO
Leggere attentamente le seguenti informazioni prima di utilizzare il dispositivo.

Rif. prodotto: Applicatore di clip riutilizzabile e cartuccia delle clip. Codici: 
Applicatore di clip - LOK6APPLIERML/L/XL

Cartuccia delle clip: LOK6LMM002/LOK6LML003/LOK6LMLXL004
◆ Descrizione:

Il sistema di legatura LOK 6 è costituito da un applicatore di clip riutilizzabile e da una 
cartuccia di clip in polimero. L'applicatore di clip riutilizzabile è costituito da uno stelo 
girevole, una ganascia e un’impugnatura ergonomica. La cartuccia delle clip in 
polimero è disponibile in tre dimensioni per la selezione, tra cui M/L, L e XL. 

I dispositivi LOK 6 (Applicatore di clip - Applier ML/L/XL) sono dispositivi non sterili (sono 
forniti come dispositivi non sterili). L’ospedale utilizza i propri protocolli di sterilizzazione 
per la loro pulizia. Le cartucce delle clip sono fornite come prodotto sterile.

◆ Uso previsto :
L'applicatore endoscopico di clip riutilizzabile LOK 6 è utilizzato per la legatura laparoscopica di vasi, dotti e altre strutture tubolari.  

◆ Controindicazioni:
1.  L'applicatore endoscopico di clip riutilizzabile LOK 6 non è destinato alla legatura delle tube a fini contraccettivi, ma può essere 

utilizzato per ottenere l'emostasi dopo la sezione trasversale delle tube di Falloppio.
2.  NON utilizzare le clip per la legatura dell'arteria renale durante le nefrectomie laparoscopiche da donatori viventi.
3.  NON utilizzare le clip come dispositivo per l'occlusione delle tube di Falloppio a fini contraccettivi.  

◆ Modalità di utilizzo: 
1.  Prima dell'uso, controllare sempre l'allineamento delle ganasce dell'applicatore. Le punte delle ganasce devono essere 

direttamente allineate quando sono chiuse per evitare lesioni al paziente. Esaminare l’applicatore alla ricerca di parti piegate, 
rotte, fessurate o usurate. Non utilizzare l'applicatore quando si notano danni di qualsiasi tipo. 

2.  Inserire le ganasce dell'applicatore nella fessura della cartuccia. Le ganasce devono essere perpendicolari alla base della 
cartuccia. Premere delicatamente l'applicatore sulla clip finché non si sente un doppio clic. Accertarsi che le sporgenze delle clip 
si inseriscano nelle fessure delle ganasce dell'applicatore. 

3.  Comprimere le impugnature dell'applicatore e inserire l'applicatore attraverso la cannula. Mantenere la compressione sulle 
impugnature fino a quando le ganasce passano attraverso la cannula. 

     NOTA: NON esercitare una pressione laterale sull'applicatore per non danneggiare la punta di lavoro. Verificare sempre che la 
clip rimanga nell'applicatore dopo l'inserimento dell'applicatore e della clip attraverso una cannula. Non premere il grilletto senza 
una clip correttamente caricata nelle ganasce. 

4.  La ganascia (2) può essere ruotata per una visualizzazione massimizzata, ma la ghiera di rotazione deve essere attivata solo con 
le ganasce in posizione aperta.

5.  Posizionare la ganascia (2) intorno ai vasi o alle strutture da legare. Per caricare la clip, premere al massimo il grilletto (3). 
     NOTA: I vasi o le strutture da legare devono essere all'interno dei confini della ganascia e non è consentita alcuna torsione o 

attorcigliamento della ganascia. Non si deve posizionare una clip su un'altra clip 
6.  Rilasciare il grilletto (3) per liberare la clip. Assicurarsi che la clip sia chiusa correttamente dopo la legatura. 
7.  Rimuovere l'applicatore endoscopico riutilizzabile LOK 6 dal trocar.

• Trasporto
Durante il trasporto dello strumento al sito di trattamento, conservare in maniera sicura lo strumento contaminato in un 
contenitore chiuso per evitare danni allo strumento e/o la contaminazione dell'ambiente. 

• Istruzioni di pulizia, disinfezione e asciugatura
L'applicatore di clip deve essere pulito in modo indipendente secondo le istruzioni riportate di seguito. Gli strumenti sono 
omologati per la pulizia secondo le seguenti opzioni:

 

 

 

Pulizia preliminare:
1. Immergere lo strumento in acqua di rubinetto per almeno 

10 minuti.
2. Smontare lo strumento (se applicabile).
3. Spazzolare sotto l'acqua di rubinetto con una spazzola a 

setole morbide per almeno 40 secondi o fino a quando 
tutti i residui vengono rimossi.

4. Lavare il giunto articolato distale e l'impugnatura 
prossimale con una siringa fino a quando l'acqua di 
risciacquo è limpida.

5.Sciacquare e lavare con acqua.
Pulizia:
1.Posizionare lo strumento aperto in un cestello in filo 

metallico sul vassoio a scorrimento e avviare il processo di 
pulizia.

2. Risciacquo preliminare per 3 minuti in acqua fredda.
3. Lavare per 5 minuti a 131 gradi Fahrenheit (55 gradi 

Celsius) con un detergente enzimatico.
4. Lavare per 3 minuti a 150 gradi Fahrenheit (65,5 gradi 

Celsius) con un detergente neutro.
5.Sciacquare per 3 minuti con acqua calda (≥110 gradi 

Fahrenheit (≥43 gradi Celsius)).

Nota: la preparazione della concentrazione, la temperatura 
e il tempo di applicazione dell’agente detergente devono 
essere conformi alle istruzioni per l'uso fornite dal produttore 
del detergente. I detergenti devono essere approvati per 
l'uso con strumenti riutilizzabili in metallo per la chirurgia 
generale.

Asciugatura:
Asciugare l'esterno dello strumento utilizzando il ciclo di 
asciugatura dell'apparecchiatura di pulizia. Se necessario, gli 
strumenti possono essere asciugati a mano con un panno 
sterile privo di lanugine. Può essere utilizzata l’aria compressa 
e filtrata per gli strumenti con lumen.

Disinfezione:
LocaMed non fornisce istruzioni di disinfezione a causa delle 
istruzioni di sterilità fornite.

Istruzioni per l’uso del trattamento automatizzato con detergenti enzimatici

Nota: è responsabilità della struttura sanitaria garantire un'adeguata pulizia delle spazzole tra un uso e l'altro.

•  Controllo funzionale 
Ispezionare gli strumenti dopo ogni ciclo di sterilizzazione e prima di ogni utilizzo in quanto possono essere danneggiati durante il 
trasporto al cliente, durante il ricevimento presso la sede del cliente, durante l'utilizzo in una procedura precedente o durante i processi 
di pulizia o sterilizzazione. Tutte le parti mobili devono essere ispezionate per verificarne l'usura e confermarne il funzionamento. 
Confermare il corretto funzionamento durante l'apertura e la chiusura dell’impugnatura dello strumento e della vite di rinforzo. 
Ispezionare gli strumenti per individuare ruggine, vaiolatura, fessure o sbavature, macchie o scolorimento, parti usurate o rotte. Riparare 
o sostituire qualsiasi strumento ritenuto non accettabile.

•  Manutenzione, manipolazione e funzionamento degli strumenti chirurgici
Il montaggio e lo smontaggio dello strumento devono essere eseguiti solo da personale formato sui requisiti di formazione dell'istituzione. 

Lo strumento deve essere pulito, lubrificato e deve essere effettuato il controllo funzionale e la sterilizzazione prima di ogni utilizzo. 
Utilizzare un lubrificante non siliconico a base d'acqua prima della sterilizzazione. Non utilizzare prodotti di lubrificazione a base di olio 
minerale, petrolio o silicio. Non utilizzare uno strumento con parti rotte, fessurate o usurate. Utilizzare lo strumento solo per l'uso previsto. Un 
uso scorretto o una manipolazione impropria può causare danni che possono provocare lesioni all'utilizzatore o al paziente. 

•  Sterilizzazione:
    Gli strumenti devono essere sterilizzati secondo le linee guida 

per la sterilizzazione e la pulizia dell’MHRA (Memorandum 
01:01: Gestione e decontaminazione degli strumenti chirurgici 
come segue:

Avvertenze e precauzioni:
•  In procedure diverse dalla nefrectomia laparoscopica del donatore, si raccomanda una legatura dell'arteria renale con più di una clip sul 

lato del paziente con una cuffia dell’arteria renale distale minima di 2-3 mm oltre la clip distale. Oltre all'arteria renale, l'applicazione di più di 
una clip su tutti gli altri vasi deve essere determinata dal chirurgo.

•  Verificare le dimensioni strutturali e le condizioni del vaso e scegliere una clip di dimensioni adeguate prima di applicare una clip. Le 
caratteristiche di chiusura delle diverse clip differiscono a seconda del modello della clip e di altre variabili. È responsabilità dell'utente 
selezionare le strutture per l'applicazione delle clip e confermare la sicurezza delle clip dopo il posizionamento.

•  Si prega di seguire il processo di risterilizzazione per l'applicatore di clip per garantire lo stato sterile del prodotto. Una corretta manutenzione, 
cura e pulizia sono necessarie per garantire il corretto funzionamento.

•  L'applicatore endoscopico di clip riutilizzabile LOK 6 deve essere utilizzato solo da medici con un'adeguata formazione e conoscenza di 
queste procedure. Inoltre, la letteratura medica deve essere consultata in merito ai rischi delle tecniche, alle controindicazioni e alle 
complicanze prima dell'esecuzione di queste procedure.

•  Non utilizzare se la confezione è aperta o danneggiata.
•  Conservare il dispositivo in un luogo asciutto, pulito e sicuro. Tenere il dispositivo lontano da sostanze chimiche o materiali infiammabili e 

combustibili.
•  Si prega di seguire le linee guida generali per lo smaltimento dei rifiuti sanitari al fine di evitare qualsiasi potenziale infezione incrociata, 

contaminazione ambientale o lesioni causate da rifiuti taglienti.
•  Controllare sempre se la clip è nelle ganasce dell'applicatore prima di premere il grilletto. La chiusura delle ganasce vuote sui tessuti può 

causare danni ai tessuti.
•  Assicurarsi che il tessuto o il vaso si inserisca completamente all'interno dei confini della clip, altrimenti l'emostasi potrebbe essere 

compromessa.
•  Assicurarsi che il grilletto sia completamente premuto altrimenti l'emostasi potrebbe essere compromessa.

Vapore ad alta temperatura

 
**

121 134

124 137

 
15 3

 

70 75 100 minuti

80 85 10 minuti

90 95 1 minuto

Gli intervalli orari/di temperatura che soddisfano i 
requisiti di un A0 accettabile di 600 sono i seguenti:

 

 

 

Pulizia preliminare:
1. Immergere lo strumento in acqua di rubinetto per almeno 

10 minuti.
2. Smontare lo strumento (se applicabile).
3. Spazzolare sotto l'acqua di rubinetto con una spazzola a 

setole morbide per almeno 40 secondi o fino a quando 
tutti i residui vengono rimossi. 

4. Lavare il giunto articolato distale e l'impugnatura 
prossimale con una siringa fino a quando l'acqua di 
risciacquo è limpida.

5. Sciacquare e lavare con acqua.

Pulizia: 
1. Mettere lo strumento in un bagno ad ultrasuoni a 104 

gradi Fahrenheit (40 gradi Celsius) con un detergente 
enzimatico 

2. Sonicare per 10 minuti 
3. Rimuovere lo strumento, sciacquare e lavare con acqua 

deionizzata per circa 60 secondi. 

Nota: la preparazione della concentrazione, la temperatura e il 
tempo di applicazione dell’agente detergente devono essere 
conformi alle istruzioni per l'uso fornite dal produttore del 
detergente.
I detergenti devono essere approvati per l'uso con strumenti 
riutilizzabili in metallo per la chirurgia generale.

Asciugatura:
Asciugare gli strumenti a mano con un panno sterile privo di 
lanugine. Può essere utilizzata l'aria compressa e filtrata per 
gli strumenti con lumen.

Disinfezione: 
LocaMed non fornisce istruzioni di disinfezione a causa delle 
istruzioni di sterilità fornite.

Istruzioni per l'uso del trattamento manuale con i detergenti enzimatici

Temperatura di 
sterilizzazione in gradi 
Celsius **

Temperatura massima in 
gradi Celsius 

Temperatura di 
disinfezione in gradi 

Celsius

Temperatura 
massima ammissibile 

in gradi Celsius

Periodo di 
esposizione

Tempo minimo di 
permanenza in minuti 

** l'impostazione della temperatura sul regolatore automatico 
non sarà generalmente la temperatura di sterilizzazione, ma 
una temperatura più alta all'interno dell’intervallo di 
temperatura di sterilizzazione

FICHA TÉCNICA DE INFORMAÇÃO DO PRODUTO
Leia a seguinte informação cuidadosamente antes de utilizar este dispositivo.

Ref.ª Produto: Aplicador de Clip Reutilizável e Cápsula. Códigos: 
Aplicador de Clip - LOK6APPLIERML/L/XL

Cápsula para Clip: LOK6LMM002/LOK6LML003/LOK6LMLXL004
◆ Descrição:

O sistema de ligação LOK 6 consiste num aplicador de clip reutilizável e numa cápsula 
para clip em polímero. O aplicador de clip reutilizável consiste num eixo rotativo, 
mandíbula e pega ergonómica. Existem três tamanhos de cápsula para clip em 
polímero à escolha, incluindo M/L, L, e XL. 

Os dispositivos LOK 6 (Aplicador de clip - Dispositivo Aplicador ML/L/XL) são dispositivos 
não esterilizado (são fornecidos como um dispositivo não esterilizado). O hospital usa 
os seus próprios protocolos de esterilização para limpá-los. As cápsulas para clip são 
fornecidas como produto esterilizado.

◆ Utilização Prevista:
O aplicador de clip endoscópico reutilizável LOK 6 é utilizado para a ligação de veias, ductos e outras estruturas tubulares 
laparoscopicamente.  

◆ Contraindicações:
1.  O aplicador de clip reutilizável endoscópico LOK 6 não se destina a ligação contracetiva das trompas, mas pode ser utilizado 

para obter hemostasia após a operação da trompa de Falópio.
2.  Não usar os clips para a ligação da artéria renal durante nefrectomias laparoscópicas em dador vivo.
3.  Não utilizar os clips como dispositivo de oclusão contracetiva da trompa de Falópio.  

◆ Instruções de Utilização: 
1.  Antes da utilização, verificar sempre o alinhamento das mandíbulas do aplicador. As extremidades da mandíbula devem estar 

diretamente alinhadas quando fechadas, para evitar lesões no paciente. Verificar a existência de peças dobradas, partidas, 
rachadas ou desgastadas no aplicador. Não utilizar o dispositivo caso se verifique algum tipo de dano. 

2.  Inserir as mandíbulas do aplicador na ranhura da cápsula. As mandíbulas devem estar perpendiculares à base da cápsula. 
Pressionar suavemente o aplicador sobre o clip até ouvir um duplo clique audível. Certifique-se de que as saliências no clip 
assentam nas marcas das mandíbulas do aplicador. 

3.  Comprimir as pegas do aplicador e inserir o aplicador através da cânula. Manter a pressão nas pegas até as mandíbulas 
atravessarem a cânula. 

    NOTA: NÃO aplicar pressão lateral no aplicador, pois podem ocorrer danos na extremidade em funcionamento. Confirmar 
sempre se o clip permanece no aplicador após a introdução do aplicador e clip através da cânula. Não apertar o acionador 
sem um clip devidamente carregado nas mandíbulas. 

4.  A mandíbula (2) pode ser rodada para uma visualização maximizada, mas o botão de rotação só deve ser ativado com as 
mandíbulas em posição aberta.

5.  Colocar a mandíbula (2) em torno das veias ou estruturas a ligar. Para carregar o clip, apertar o acionador (3) ao máximo. 
     NOTA: As veias ou estruturas a ligar devem estar dentro dos limites da mandíbula e não é permitido qualquer torque ou rotação 

da mandíbula. Não é permitido colocar um clip sobre outro clip 
6.  Libertar o acionador (3) para desacoplar o clip. É necessário confirmar que o clip está devidamente fechado após a ligação. 
7.  Remover o aplicador reutilizável endoscópico LOK 6 do trocarte.

• Transporte
Durante o transporte dos instrumentos para o local de tratamento, armazenar os instrumentos contaminados de forma segura 
num recipiente fechado, no sentido de evitar danos nos instrumentos e/ou contaminação do ambiente. 

• Instruções de limpeza, desinfeção e secagem
O aplicador de clip deve ser limpo isoladamente, de acordo com as instruções indicadas abaixo. Os instrumentos podem ser 
limpos de acordo com as seguintes opções:

 

 

 

Pré-lavagem:
1. Mergulhar o instrumento em água potável durante, no 

mínimo, 10 minutos.
2. Desmontar o instrumento (se aplicável).
3. Escovar sob água corrente com uma escova macia 

durante, no mínimo, 40 segundos, ou até todos os resíduos 
serem removidos.

4. Lavar a articulação de rotação distal e articulação de 
rotação proximal com uma seringa até a água estar 
límpida.

5.Enxaguar e lavar com água.

Limpeza:
1.Colocar o instrumento aberto num cesto de arame no 

tabuleiro deslizante e iniciar o processo de limpeza.
2. Pré-lavar durante 3 minutos em água fria.
3. Lavar durante 5 minutos a 131 graus Fahrenheit (55 Graus 

Celsius) com um detergente enzimático.
4. Lavar durante 3 minutos a 150 graus Fahrenheit (65,5 

Graus Celsius) com um detergente neutro.
5. Enxaguar durante 3 minutos com água morna (≥110 

graus Fahrenheit (≥43 graus Celsius)).

Nota: a preparação da concentração, temperatura e 
tempo de aplicação do agente de limpeza deve respeitar 
as instruções de utilização fornecidas pelo fabricante do 
detergente. Os detergentes devem ser aprovados para 
utilização com instrumentos cirúrgicos gerais reutilizáveis em 
metal.

Secagem:
Secar o exterior do instrumento utilizando o ciclo de 
secagem do equipamento de limpeza. Se necessário, os 
instrumentos podem ser secos manualmente com um pano 
esterilizado sem fibras. O ar comprimido e filtrado pode ser 
utilizado em instrumentos com lúmenes.

Desinfeção:
A LocaMed não disponibiliza instruções de desinfeção 
devido à instrução de esterilidade fornecida.

Instruções de tratamento automático para utilização com detergentes enzimáticos

Nota: é da responsabilidade da unidade de saúde garantir a limpeza adequada das escovas entre cada utilização.

•  Teste de Funcionamento 
Inspecionar os instrumentos após cada ciclo de esterilização e antes de cada utilização, pois podem ter-se danificado durante o 
transporte para o cliente, durante a receção nas instalações do cliente, durante a utilização num procedimento anterior, ou durante os 
processos de limpeza ou de esterilização. É necessário verificar a existência de desgaste em todas as peças móveis e se estão 
operacionais. Confirmar o normal funcionamento durante a abertura e o fecho da pega do instrumento e do parafuso de reforço. 
Verificar a existência de ferrugem, corrosão, rachas ou rebarbas, manchas ou descoloração, e de peças desgastadas ou partidas. A 
reparação ou substituição de qualquer instrumento não é considerada aceitável.

•  Manutenção, manuseamento e funcionamento de instrumentos cirúrgicos
A montagem e desmontagem do instrumento deve ser realizada apenas por funcionários formados para satisfazer os requisitos da 
instituição. 
O instrumento deve ser limpo, lubrificado, verificado em termos funcionais e esterilizado antes de cada utilização. Antes da 
esterilização, usar um lubrificante à base de água, sem silicone. Não usar lubrificantes à base de óleo mineral, petróleo ou silicone. Não 
usar um instrumento com peças partidas, rachadas ou desgastadas. Apenas usar os instrumentos para a sua utilização prevista. A 
utilização indevida ou o manuseamento incorreto podem provocar danos, potencialmente originando lesões no utilizador ou no 
paciente. 

•  Esterilização:
     Os instrumentos devem ser esterilizados de acordo com as 

diretrizes de esterilização e limpeza da MHRA (Memorando 
01:01: Gestão e descontaminação de instrumentos cirúrgicos) 
conforme se segue:

Advertências e Precauções:
•  Em procedimentos que não a nefrectomia laparoscópica do doador, recomenda-se a ligação da artéria renal com mais do que um clip no 

lado do paciente com um cuff da artéria renal distal mínimo de 2-3 mm além do clip distal. Para além da artéria renal, a aplicação de mais 
do que um clip em todas as outras veias deve ser determinada pelo cirurgião.

•  Verificar a dimensão estrutural e o estado da veia e utilizar o clip de tamanho adequado antes de aplicar um clip. As características de 
fecho dos diferentes clips variam de acordo com o design do clip e outras variáveis. É da responsabilidade do utilizador escolher estruturas 
para a aplicação de clips e confirmar a segurança do clip após a aplicação.

•  Respeitar o processo de resterilização do aplicador de clip para garantir a esterilidade do produto. É necessário manutenção, cuidado e 
limpeza adequados para garantir o correto funcionamento.

•  O aplicador de clip endoscópico reutilizável LOK 6 apenas deve ser utilizado por médicos com formação adequada e conhecimento 
destes procedimentos. Adicionalmente, é necessário consultar a literatura médica relativamente aos perigos das técnicas, 
contraindicações e complicações antes da realização destes procedimentos.

•  Não utilizar quando a embalagem estiver aberta ou danificada.
•  Armazenar este dispositivo em local seco, limpo e seguro. Manter o dispositivo afastado de químicos ou materiais inflamáveis e carburantes.
•  Respeite as diretrizes universais relativamente à eliminação de resíduos médicos para evitar qualquer potencial contaminação cruzada, 

contaminação ambiental ou lesões provocadas por resíduos de objetos cortantes.
•  Verificar sempre se o clip se encontra nas mandíbulas do aplicador antes de apertar o acionador. O fecho de mandíbulas vazias em tecido 

pode provocar danos no tecido.
•  Garantir que o tecido ou a veia encaixam dentro dos limites do clip, caso contrário a hemostasia pode comprometida.
•  Garantir que o acionador é apertado na íntegra ou a hemostasia pode ser comprometida.

Vapor a alta temperatura
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70 75 100 Minutos

80 85 10 Minutos

90 95 1 Minuto

As faixas de Tempo/Temperatura que cumprem os 
requisitos de um A0 de 600 aceitável são as seguintes:

 

 

 

Pré-lavagem:
1. Mergulhar o instrumento em água potável durante, no 

mínimo, 10 minutos.
2. Desmontar o instrumento (se aplicável).
3. Escovar sob água corrente com uma escova macia 

durante, no mínimo, 40 segundos, ou até todos os resíduos 
serem removidos. 

4. Lavar a articulação de rotação distal e articulação de 
rotação proximal com uma seringa até a água estar 
límpida.

5. Enxaguar e lavar com água.

Limpeza: 
1. Colocar o instrumento num banho ultrassónico a 104 

graus Fahrenheit (40 Graus Celsius) com um detergente 
enzimático 

2. Tratar com ultrassons durante 10 minutos 
3. Remover o instrumento e enxaguar com água desioniza-

da durante 60 segundos, aproximadamente. 

Nota: a preparação da concentração, temperatura e tempo 
de aplicação do agente de limpeza deve respeitar as 
instruções de utilização fornecidas pelo fabricante do 
detergente.
Os detergentes devem ser aprovados para utilização com 
instrumentos cirúrgicos gerais reutilizáveis em metal.

Secagem:
Secar os instrumentos manualmente com um pano 
esterilizado sem fibras. O ar comprimido e filtrado pode ser 
utilizado em instrumentos com lúmenes.

Desinfeção: 
A LocaMed não disponibiliza instruções de desinfeção 
devido à instrução de esterilidade fornecida.

Instruções de tratamento manual para utilização com detergentes enzimáticos

Temperatura de 
esterilização em Celsius **

Temperatura máxima em 
Celsius 

Temperatura de 
desinfeção em 

Celsius

Temperatura 
máxima permitida 

em Celsius

Período de 
exposição

Tempo de retenção 
mínimo em minutos

** a configuração da temperatura no controlador automático 
não será, de forma geral, a temperatura de esterilização, mas 
uma temperatura mais elevada dentro da faixa de 
temperatura de esterilização

ТЕХНИЧЕСКИЙ ПАСПОРТ ИЗДЕЛИЯ
Прежде чем использовать это устройство, внимательно прочитайте приведенную ниже информацию.

Название изделия: Многоразовый клип-аппликатор и картридж Коды: 
Клип-аппликатор - LOK6APPLIERML/L/XL

Картридж с клипсами: LOK6LMM002/LOK6LML003/LOK6LMLXL004
◆ Описание:

Система лигирования LOK 6 состоит из многоразового клип-аппликатора и 
полимерного картриджа. Многоразовый клип-аппликатор состоит из поворотной 
трубки, захвата и эргономичной рукоятки. Доступны полимерные картриджи с 
клипсами трех размеров: M/L, L и XL. 
Клип-аппликаторы Applier ML/L/XL LOK 6 не являются стерильными устройствами 
(они поставляются в нестерильном виде). В медицинских учреждениях должны 
использоваться собственные методы стерилизации. Картриджи поставляются в 
виде стерильных изделий.

◆ Использование по назначению:
Эндоскопические многоразовые клип-аппликаторы LOK 6 используются для лигирования сосудов, протоков и других трубчатых 
структур лапароскопическим методом.  

◆ Противопоказания:
1.  Эндоскопические многоразовые клип-аппликаторы LOK 6 не предназначены для контрацептивного лигирования маточных 

труб, но могут использоваться для остановки кровотечения после операций на маточных трубах.
2.  НЕ используйте эти клипсы для лигирования почечной артерии во время лапароскопической нефрэктомии у живого 

донора.
3.  НЕ используйте эти клипсы в качестве приспособления для контрацептивной перевязки маточных труб.  

◆ Инструкции по использованию: 
1.  Всегда проверяйте выравнивание захвата аппликатора перед использованием. Кончики захвата должны быть точно 

выровнены в закрытом состоянии, чтобы предотвратить травмирование пациента. Проверьте аппликатор на предмет 
наличия изгиба, поломки, трещин или изношенных частей. Не используйте аппликатор при наличии каких-либо 
повреждений. 

2.  Вставьте захват аппликатора в паз картриджа. Захват должен быть расположен перпендикулярно основанию картриджа. 
Аккуратно прижимайте аппликатор к клипсе, пока не услышите двойной щелчок. Убедитесь, что выступы клипсы 
удерживаются в пазах захвата аппликатора. 

3.  Сожмите рукоятку аппликатора и вставьте его через канюлю. Продолжайте сжимать рукоятку, пока захват не пройдет через 
канюлю. 

    ПРИМЕЧАНИЕ: НЕ оказывайте боковое давление на аппликатор, поскольку это может привести к повреждению рабочего 
наконечника. После вставки аппликатора и клипсы через канюлю следует убедиться, что клипса осталась в аппликаторе. 
Не нажимайте на спусковой механизм, если клипса не размещена должным образом в захвате. 

4.  Захват (2) можно поворачивать для улучшения видимости, но регулятор поворота следует активировать только тогда, когда 
захват открыт.

5.  Поместите захват (2) вокруг сосуда или структуры, которые необходимо лигировать. Чтобы установить клипсу, нажмите на 
спусковой механизм (3) до упора. 

     ПРИМЕЧАНИЕ: сосуды или структуры, которые необходимо лигировать, должны находиться в пределах захвата, который 
нельзя вращать или сдвигать. Нельзя устанавливать одну клипсу поверх другой. 

6.  Отпустите спусковой механизм (3), чтобы освободить клипсу. После лигирования следует убедиться, что клипса 
надлежащим образом замкнута. 

7.  Удалите эндоскопический многоразовый клип-аппликатор LOK 6 из троакара.

• Транспортировка
Во время транспортировки загрязненного изделия в место обработки храните его в закрытом контейнере, чтобы 
предотвратить его повреждение и/или загрязнение окружающей среды. 

• Инструкции по очистке, дезинфекции и сушке
Клип-аппликатор следует очищать отдельно в соответствии с приведенными ниже инструкциями. Для этого изделия 
одобрена очистка следующими методами:

 

 

 

Предварительная очистка:
1. Замочите изделие в водопроводной воде как 

минимум на 10 минут.
2. Разберите изделие (если применимо).
3. Очистите под водопроводной водой с использованием 

щетки с мягкой щетиной в течение как минимум 40 
секунд или до тех пор, пока все остатки не будут 
удалены.

4. Промывайте дальнее поворотное соединение и 
ближнее соединение рукоятки с помощью шприца, 
пока промывочная вода не станет чистой.

5.Промойте и ополосните водой.
Очистка:
1.Поместите открытое изделие в сетчатую корзину на 

вставном лотке и запустите процесс очистки.
2. Предварительно промойте в течение 3 минут в 

холодной воде.
3. Промойте в течение 5 минут при 131°F (55 °С) с 

ферментным моющим средством.
4. Промойте в течение 3 минут при 150°F (65,5 °С) с 

нейтральным моющим средством. 
5. Промойте в течение 3 минут в теплой (≥ 110 °F (≥43°С) 

воде.

Примечание: приготовление раствора, температура и 
время применения чистящего средства должны 
соответствовать инструкциям производителя. Моющие 
средства должны быть одобрены для использования с 
многоразовыми металлическими хирургическими 
изделиями общего назначения.

Сушка:
Высушите внешнюю часть изделия с помощью цикла 
сушки чистящего оборудования. При необходимости 
изделия можно высушить вручную с помощью стерильной 
безворсовой ткани. Для изделий с зазорами можно 
использовать фильтрованный сжатый воздух.

Дезинфекция:
LocaMed не предоставляет инструкций по дезинфекции в 
связи с описанными инструкциями по стерилизации.

Инструкции по автоматической обработке с использованием ферментных моющих средств

Примечание: медицинское учреждение несет ответственность за обеспечение надлежащей очистки щеток между операциями 
использования.

•  Функциональная проверка 
Проверяйте изделия после каждого цикла стерилизации и перед каждым использованием, поскольку они могут быть повреждены 
во время перемещения, при получении, во время предыдущего использования и во время процедур очистки и стерилизации. Все 
подвижные части следует проверять на предмет износа и функционирования. Убедитесь, что открытие и закрытие 
осуществляются плавно, а крепежный винт рукоятки надежно зафиксирован. Проверьте изделие на предмет наличия ржавчины, 
коррозии, трещин или заусенцев, пятен или обесцвечивания, а также изношенных или поломанных частей. Отремонтируйте или 
замените изделие, если оно находится в ненадлежащем состоянии.

•  Обслуживание, использование хирургических изделий и обращение с ними
Сборка и разборка изделия должны осуществляться только персоналом, обученным в соответствии с применимыми 
требованиями учреждения. 
Изделие следует очищать, смазывать, проверять на предмет функционирования и стерилизовать перед каждым 
использованием. Перед стерилизацией используйте несиликоновую смазку на водной основе. Не используйте минеральное 
масло, а также смазку на основе нефтепродуктов или силикона. Не используйте изделие со сломанными, потрескавшимися 
или изношенными частями. Используйте изделие только по назначению. Ненадлежащее использование или неправильное 
обращение с ним могут привести к повреждению, что, в свою очередь, может привести к травмированию пользователя или 
пациента. 

•  Стерилизация:
     Изделия следует стерилизовать в соответствии с 

указаниями MHRA по стерилизации и очистке 
(меморандум 01:01: обращение с хирургическими 
изделиями и их очистка следующим методом:

Предупреждения и меры предосторожности:
•  При выполнении других процедур, помимо лапароскопической донорской нефрэктомии, рекомендуется лигировать почечную 

артерию несколькими клипсами с минимальным разрезом артерии 2 - 3 мм за дальней клипсой. В других случаях решение об 
использовании нескольких клипс должен принимать хирург.

•  Проверьте размер и состояние сосуда и подберите клипсу подходящего размера. Характеристики замыкания различных клипс 
отличаются в зависимости от их конструкции и других переменных факторов. Пользователь несет ответственность за выбор структуры 
для применения клипс и проверку надежности крепления клипсы после установки.

•  Выполняйте процедуру повторной стерилизации для клип-аппликатора, чтобы гарантировать стерильность изделия. Для обеспечения 
надлежащего функционирования изделия необходимо правильно осуществлять обслуживание, уход и очистку.

•  Эндоскопический многоразовый клип-аппликатор LOK 6 предназначен для использования только врачами с надлежащими навыками 
и знанием соответствующих процедур. Кроме того, перед выполнением соответствующих процедур следует изучить медицинскую 
литературу в отношении методик, рисков, противопоказаний и осложнений.

•  Не используйте изделие при вскрытой или поврежденной упаковке.
•  Храните изделие в сухом, чистом и безопасном месте. Храните устройство вдали от легковоспламеняющихся и горючих химикатов 

или материалов.
•  Соблюдайте стандартные указания по утилизации медицинских отходов, чтобы избежать потенциального перекрестного 

инфицирования, загрязнения окружающей среды или травмирования в связи с острыми отходами.
•  Всегда проверяйте, находится ли клипса в захвате аппликатора, прежде чем нажимать на спусковой механизм. Замыкание пустого 

захвата на тканях может привести к их повреждению.
•  Убедитесь, что ткань или сосуд находится полностью внутри клипсы, в противном случае остановка кровотечения может быть 

нарушена.
•  Убедитесь, что спусковой механизм полностью нажат, в противном случае остановка кровотечения может быть нарушена.

высокотемпературный пар
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70 75 100 минут

80 85 10 минут

90 95 1 минута

Временные / температурные диапазоны, 
соответствующие требованиям к приемлемому 
уровню A0 600:

 

 

 

Предварительная очистка:
1. Замочите изделие в водопроводной воде как 

минимум на 10 минут.
2. Разберите изделие (если применимо).
3. Очистите под водопроводной водой с использованием 

щетки с мягкой щетиной в течение как минимум 40 
секунд или до тех пор, пока все остатки не будут 
удалены. 

4. Промывайте дальнее поворотное соединение и 
ближнее соединение рукоятки с помощью шприца, 
пока промывочная вода не станет чистой.

5. Промойте и ополосните водой.
Очистка: 
1. Поместите изделие в ультразвуковую ванну с 

ферментным моющим средством при температуре 
104°F (40°С). 

2. Обрабатывайте ультразвуком в течение 10 минут. 
3. Выньте изделие и промойте его деионизированной 

водой в течение приблизительно 60 секунд. 

Примечание: приготовление раствора, температура и 
время применения чистящего средства должны 
соответствовать инструкциям производителя.
Моющие средства должны быть одобрены для 
использования с многоразовыми металлическими 
хирургическими изделиями общего назначения.

Сушка:
Высушите изделие вручную с помощью стерильной 
безворсовой ткани. Для изделий с зазорами можно 
использовать фильтрованный сжатый воздух.

Дезинфекция: 
LocaMed не предоставляет инструкций по дезинфекции в 
связи с описанными инструкциями по стерилизации.

Инструкции по ручной обработке с использованием ферментных моющих средств

Температура 
стерилизации в °С**

Максимальная 
температура в °С 

Температура 
дезинфекции в °С

Максимально 
допустимая 

температура в °С

Время воздействия

Минимальное время 
выдержки в минутах

** настройка температуры в регуляторе, как правило, не 
является температурой стерилизации, а представляет собой 
самую высокую температуру в пределах диапазона 
температуры стерилизации
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