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: LOK6LMMO002/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 2 !
including M/L, L, and XL. 44 3
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.

+ Confraindications:
1. Lok 6 endoscopic reusable clip applier is not infended for contraceptive tubal ligation, but may be used fo achieve hemostasis
following fransaction 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 fips 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 frigger without a clip properly loaded
info 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) fo 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 fransportation 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 fo the following options:

Manual processing instructions for use with Enzymatic Detergents

Pre — cleaning: Note: the preparation of concentration, temperature and
1.Soak the instrument in tap water for a minimum of 10 application time of the cleaning agent must be according to
minutes. the instructions for use provided by the detergent manufac-

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 Drying:
5.Rinse and flush with water Dry the outside of the insfrument using the drying cycle of the
cleaning equipment. If necessary, insfruments can be dried
Cleaning: by hand with a sterile lint-free cloth. Compressed, filtered air
1.Place the opened instrument in a wire basket on the can used for instruments with lumens
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 Disinfection:
Celsius) with an enzymatic detergent LocaMed does not provide disinfection instructions due to the
4.Wash for 3 minutes at 150 degree Fahrenheit (65.5 Degree | sterility instruction provided.
Celsius) with a neutral detergent
5.Rinse for 3 minutes with warm (2110 degree Fahrenheit(243
degree Celsius)) water.

turer. Detergents mush be approved for use with metal
reusable general surgical instruments

Automatic processing instruction for use with enzymatic detergents

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

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

syringe until the rinse water is clear. Dry instruments by hand with a sterile lint-free cloth.
5.Rinse and flush with water Compressed, filtered air can be used for instruments with

lumens.
Cleaning:
1.Place the instrument in an ultrasonic bath at 104 degree
Fahrenheit(40 degree Celsius) with an enzymatic Disinfection:
detergent LocaMed does not provide disinfection instructions due to the

2.Sonicate for 10 minutes
3.Remove the instrument and rinse and flush with de-ionized
water for approximately 60 seconds.

sterility instruction provided.

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

In

Functional Check

spect 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 fo 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:

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

High temperature steam Disinfection Maximum Exposure time
Sterilization o a ‘rempercﬂure in |allowable . period
temperature in Celsius Celsius ‘remperoture n
Celsius

Maximum

. . 124 137
temperature in Celsius
Minimum holding time 70 75 100 Minutes
. 15 3
in minutes
** the temperature setting on the automatic 80 85 10 Minutes
controller will not generally be the sterilization
temperature, but a higher temperature within the 90 95 1 Minute
sterilization temperature band

AWomings 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 fraining 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.
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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 systéme de ligature LOK 6 se compose d'un applicateur de clips, réutilisable, et
d'une cartouche de clips en polymere. L'applicateur de clips réutilisable se compose
d'un arbre rotatif, d'une mdachoire et d'une poignée ergonomique. Les cartouches de
clips en polymeére 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'hépital 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.

¢ Confre-indications :
1. L'applicateur de clips endoscopique LOK 6 réutilisable n'est pas destiné a la ligature contraceptive des trompes, mais peut étre
utilisé pour obtenir 'némostase des trompes de Fallope.
2. NE PAS utiliser les clips pour la ligature de I'artére 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 I'alignement des mdachoires de l'applicateur. Lorsque les méchoires sont fermées, I'extrémité doit
étfre alignée pour éviter de blesser le patient. Rechercher si I'applicateur ne comporte pas de piéces pliées, brisées, fissurées ou
usées. Ne pas utiliser I'applicateur s'il est endommagé.

2. Insérer les machoires de I'applicateur dans la fente de la cartouche. Les machoires doivent étre perpendiculaires a la base de la
cartouche. Appuyer doucement I'applicateur sur le clip jusqu'd entendre un double clic. Veiller & ce que les clips s'adaptent dans
les encoches des méchoires de I'applicateur.

3. Comprimer les poignées de I'applicateur et I'insérer & travers la canule. Maintenir la pression sur les poignées jusqu'a ce que les
mdchoires passent d fravers la canule.

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

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

5. Placer la mdachoire (2) autour des vaisseaux ou des structures & ligaturer. Pour charger le clip, appuyer a fond sur la géchette (3).

REMARQUE : Les vaisseaux ou structures a ligaturer doivent se frouver & lintérieur de la méchoire et aucun couple ou torsion de la
mdchoire n'est permis. Aucun clip ne peut étre placé sur un autre clip.

6. Reldcher la gachette (3) pour désengager le clip. Il faut s'assurer que le clip est bien fermé apres la ligature.

7. Retirer I'applicateur réutilisable endoscopique LOK 6 du trocart.

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

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

Instructions de traitement automatique avec des détergents enzymatiques

Pré-nettoyage: Remarque: la préparation de la concentration, la tempéra-
1.Tremper linstrument dans 'eau du robinet pendant au ture et la durée d'application du produit de nettoyage

moins 10 minutes. o doivent suivre les instructions fournies par le fabricant du
2.Démonter l'instrument (le cas échéant). détergent. Seuls des détergents homologués seront employés

3.Brosser sous I'eau du robinet avec une blrpsse @ poils doux pour nettoyer les instruments chirurgicaux usuels en métal et
pendant au moins 40 secondes ou jusqu'a ce que tousles [ o e yhjes

résidus soient retirés.

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

5.Asperger ef rincer abondamment & l'eau.

Séchage:
Sécher l'extérieur de l'instrument & I'aide du cycle de
séchage de I'équipement de nettoyage. Si nécessaire, les

Nettoyage: instruments peuvent étre séchés & la main avec un chiffon
1.Placer linstrument ouvert dans un panier en fil métallique | non pelucheux, stérile. L'air comprimé et filiré peut étre utilisé
sur le plateau coulissant et commencer le processus de pour les instfruments creux.
neftoyage.
2.Pré-rincer pendant 3 minutes & l'eau froide. ) Désinfection:
3.Laver pendant 5 minutes a 131 degrés Fahrenheit (55 Les recommandations de stérilité de LocaMed ne nécessitent

degrés Celsius) avec un détergent enzymatique.
4.Laver pendant 3 minutes & 150 degrés Fahrenheit (65,5
degrés Celsius) avec un détergent neutre.
5.Rincer pendant 3 minutes & I'eau tiede (2110 degré
Fahrenheit (243 degré Celsius)).

pas d'instructions de désinfection supplémentaires.

Instructions de traitement manuel destinées & I'usage de détergents enzymatiques

Pré-nettoyage:

1. Tremper l'instrument dans I'eau du robinet pendant au
moins 10 minutes.

2. Démonter l'instrument (le cas échéant)

3. Brosser sous I'eau du robinet avec une brosse & poils doux

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

pendant au moins 40 secondes ou jusqu'd ce que tous les | réutilisables.

résidus soient retirés.
4. Rincer l'articulation pivotante distale et I'arficulation Séchage:

proximale de la poignée avec une seringue jusqu'a ce Sécher les instruments & la main avec un chiffon non

que l'eau de ringage soit claire. pelucheusx, stérile. L'air comprimé et filtré peut étre utilisé pour
5. Asperger et rincer abondamment a l'eau les instruments creux

Nettoyage:

1. Placer l'instrument dans un bain & ulfrasons & 104 degrés
Fahrenheit (40 degrés Celsius) avec un détergent
enzymatique

2. Traiter aux ultra-sons pendant 10 minutes

3. Retirer linstrument, asperger et rincer & 'eau déionisée
pendant environ 60 secondes.

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

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

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

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

* Stérilisation:
ILes instruments doivent étre stérilisés conformément auxlignes  Les plages de temps / température répondant aux
directrices de la MHRA sur la stérilisation et le nettoyage exigences d'un A0 acceptable de 600 sont les
(Mémorandum 01:01 ) Traiter et décontaminer les instruments suivantes:
chirurgicaux, comme suit:

Température de Température Durée d'exposition

Vapeur haute température désinfection en maximale
Température de stérilisation degrés Celsius Odm"SSIble én
en degrés Celsius ** 121 134 degrés Celsius
Température maximale en

) . 124 137 .
degrés Celsius 70 75 100 Minutes
Temps de maintien minimal

. 15 3
en minutes 80 85 10 Minutes
**le réglage de la température sur le régulateur automatique
ne correspondra généralement pas d la température de .

. N . s 90 95 1 Minute

stérilisation, mais & une température plus élevée dans la plage
de stérilisation

AMises en garde et précautionss:

wal

Pour les interventions autres que la néphrectomie par laparoscopie chez le donneur, il est recommandé de ligaturer 'artére rénale avec
plusieurs clips du coté patient, en laissant un segment de I'artére rénale distale sans clip d'au moins 2-3 mm, en aval du clip distal. Outre
I'artére rénale, I'application de plusieurs clips sur fous les autres vaisseaux doit étre décidée par le chirurgien.

Vérifier la dimension et I'état de la structure du vaisseau et choisir un clip de taille approprié avant de I'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 I'utilisateur de
sélectionner les structures pour I'application des clips et d‘en vérifier leur sécurité une fois placés.

Veuillez suivre le processus de restérilisation de I'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 étre manipulé que par des médecins ayant regcu une formation spécialisée et
maitrisant 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 I'instrument si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Ranger cet instrument dans un endroit sec, propre et sir. Tenir I'instrument & I'écart des produits chimiques ou matériaux inflammables et
combustibles.

Veuvillez suivre les directives universelles sur I'élimination des déchets médicaux, afin d'éviter toute infection croisée, contamination
environnementale ou blessure causée par des déchets pointus et franchants.

Toujours vérifier si le clip se tfrouve dans les méchoires de I'applicateur avant d'appuyer sur la géchette. La fermeture des mdachoires vides sur
les tissus peut causer des lésions.

S'assurer que le tissu ou le vaisseau s'insére completement dans les limites du clip, pour ne pas compromettre 'hémostase.
LocaMed Ltd. Unit 4 The Enterprise Centre, Coxbridge Business Park,
Alton Road - Farnham, Surrey - GU10 5EH, United Kingdom
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SURGICAL

PRODUKTINFORMATIONS-DATENBLATT

Bitte lesen Sie die folgenden Informationen sorgfaltig durch, bevor Sie dieses Instrument verwenden.

Produktbezeichnung Wiederverwendbarer Clip-Applikator und Kartusche. Codes:
Clip-Applikator - LOK6APPLIERML/L/XL
Clip-Kartusche: LOK6LMMO002/LOK6LML003/LOK6LMLXL004

¢ Beschreibung:
Das LOK é-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 == ;
GréBen fUr die Polymer-Clip-Kassette zur Auswahl: M/L, L und XL. i

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

¢ BestimmungsgemdaBer Gebrauch:
Der endoskopische wiederverwendbare Clip-Applikator LOK é wird fUr die laparoskopische Ligation von GefdBen, Kandlen und
anderen Réhrenstrukturen eingesetzt.

¢ Kontraindikationen:
1. Der LOK 6 endoskopische wiederverwendbare Clip-Applikator ist nicht fUr die kontrazeptive Eileiterligatur vorgesehen, kann aber
zur Blutstillung nach der Durchtrennung des Eileiters verwendet werden.
2. Verwenden Sie die Klammern NICHT fUr die Ligatur der Nierenarterie bei laparoskopischen Lebendspender-Nephrektomien.
3. Verwenden Sie die Klammern NICHT fUr den Verschluss der Eileiter zu VerhUtungszwecken.

+ Gebrauchsanleitung:

1. Uberprifen Sie vor Gebrauch immer die Ausrichtung der Backen des Applikators. Die Backenspitzen sollten direkt bei Verschluss
ausgerichtet werden, um Verletzungen des Patienten zu vermeiden. Uberprifen Sie den Applikator auf gebogene, gebrochene,
rissige oder abgenutzte Teile. Verwenden Sie den Applikator nicht, wenn Sché&den 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. Dricken Sie den Applikator vorsichtig Gber den Clip, bis ein deutliches zweifaches Klicken zu héren ist. Achten Sie darauf,
dass die Clip-Kndpfe in den Kerben der Applikatorbacken sitzen.

3. DrUcken Sie die Applikatorgriffe zusammen und fUhren Sie den Applikator durch die Kandle. Halten Sie den Druck an den Griffen
aufrecht, bis die Backen die KanUle passieren.

HINWEIS: Wenden Sie KEINEN seitlichen Druck auf den Applikator an, da sonst Sch&den an der Arbeitsspitze auftreten kdnnen.
Vergewissern Sie sich immer, dass der Clip nach dem EinfUhren des Applikators mit Clip durch eine KanUle im Applikator verbleibt.
DrUcken 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 gedffneten Backen betatigt
werden.

5. Die Klemme (2) um die zu ligierenden GefdBe oder Strukturen legen. Um den Clip zu laden, dricken Sie den Abzug (3) vollstandig.
HINWEIS: Die zu ligierenden Gef@Be oder Strukturen sollten sich innerhalb der Grenzen der Klemme befinden und die Klemme darf
nicht verdreht oder gebogen werden. Es kann kein Clip Uber einen anderen Clip platziert werden

6. Lassen Sie den Auslser (3) los, um den Clip zu I6sen. Es sollte geprUft werden, dass der Clip nach der Ligation richtig geschlossen
ist.

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

e Transport
Lagern Sie das kontaminierte Instrument wdhrend des Transports zum Ort der Reinigung sicher in einem geschlossenen Behdlter,
um Schdden am Instrument und/oder eine Kontamination der Umgebung zu vermeiden.

* Reinigungs-, Desinfektions- und Trocknungshinweise
Der Clip-Applikator sollte getrennt gemdaB der unten aufgefUhrten Anleitung gereinigt werden. Die Instrumente sind fUr die
Reinigung gemdaB den folgenden Optionen zugelassen:

Automatische Reinigungsanweisung zur Verwendung mit enzymatischen Waschmitteln

Vorreinigung: Hinweis: Die Vorbereitung der Konzentration sowie Tempera-
1. Weichen Sie das Gerdt mindestens 10 Minuten lang in tur und Anwendungszeit des Reinigungsmittels missen den
Leitungswasser ein. Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers entsprechen.
2. Zerlegen Sie das Gerdt (falls zutreffend). Die Reinigungsmittel missen fur die Verwendung mit
3. Unfer Leitungswasser mit einem weichen Borstenpinsel wiederverwendbaren allgemeinen chirurgischen Instrument-
mindestens 40 Sekunden lang bursten oder bis alle en aus Metall zugelassen sein.
RUcksténde entfernt sind.
4. SpUlen Sie das distale Drehgelenk und das proximale Trocknen:
Griffgelenk mit einer Spritze, bis das SpUlwasser klar ist Trocknen Sie die AuBenseite des Gerdtes mit dem
S. Mit Wasser spUlen. Trocknungszyklus der Reinigungsanlage. Bei Bedarf kénnen
die Instrumente mit einem sterilen, fusselfreien Tuch von Hand
gefrocknet werden. Fir Instrumente mit Lumen kann gefilterte
Druckluft verwendet werden.

Reinigung:
1.Legen Sie das gedffnete Instrument in einen Drahtkorb auf
das Einschubfach und starten Sie den Reinigungsvorgang.
2. Vorspilen 3 Minuten in kaltem Wasser. . .
3. 5 Minuten lang bei 131 Grad Fahrenheit (55 Grad Celsius) | Desinfektion: . .
mit einem enzymatischen Reinigungsmittel waschen. LoqoMed sTeIIT oufgrunq der vorllggenden STerlIlsq’rlonson»
4.3 Minuten lang bei 150 Grad Fahrenheit (65,5 Grad weisung keine Desinfektionsanweisungen zur Verflgung.
Celsius) mit einem neutralen Reinigungsmittel waschen.
5. 3 Minuten lang mit warmem Wasser (2110 Grad Fahren-
heit (243 Grad Celsius)) spUlen.

Hinweise fUr die manuelle Verwendung von enzymatischen Reinigungsmitteln

Vorreinigung: Hinweis: Die Vorbereitung der Konzentration sowie Temperatur
1. Weichen Sie das Instrument mindestens 10 Minuten lang und Anwendungszeit des Reinigungsmittels missen den
in Leitungswasser ein. Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers entsprechen.
2. Zerlegen Sie das Gerdit (falls zutreffend). Die Reinigungsmittel _mUssen_ for c_iie Verwendung mit wiederver-
3. Unter Leitungswasser mit einem weichen Borstenpinsel wendbaren allgemeinen chirurgischen Instrumenten aus Metall
mindestens 40 Sekunden lang birsten oder bis alle zugelassen sein.
RUckstdnde entfernt sind.

4. SpUlen Sie das distale Drehgelenk und das proximale Trocknen: . . .
Griffgelenk mit einer Spritze, bis das SpUlwasser Klar ist. Instrumente von Hand mit einem sterilen, fusselfreien Tuch

5. Mit Wasser spilen. frocknen. FUr Instrumente mit Lumen kann gefilterte Druckluft
verwendet werden.

Reinigung:

1. Platzieren Sie das Gerdt in ein Ultraschallbad bei 104 Grad . .
Fahrenheit (40 Grad Celsius) mit einem enzymatischen Desinfektion: . .
Reinigungsmittel LocaMed stellt aufgrund der vorliegenden Sterilisationsan-

2.10 Minuten einwirken lassen weisung keine Desinfektionsanweisungen zur Verfigung.

3. Entnehmen Sie das Gerdt und spUlen Sie es ca. 60
Sekunden lang mit deionisiertem Wasser.

Hinweis: Es liegt in der Verantwortung der Gesundheitseinrichtung, eine ausreichende Reinigung der BUrsten zwischen den einzelnen

Anwendungen sicherzustellen.

Funktionsprufung

Uberprifen Sie die Instrumente nach jedem Sterilisationszyklus und vor jedem Gebrauch, da sie wéhrend des Transports zum Kunden,
beim Empfang beim Kunden, bei der Verwendung in einem frheren Verfahren oder wahrend der Reinigungs- oder Sterilisationsprozesse
beschadigt werden kdnnen. Alle beweglichen Teile sind auf VerschleiB und auf Funktionsféhigkeit zu prifen. Uberprifen Sie das
reibungslose Offnen und SchlieBen des Instrumentengriffs und der Verstarkungsschraube. Uberprifen Sie die Instrumente auf Rost,
LochfraB, Risse oder Grate, Flecken oder Verfarbungen sowie abgenutzte oder gebrochene Teile. Reparieren oder ersetzen Sie ein nicht
akzeptables Gerdat.

Wartung, Handhabung und Bedienung von chirurgischen Instrumenten
Die Montage und Demontage des Ger&tes darf nur von Fachpersonal durchgefUhrt werden, das gemdaB den Ausbildungsanforderungen
der Einrichtung geschult wurde.

Das Instrument muss vor jedem Gebrauch gereinigt, geschmiert, funktionsgeproft und sterilisiert werden. Verwenden Sie vor der
Sterilisation ein silikonfreies, wasserbasiertes Gleitmittel. Verwenden Sie keine Schmierstoffe auf Mineraldl-, Erdél- oder Silikonbasis.
Verwenden Sie kein Gerdt mit gebrochenen, gerissenen oder abgenutzten Teilen. Verwenden Sie das Gerdt nur bestimmungsgemas.
Missbrauch oder unsachgemdBe Handhabung kénnen zu Schdden fUhren, die Verletzungen von Benutzern oder Patienten zur Folge
haben kénnen.

Sterilisation:
Instrumente sollten nach den MHRA-Richtlinien fUr Sterilisation
und Reinigung sterilisiert werden (Memorandum 01:01:

Zeit-/Temperaturbdnder, die den Anforderungen
eines akzeptablen A0 von 600 entsprechen, sind wie

Management and decontamination of surgical instruments), folgt:
und zwar: Desinfekfionstem- | Maximal zul&ssige  |Expositionszeitspanne
Hochtemperaturdampf peraturin Grad  [Temperatur in Grad
Sterilisationstemperatur in Celsius Celsius
Grad Celsius ** 121 134
Maximale Temperatur in
) 124 137 .
Grad Celsius 70 75 100 Minuten
Mindesthaltedauer in
Minuten 15 3 .
80 85 10 Minuten
** Die Temperatureinstellung am Automatikregler ist im
Allgemeinen nicht die Sterilisationstemperatur, sondern eine N
90 95 1 Minute

héhere Temperatur innerhalb des Sterilisationstemperaturbere-
ichs

AWOrnhinweise und SicherheitsmaBnahmen:

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 Uber den distalen Clip hinaus durchzufUhren. Mit
Ausnahme der Nierenarterie sollte die Anwendung von mehr als einem Clip auf allen anderen Gef&Ben vom Chirurgen bestimmt werden.
Uberprifen Sie die StrukturgréBe und den Zustand des GeféBes und wdhlen Sie vor dem Anbringen eines Clips die passende Clipgrée aus.
Die Verschlusseigenschaften der verschiedenen Clips unterscheiden sich je nach Clipdesign und anderen Variablen. Es liegt in der
Verantwortung des Benutzers, Strukturen fir die Anwendung von Clips auszuwdhlen und die Sicherheit der Clips nach dem Platzieren zu
Uberprifen.

Bitte folgen Sie dem Resterilisationsprozess fUr den Clip-Applikator, um die Sterilitat des Produkts sicherzustellen. Eine ordnungsgemdBe
Wartung, Pflege und Reinigung ist notwendig, um die einwandfreie Funktion zu gewdhrleisten.

LOK 6 endoskopischer wiederverwendbarer Clip-Applikator sollte nur von Arzten mit entsprechender Ausbildung und Kenntnis dieser
Verfahren durchgefUhrt werden. DarUber hinaus sollte vor der DurchfUhrung dieser Verfahren die medizinische Literatur Uber Gefahren,
Konftraindikationen und Komplikationen dieser Techniken konsultiert werden.

Sollte die Verpackung gedffnet oder besch&digt 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 entzindlichen und
brennbaren Chemikalien oder Materialien fern.

Bitte befolgen Sie die allgemeinen Richtlinien fUr die Enfsorgung medizinischer Abfdlle, um eine mdgliche Kreuzinfektion,
Umweltverschmutzung oder Verletzung durch spitze / scharfe Abfdlle zu vermeiden.

Uberprifen Sie immer, ob sich der Clip in den Backen des Applikators befindet, bevor Sie den Abzug driicken. Das SchlieBen von leeren
Backen auf Gewebe kann zu Gewebeschdden fUhren.

Vergewissern Sie sich, dass das Gewebe oder GefdB vollstéindig innerhalb der Grenzen des Clips liegt, da sonst die Blutstilung beeintrachtigt
werden kann.

 Stellen Sie sicher, dass der Abzug vollstéindig gedrickt wird, da sonst die Blutstillung beeintré&chtigt werden kann.
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PRODUCTINFORMATIEBLAD

Lees de volgende informatie zorgvuldig door voor u dit apparaat gebruikt.
Productref.: Herbruikbare clipapplicator en -houder. Codes:
Clipapplicator - LOK6APPLIERML/L/XL
Cliphouder: LOK6LMMO002/LOK6LML003/LOK6LMLXL004

+ Beschrijving:
Het LOK 6 -ligatiesysteem bestaat uit een herbruikbare clipapplicator en een polymeer
cliphouder. De herbruikbare clipapplicator bestaat vit 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
fe binden.

¢ Confra-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 nefrectomieén 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 patiént te voorkomen. Inspecteer de applicator op gebogen, gebroken, gebarsten of versieten 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 fot 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.

e Transport
Bewaar verontreinigde instrumenten tijdens het vervoer van het instrument naar de verwerkingslocatie veilig in een gesloten
recipiént 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:

Automatische verwerkingsinstructie voor gebruik met enzymatische reinigingsmiddelen

Pre-reiniging: Opmerking: de combinatie van concentratie, temperatuur
1. Laat het instrument minimaal 10 minuten weken in en toepassingstijd van het reinigingsmiddel moeten in
leidingwater. overeenstemming zijn met de gebruiksaanwijzing van de

2. Demonteer het instfrument (indien van toepassing).

3. Borstel onder leidingwater met een zachte borstel
gedurende minimaal 40 seconden of fot alle resten zijn
verwijderd.

4. Spoel het distale draaischarnier en het proximale

N ] Drogen:
Eglr(\jcgit.schomler door met een spuit fot het spoelwater Droog de buitenkant van het instrument met behulp van de

5.Af- en doorspoelen met water. droogcyclus van de reinigingsapparatuur. Indien nodig
kunnen de instrumenten met de hand worden gedroogd met

fabrikant van het reinigingsmiddel. Reinigingsmiddelen
moeten worden goedgekeurd voor gebruik met metalen
herbruikbare algemene chirurgische instrumenten.

Reinigen: een steriele, pluisvrije doek. Gefilterde persluchtbussen voor
1.Plaats het geopende instrument in een draadmandje op instrumenten met lumen.

de inschuiflade en start het reinigingsproces.
2. Voorspoeling gedurende 3 minuten in koud water. Desinfectie:

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 (243 graden Celsius (=
110 graden Fahrenheit)).

LocaMed biedt geen desinfectie-instructies vanwege de
verstrekte steriliteitsaanwijzingen.

Handmatige verwerkingsinstructies voor gebruik met Enzymatische reinigingsmiddelen

Voorreiniging: Opmerking: de combinatie van concentratie, temperatuur en

1. Laat het instrument minimaal 10 minuten weken in toepassingstijd van het reinigingsmiddel moeten in overeen-
leidingwater. stemming zijn met de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van

2. Demonteer het instrument (indien van toepassing). het reinigingsmiddel.

3. Borstel onder leidingwater met een zachte borstel Reinigingsmiddelen moeten zijn goedgekeurd voor gebruik met
gedurende minimaal 40 seconden of tot alle resten zijn metalen herbruikbare algemene chirurgische instfrumenten.
verwijderd.

4. Spoel het distale draaischarnier en het proximale Drogen:
handvatscharnier door met een spuit tot het spoelwater Droog de instrumenten met de hand met een steriele,
helderis. pluisvrije doek. Gefilterde persluchtbussen voor instrumenten

5. Af- en doorspoelen met water. met lumen.

Reinigen:

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

Celsius (104 graden Fahrenheit) met een enzymatisch " . . )
reinigingsmiddel. LocaMed bleqt geen de_s_lr_wfeche—lns’rruches vanwege de

2. Sonificeer gedurende 10 minuten. verstrekte steriliteitsaanwijzingen.

3. Verwijder het instrument en spoel het gedurende
ongeveer 60 seconden met gedeioniseerd water .

Opmerking: het is de verantwoordelikheid 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 vooér elk gebruik, omdat ze beschadigd kunnen raken tijdens het transport naar
de klant, tijdens de ontvangst op de locatie van de klant, fijdens het gebruik in een eerdere procedure of tijldens het reinigings- of
sterilisatieproces. Alle bewegende delen moeten worden geinspecteerd op slijftage 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, viekken 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 vitgevoerd 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 véor
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 patiént.

o Sterilisatie:

Instrumenten moeten als volgt worden gesteriliseerd
overeenkomstig de MHRA-richtlijnen voor sterilisatie en
reiniging (Memorandum 01:01: Beheer en decontaminatie
van chirurgische instrumenten:

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

Desinfectietem- Maximaal Bloofstellingstijdsduur
Hete stoom peratuur in Celsius toelaatbare

Sterilisatietemperatuur in 1emper91uur n
Celsius ** 121 134 Celsius
Maximale temperatuur in
. 124 137 .
Celsius 70 75 100 minuten
Minimale behandelingstijd
I 15 3
in minuten 80 85 10 minuten

** de temperatuurinstelling op de automatische regelaar is over

het algemeen niet de sterilisatietemperatuur, maar een hogere

temperatuur binnen de sterilisatietemperatuurband 90 95 1 minuut

AWoorschuwingen en voorzorgen:

wal

Bij andere procedures dan laparoscopische donornefrectomie wordt aanbevolen om de nierslagader met meer dan één clip af te binden
bij de patiént, 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.

Conftroleer 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 noodzakelik om een goede werking te garanderen.

De endoscopische herbruikbare LOK é 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 ontviambare en brandbare chemicalién

of materialen.

* Volg de algemene richtlijinen voor de afvoering van medisch afval om mogelijke kruisbesmetting, milieuvervuiling of verwondingen ten

gevolge van scherp afval te voorkomen.

e 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.

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

LocaMed Ltd. Unit 4 The Enterprise Centre, Coxbridge Business Park,

Alton Road - Farnham, Surrey - GU10 5EH, United Kingdom
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FICHA TECNICA DE INFORMACION DEL PRODUCTO

Lea detenidamente la siguiente informacion antes de utilizar este dispositivo.
Ref. del producto:Aplicador y cartuchos de clips reutilizables. Cédigos:
Aplicador de clips - LOK6APPLIERML/L/XL
Cartucho de clips: LOK6LMM002/LOK6LML003/LOK6LMLXL004

+ Descripcion:
El sistema de ligadura LOK 6 consiste en un aplicador de clips reutilizable y un cartucho
de clips de polimero. El aplicador de clips reutilizable consiste de un eje giratorio, unas
mordazas y un asa ergonémica. Existen tres tamanos de cartucho de clips de polimero
para la seleccién, incluyendo M/L, Ly 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 esterilizacion para limpiarlos. Los cartuchos de clips se suministran como
producto estéril.

+ Uso previsto :
El aplicador de clips endoscopico reutilizable LOK 6 se utiliza para la ligadura de vasos sanguineos, conductos y otfras estructuras
tubulares por laparoscopia.

+ Confraindicaciones:
1. El aplicador de clips reutilizable endoscopico LOK 6 no estd 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 nefrectomias laparoscdpicas con donantes vivos.
3. NO use los clips como un dispositivo de oclusion anticonceptiva de las trompas de Falopio.

¢ Instrucciones de uso:

1. Antes de su uso, compruebe siempre la alineacion de las mordazas del aplicador. Las puntas de las mordazas deben estar
directamente alineadas cuando estdn 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 dano.

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. Asegurese de que los salientes del clip se asienten
en las muescas de las mordazas del aplicador.

3. Comprima las asas del aplicador e introdUzcalo a través de la cdnula. Mantenga la compresién en las asas hasta que las
mordazas pasen a fravés de la cdnula.

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

4. La mordaza (2) se puede girar para maximizar la visualizacion, pero la perilla de rotacion sélo se debe activar con las mordazas
en posiciéon abierta.

5. Cologue la mordaza (2) alrededor de los vasos o estructuras a ligar. Para cargar el clip, apriete el gatillo (3) al mdximo.
NOTA: Los vasos o estructuras a ligar deben estar dentro de los limites de la mordaza y no se permite la torsion o giro de la
mordaza. No se puede colocar ningun clip sobre ofro 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 endoscépico 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 dafos al instrumento y/o la contaminacion del medio ambiente.

¢ Instrucciones de limpieza, desinfeccién y secado
El aplicador de clips debe limpiarse de forma independiente de acuerdo con las instrucciones que se indican a continuacion. Los
instrumentos estdn aprobados para limpiarse de acuerdo a las siguientes opciones:

Instrucciones de procesamiento automdtico para su uso con detergentes enzimdticos

Pre-limpieza: Nota: la preparacién de la concentracion, la temperatura y
1. Remoje el instrumento en agua del grifo durante un el fiempo de aplicacion del producto de limpieza debe

minimo de 10 minutos. realizarse de acuerdo con las instrucciones de uso proporcio-
2. Desmonte el instrumento (si procede). nadas por el fabricante del detergente. Los detergentes
3. Cepille bajo el agua del grifo con un cepillo de cerdas deben estar aprobados para su uso con instrumentos

suaves durante un minimo de 40 segundos o hasta que se quirdrgicos generales reutilizables de metal.

eliminen todos los residuos.
4. Enjuague la articulacién del pivote distal y la articulacion | secado:

del asa proximal con una jeringa hasta que el agua de Seque el exterior del instrumento utilizando el ciclo de

enjuague salga limpia. secado del equipo de limpieza. Si es necesario, los instrumen-

Instrucciones de procesamiento manual para el uso con detergentes enzimaticos

Pre-limpieza:

1. Remoje el instrumento en agua del grifo durante un
tiempo minimo de 10 minutos.

2. Desmonte el instrumento (si procede).

3. Cepille bajo el agua del grifo con un cepillo de cerdas
suaves durante un minimo de 40 segundos o hasta que se
eliminen todos los residuos.

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

5. Enjuague con agua.

Nota: la preparacién de la concentracion, la temperatura y el
fiempo de aplicacién 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 quirlrgicos generales reutilizables de metal.

Secado:

Seque los instrumentos a mano con un pano estéril sin
pelusas. Se puede utilizar aire comprimido vy filtrado para
instrumentos con luces.

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 fria.

3. Lave durante 5 minutos a 131 grados Fahrenheit (55

tos pueden secarse a mano con un pano estéril sin pelusas.
Se puede utilizar aire comprimido y filirado para instrumentos
con luces.

Desinfeccion:

grados Celsius) con un detergente enzimatico. LocaMed no proporciona instrucciones de desinfeccion
4. Lave por 3 minutos a 150 grados Fahrenheit (65,5 grados | debido a las instrucciones de esterilidad proporcionadas.
Celsius) con un detergente neutro.
5.Enjuague durante 3 minutos con agua tibia (2110 grados
Fahrenheit (243 grados Celsius)).

Limpieza:
1. Cologue el instrumento en un bano de ultrasonidos a 104

grados Fahrenheit (40 grados Celsius) con un detergente Desinfeccion: o ) ) B
enzimdtico. LocaMed no proporciona instrucciones de desinfeccion

2. Someta a los ultrasonidos durante 10 minutos debido a las instrucciones de esterilidad proporcionadas.
3. Retire el instrumento y enjuague con agua desionizada
durante aproximadamente 60 segundos.

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

¢ Comprobaciéon del funcionamiento
Inspeccione los insfrumentos después de cada ciclo de esterilizacion y antes de cada uso, ya que pueden danarse durante el trdnsito
hacia el cliente, durante la recepcion en las instalaciones del cliente, durante el uso en un procedimiento anterior o durante los
procesos de limpieza o esterilizacién. Se deben inspeccionar todas las piezas moviles 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 dxido, picaduras, grietas o rebabas, manchas o decoloracién y piezas desgastadas o rotas.
Repare o reemplace cualquier instrumento que no sea aceptable.

¢ Mantenimiento, manipulacién y operacion de instrumentos quirirgicos
El montaje y desmontaje del instrumento debe ser realizado Unicamente por personal capacitado para las necesidades de formacion
de la institucion.

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 esterilizacién. No utilice productos de lubricacién a base de aceite mineral, petréleo o silicio. No utilice un
instrumento con piezas rotas, agrietadas o desgastadas. Utilice el aparato sélo para el uso previsto. El uso indebido o el manejo
inadecuado pueden causar danos, con el consiguiente riesgo de lesiones para el usuario o el paciente.

* Esterilizacion:
Los instrumentos deben esterilizarse segun la Guia de
esterilizacion y limpieza de la MHRA (Memordndum 01:01):
Manejo y descontaminacion de instrumentos quirdrgicos de

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

la siguiente manera: siguientes:
Vapor a alta temperatura Temperatura de Temperatura Periodo de tiempo
desinfeccion en | méxima admisible de exposicion
Te?n;?”;glct%: sr?grodos 121 134 grados Celsius en grados Celsius
Celsius **
Temperatura méxima en
. 124 137
grados Celsius .
70 75 100 minutos
Tiempo minimo de
permanencia en minutos 15 3
80 85 10 minutos
** El ajuste de temperatura en el controlador automdtico
generalmente no serd la temperatura de esterilizacion, sino una
temperatura mas alta dentro de la franja de la temperatura de 90 95 1 minuto
esterilizacion

AAdverTencios y precauciones:
¢ En procedimientos que no sean la nefrectomia laparoscopica del donante, se recomienda la ligadura de la arteria renal con mds de un clip

en el lado del paciente con un brazalete distal minimo de la arteria renal de 2-3 mm mds alld del clip distal. Aparte de la arteria renal, la
aplicacién de mds de un clip en todos los demds vasos debe ser determinada por el cirujano.

Verifique el tamano estructural y la condicién del vaso y utilice el clip del tamafo adecuado antes de aplicar un clip. Las caracteristicas de
cierre de los diferentes clips difieren segin el disefo del clip y otras variables. Es responsabilidad del usuario seleccionar las estructuras para
la aplicaciéon de los clips y confirmar la seguridad del clip después de su colocacion.

* Por favor, siga el proceso de reesterilizacion 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 endoscépicos reutilizables LOK 6 debe ser realizado Unicamente por médicos con la formacion y el conocimiento
adecuados de estos procedimientos. Ademds, se debe consultar la literatura médica con respecto a los peligros, contfraindicaciones y
complicaciones de las técnicas antes de la realizacién de estos procedimientos.

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

combustibles.

 Siga las directrices universales para la eliminacion de desechos médicos a fin de evitar cualquier posible infeccion cruzada, contaminacion

ambiental o lesiones causadas por los desechos de objetos afilados.

¢ Compruebe siempre si el clip estd en las mordazas del aplicador antes de apretar el gatillo. El cierre de las mordazas vacias en el tejido

puede causar dano tisular.

e Asegurese de que el tejido o el vaso encaja completamente dentro de los limites del clip, de lo contrario, la hemostasia puede verse

comprometida.

¢ Asegurese de que el gatillo esté completamente apretado o la hemostasia puede estar comprometida.
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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: LOK6LMMO002/LOK6LMLO003/LOK6LMLXL004

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

| dispositivi LOK é (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 rivtilizzabile LOK 6 & utilizzato per la legatura laparoscopica di vasi, dotti e altre strutture tubolari.

+ Confroindicazioni:
1. L'applicatore endoscopico di clip riutilizzabile LOK 6 non & destinato alla legatura delle tube a fini contraccettivi, ma puo essere
utilizzato per ottenere I'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 uftilizzare le clip come dispositivo per 'occlusione delle tube di Falloppio a fini confraccettivi.

+ Modalita di utilizzo:

1. Prima dell'uso, controllare sempre I'alineamento delle ganasce dellapplicatore. Le punte delle ganasce devono essere
direttamente allineate quando sono chiuse per evitare lesioni al paziente. Esaminare I'applicatore alla ricerca di parti piegate,
rotte, fessurate o usurate. Non utilizzare I'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 I'applicatore sulla clip finché non si sente un doppio clic. Accertarsi che le sporgenze delle clip
siinseriscano nelle fessure delle ganasce dell'applicatore.

3. Comprimere le impugnature dell'applicatore e inserire I'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 dilavoro. 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) pud 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) intforno ai vasi o alle strutture da legare. Per caricare la clip, premere al massimo il grilletto (3).

NOTA: | vasi o le strutture da legare devono essere allintferno dei confini della ganascia e non & consentita alcuna forsione o

attorcigliamento della ganascia. Non si deve posizionare una clip su un'altra clip

. Rilasciare il grilletto (3) per liberare la clip. Assicurarsi che la clip sia chiusa correttamente dopo la legatura.
. Rimuovere l'applicatore endoscopico riutilizzabile LOK é dal trocar.

N O~

Trasporto
Durante il tfrasporto dello strumento al sito di frattamento, conservare in maniera sicura lo strumento contaminato in un
contenitore chiuso per evitare danni allo strumento e/o la contaminazione delllambiente.

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:

Istruzioni per I'uso del frattamento automatizzato con detergenti enzimatici

Pulizia preliminare: Nota: la preparazione della concentrazione, la temperatura
1. Immergere lo strumento in acqua dirubinetto per aimeno | e il tempo di applicazione dell'agente detergente devono
10 minuti. o essere conformi alle istruzioni per l'uso fornite dal produttore
2. Smontare lo sfrumento (se applicabile). del detergente. | detergenti devono essere approvati per
3. Spazzolare softo lacqua di rubinetto con una spazzola a | ys con strumenti riutilizabili in metalio per la chirurgia
setole morbide per almeno 40 secondi o fino a quando generale
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 & limpida.

Asciugatura:
Asciugare l'esterno dello strumento utilizzando il ciclo di

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

Pulizia preliminare:

10 minuti.

2. Smontare lo strumento (se applicabile).

3. Spazzolare sotto '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 I'acqua di
risciacquo € limpida.

5. Sciacquare e lavare con acqua.

1. Immergere lo strumento in acqua di rubinetto per almeno

Nota: la preparazione della concentrazione, la temperatura e il
tempo di applicazione dell'agente detergente devono essere
conformi alle istruzioni per I'uso fornite dal produttore del
detfergente.

| detergenti devono essere approvati per I'uso con strumenti
rivtilizzabili in metallo per la chirurgia generale.

Asciugatura:
Asciugare gli strumenti @ mano con un panno sterile privo di
lanugine. Puo essere utilizzata I'aria compressa e filtrata per

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.

asciugatura dell'apparecchiatura di pulizia. Se necessario, gli
strumenti possono essere asciugati @ mano con un panno
sterile privo dilanugine. Pud essere utilizzata I'aria compressa
e filfrata per gli sfrumenti con lumen.

Disinfezione:

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 (2110 gradi
Fahrenheit (243 gradi Celsius)).

LocaMed non fornisce istruzioni di disinfezione a causa delle
istruzioni di sterilita fornite.

gli strumenti con lumen.

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

h " p v Disinfezione:
g;c;%g?igroenhen (40 gradi Celsius) con un detergente LocaMed non fornisce istruzioni di disinfezione a causa delle

2. Sonicare per 10 minuti istruzioni di sterilita fornite.
3. Rimuovere lo strumento, sciacquare e lavare con acqua
deionizzata per circa 60 secondi.

Nota: & responsabilita della struttura sanitaria garantire un'adeguata pulizia delle spazzole tra un uso e I'altro.

Confrollo funzionale

Ispezionare gli strumenti dopo ogni ciclo di sterilizzazione e prima di ogni utilizzo in quanto possono essere danneggiati durante il
frasporto al cliente, durante il ricevimento presso la sede del cliente, durante I'utilizzo in una procedura precedente o durante i processi
di pulizia o sterilizzazione. Tutte le parti mobili devono essere ispezionate per verificarne I'usura e confermarne il funzionamento.
Confermare il corretto funzionamento durante I'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

I montaggio e lo smontaggio dello strumento devono essere eseguiti solo da personale formato sui requisiti di formazione dell'istituzione.

Lo stfrumento 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, pefrolio o silicio. Non utilizzare uno strumento con parti rotte, fessurate o usurate. Utilizzare lo strumento solo per I'uso previsto. Un
uso scorretto o una manipolazione impropria pud causare danni che possono provocare lesioni all'utilizzatore o al paziente.

e Sterilizzazione:

Gli strumenti devono essere sterilizzati secondo le linee guida Gli intervalli orari/di temperatura che soddisfano i
per la sterilizzazione e la pulizia dell’MHRA (Memorandum requisiti di un AO accettabile di 600 sono i seguenti:
01:01: Gestione e decontaminazione degli strumenti chirurgici
come segue:

Temperatura di Temperatura Periodo di
Vapore ad alta temperatura disinfezione in gradi nassima ammissibile esposizione
Temperatura di Celsius in gradi Celsius
sterilizzazione in gradi 121 134
Celsius **
Temperatura massima in
e 124 137 _—
gradi Celsius 70 75 100 minuti
Tempo minimo di
permanenza in minuti 15 3 80 85 10 minuti
** limpostazione della temperatura sul regolatore automatico
non sard generalmente la temperatura di sterilizzazione, ma .
N . . ) 90 95 1 minuto
una temperatura piv alta allinterno dell’intervallo di
temperatura di sterilizzazione

AAvverTenze € precauzioni:

In procedure diverse dalla nefrectomia laparoscopica del donatore, siraccomanda una legatura dell'arteria renale con piu 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, I'applicazione di piv 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. E responsabilitd dell'utente
selezionare le strutture per I'applicazione delle clip e confermare la sicurezza delle clip dopo il posizonamento.

Si prega di seguire il processo di risterilizzazione per I'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. Inolire, la letteratura medica deve essere consultata in merito airischi delle tecniche, alle controindicazioni e alle
complicanze prima dell'esecuzione di queste procedure.

Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

Conservare il dispositivo in un luogo asciutto, pulito e sicuro. Tenere il dispositivo lontano da sostanze chimiche o materiali infammabili 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 € nelle ganasce dell'applicatore prima di premere il grilletto. La chiusura delle ganasce vuote sui fessuti pud
causare danni ai tessuti.

Assicurarsi che il tessuto o il vaso si inserisca completamente all'interno dei confini della clip, altrimenti 'emostasi potrebbe essere
compromessa.

Assicurarsi che il grilletto sia completamente premuto altrimenti 'emostasi potrebbe essere compromessa.
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FICHA TECNICA DE INFORMAGAO DO PRODUTO

Leia a seguinte informacgao cuidadosamente antes de utilizar este dispositivo.
Ref.? Produto: Aplicador de Clip Reutilizavel e Capsula. Cédigos:
Aplicador de Clip - LOK6APPLIERML/L/XL
Capsula para Clip: LOK6LMMO002/LOK6LML003/LOK6LMLXL004

¢ Descricdo:
O sistema de ligagcdo LOK é consiste num aplicador de clip reutilizével e numa cdpsula
para clip em polimero. O aplicador de clip reutilizdvel consiste num eixo rotativo,
mandibula e pega ergonémica. Existem trés tamanhos de cdpsula para clip em
polimero & escolha, incluindo M/L, L, e XL. i

Os dispositivos LOK 6 (Aplicador de clip - Dispositivo Aplicador ML/L/XL) sGo dispositivos
ndo esterilizado (sdo fornecidos como um dispositivo ndo esterilizado). O hospital usa
0s seus préprios protocolos de esterilizacdo para limpd-los. As cdpsulas para clip sdo
fornecidas como produto esterilizado.

+ Utilizacdo Prevista:
O aplicador de clip endoscépico reutilizdvel LOK 6 é utilizado para a ligagcdo de veias, ductos e outras estruturas tubulares
laparoscopicamente.

+ Contraindicacoes:
1. O aplicador de clip reutilizével endoscdpico LOK é ndo se destina a ligagdo contracetiva das frompas, mas pode ser utilizado
para obter hemostasia apds a operacdo da trompa de Faldpio.
2. Nd&o usar os clips para a ligacdo da artéria renal durante nefrectomias laparoscdpicas em dador vivo.
3. N&o utilizar os clips como dispositivo de oclusdo contracetiva da frompa de Faldpio.

+ Instrucdes de Utilizacdo:

1. Antes da utilizagdo, verificar sempre o alinhamento das mandibulas do aplicador. As extremidades da mandibula devem estar
diretamente alinhadas quando fechadas, para evitar lesdes no paciente. Verificar a existéncia de pecas dobradas, partidas,
rachadas ou desgastadas no aplicador. N&o ufilizar o dispositivo caso se verifique algum fipo de dano.

2. Inserir as mandibulas do aplicador na ranhura da cépsula. As mandibulas devem estar perpendiculares & base da cdpsula.
Pressionar suavemente o aplicador sobre o clip até ouvir um duplo clique audivel. Certifique-se de que as saliéncias no clip
assentam nas marcas das mandibulas do aplicador.

3. Comprimir as pegas do aplicador e inserir o aplicador através da cénula. Manter a pressdo nas pegas até as mandibulas
atravessarem a canula.

NOTA: NAO aplicar pressdo lateral no aplicador, pois podem ocorrer danos na extremidade em funcionamento. Confirmar
sempre se o clip permanece no aplicador apds a infroducdo do aplicador e clip através da canula. Ndo apertar o acionador
sem um clip devidamente carregado nas mandibulas.

4. A mandibula (2) pode ser rodada para uma visualizacdo maximizada, mas o botdo de rotacdo sé deve ser ativado com as
mandibulas em posicdo aberta.

5. Colocar a mandibula (2) em torno das veias ou estruturas a ligar. Para carregar o clip, apertar o acionador (3) ao mdéximo.
NOTA: As veias ou estfruturas a ligar devem estar dentro dos limites da mandibula e ndo é permitido qualquer torque ou rotacdo
da mandibula. Ndo é permitido colocar um clip sobre outro clip

6. Libertar o acionador (3) para desacoplar o clip. E necessdrio confirmar que o clip estd devidamente fechado apés a ligacdo.

7. Remover o aplicador reutilizdvel endoscépico LOK 6 do trocarte.

Transporte
Durante o fransporte 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 contaminagdo do ambiente.

Instrucdes de limpeza, desinfecdo e secagem
O aplicador de clip deve ser limpo isoladamente, de acordo com as instrugcdes indicadas abaixo. Os instrumentos podem ser
limpos de acordo com as seguintes opgoes:

Instrugcdes de fratamento automdtico para utilizacdo com detergentes enzimdticos

Pré-lavagem: Nota: a preparacdo da concentracdo, temperatura e

1. Mergulhar o instrumento em dgua potével durante, no tempo de aplicagdo do agente de limpeza deve respeitar
minimo, 10 minutos. o as instrucdes de utilizacdo fornecidas pelo fabricante do

2. Desmontar o instrumento (se aplicavel). detergente. Os detergentes devem ser aprovados para

3. Escovar sob agua corrente com uma escova macia utilizac@o com instrumentos cirdrgicos gerais reutilizaveis em
durante, no minimo, 40 segundos, ou até fodos os residuos metal

serem removidos.
4. Lavar a articulacdo de rotacdo distal e articulacdo de

~ A ’ N Secagem:
rotacdo proximal com uma seringa até a dgua estar . . " .
limpida Secar o exterior do instfrumento utilizando o ciclo de

5.Enxaguar e lavar com agua. secagem do equipamento de limpeza. Se necessdrio, os
instrumentos podem ser secos manualmente com um pano

Limpeza: esterilizado sem fibras. O ar comprimido e filirado pode ser
1.Colocar o instrumento aberto num cesto de arame no utilizado em instrumentos com lUmenes.

tabuleiro deslizante e iniciar o processo de limpeza.
2. Pré-lavar durante 3 minutos em agua fria. Desinfecdo:

3. Lavar durante 5 minutos a 131 graus Fahrenheit (55 Graus
Celsius) com um detergente enzimdtico.

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

5. Enxaguar durante 3 minutos com dgua morna (2110
graus Fahrenheit (243 graus Celsius)).

A LocaMed ndo disponibiliza instrugdes de desinfecdo
devido ainstrucdo de esterilidade fornecida.

Instrugdes de tfratamento manual para utilizagdo com detergentes enzimdticos

Pré-lavagem: Nota: a preparacdo da concentragdo, temperatura e tempo

1. Mergulhar o instrumento em dgua potdvel durante, no de aplicacdo do agente de limpeza deve respeitar as
minimo, 10 minutos. instrucdes de utilizacdo fornecidas pelo fabricante do

2. Desmontar o instrumento (se aplicavel). detergente.

3. Escovar sob quo corrente com uma escova macia Os detergentes devem ser aprovados para utilizacdo com

durante, no minimo, 40 segundos, ou até todos os residuos | instrumentos cirlrgicos gerais reutilizGveis em metal.
serem removidos.

4. Lavar a articulacdo de rotacdo distal e arficulagdo de Secagem:
rotagdo proximal com uma seringa até a agua estar Secar os instrumentos manualmente com um pano
limpida. esterilizado sem fibras. O ar comprimido e filtrado pode ser

5. Enxaguar e lavar com agua. utilizado em instrumentos com lUmenes.
Limpeza:
1. Colocar o instrumento num banho ulfrassénico a 104

; . Desinfecdo:
g;ozﬁgﬁgroenhen (40 Graus Celsius) com um defergente A LocaMed ndo disponibiliza instrugdes de desinfecdo

2. Tratar com ultrassons durante 10 minutos devido ainstrugdo de esterilidade fornecida.

3. Remover o instrumento e enxaguar com dgua desioniza-
da durante 60 segundos, aproximadamente.

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

¢ Teste de Funcionamento

Inspecionar os insfrumentos apds cada ciclo de esterilizacdo e antes de cada utilizacdo, pois podem ter-se danificado durante o
tfransporte para o cliente, durante a rececdo nas instalacdes do cliente, durante a utilizagcdo num procedimento anterior, ou durante os
processos de limpeza ou de esterilizacdo. E necessdrio verificar a existéncia de desgaste em todas as pecas moveis e se estéo
operacionais. Confirmar o normal funcionamento durante a abertura e o fecho da pega do instrumento e do parafuso de reforgo.
Verificar a existéncia de ferrugem, corrosdo, rachas ou rebarbas, manchas ou descoloracdo, e de pecas desgastadas ou partidas. A
reparacdo ou substituicdo de qualquer instrumento ndo € considerada aceitdvel.

¢ Manutencdo, manuseamento e funcionamento de instrumentos cirirgicos

A montagem e desmontagem do instrumento deve ser realizada apenas por funciondrios formados para satisfazer os requisitos da
instituicdo.

O instrumento deve ser limpo, lubrificado, verificado em termos funcionais e esterilizado antes de cada utilizacdo. Antes da
esterilizacdo, usar um lubrificante & base de dgua, sem silicone. N&o usar lubrificantes & base de dleo mineral, petréleo ou silicone. N&o
usar um instrumento com pecas partidas, rachadas ou desgastadas. Apenas usar os insfrumentos para a sua utilizacdo prevista. A
utilizagdo indevida ou o manuseamento incorreto podem provocar danos, potencialmente originando lesdes no utilizador ou no
paciente.

¢ Esterilizacdo:

Os instrumentos devem ser esterilizados de acordo com as As faixas de Tempo/Temperatura que cumprem os
diretrizes de esterilizagdo e limpeza da MHRA (Memorando requisitos de um AO de 600 aceitdvel sdo as seguintes:
01:01: Gestdo e descontaminagdo de instrumentos cirdrgicos)
conforme se segue:

Temperatura de Temperatura Periodo de
Vapor a alta temperatura desinfec@o em | méxima permitida exposicéo
Temperatura de Celsius em Celsius
esterilizacdo em Celsius ** 121 134
Temperatura maxima em
. 124 137 .
Celsius 70 75 100 Minutos
Tempo de retengdo
e . 15 3
t .
minimo em minutos 80 85 10 Minutos
** a configuragcdo da temperatura no controlador automético
ndo serd, de forma geral, a temperatura de esterilizagdo, mas )
. ) 90 95 1 Minuto
uma temperatura mais elevada dentro da faixa de
temperatura de esterilizacdo

AAdver’réncios e Precaucodes:

E MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Minster, Germany

Em procedimentos que ndo a nefrectomia laparoscdpica do doador, recomenda-se a ligacdo da artéria renal com mais do que um clip no
lado do paciente com um cuff da artéria renal distal minimo de 2-3 mm além do clip distal. Para além da artéria renal, a aplicacdo de mais
do que um clip em todas as outras veias deve ser determinada pelo cirurgido.

Verificar a dimensdo estrutural e o estado da veia e utilizar o clip de tamanho adequado antes de aplicar um clip. As caracteristicas de
fecho dos diferentes clips variam de acordo com o design do clip e outras varidveis. E da responsabilidade do utilizador escolher estruturas
para a aplicagdo de clips e confirmar a seguranga do clip apds a aplicagdo.

Respeitar o processo de resterilizacdo do aplicador de clip para garantir a esterilidade do produto. E necessdrio manutencédo, cuidado e
limpeza adequados para garantir o correto funcionamento.

O aplicador de clip endoscépico reutilizdvel LOK 6 apenas deve ser utilizado por médicos com formacdo adequada e conhecimento
destes procedimentos. Adicionalmente, é necessdrio consultar a literatura médica relativamente aos perigos das técnicas,
contraindicagdes e complicacdes antes da realizagdo destes procedimentos.

Ndo utilizar gquando a embalagem estiver aberta ou danificada.

Armazenar este dispositivo em local seco, limpo e seguro. Manter o dispositivo afastado de quimicos ou materiais inflamdveis e carburantes.
Respeite as diretrizes universais relativamente d eliminacdo de residuos médicos para evitar qualquer potencial contaminacdo cruzada,
contaminacdo ambiental ou lesdes provocadas por residuos de objetos cortantes.

Verificar sempre se o clip se encontra nas mandibulas do aplicador antes de apertar o acionador. O fecho de mandibulas vazias em tecido
pode provocar danos no tecido.

Garantir que o tecido ou a veia encaixam dentro dos limites do clip, caso contrdrio a hemostasia pode comprometida.

Garantir que o acionador € apertado na integra ou a hemostasia pode ser comprometida.

LocaMed Ltd. Unit 4 The Enterprise Centre, Coxbridge Business Park,

Alton Road - Farnham, Surrey - GU10 5EH, United Kingdom

Tel: +44(0)1252413051  Fax: +44(0)1252727916  www.locamed.com 0123
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SURGICAL

TEXHUYECKWUU NACMNOPT U3OENUA

I'Ipe)lq:l,e 4yeM ucnonb3oBaTb 3TO YCTpOﬁCTBO, BHUMaATEINIbHO HquMTaﬁTe npnBegeHHyrO HMXxe MH(*)OpMaLIMIO.

Ha3BaHue nspgenua: MHoropasoBbI Knun-annaukaTop u kapTpuax Koabi:
Knun-annnukatop - LOK6APPLIERML/L/XL
KapTpuax ¢ knuncamu: LOK6LMMO002/LOK6LML003/LOK6LMLXL004

¢ Onucanue:
Cuctema AMrmpoBaHms LOK 6 COCTOUT M3 MHOTOPA30BOTrO KAMM-AMNMAMKATOPA U
NMOAMMEPHOTO KAPTPUAXCA. MHOTOPA30BbIM KAMM-AMMAMKATOP COCTOMT M3 MOBOPOTHOM
TPYOKM, 30XBATA M SPTOHOMMUYHOM PYKOATKMU. AOCTYMHbI MOAMMEPHbBIE KAPTPUAXM C S =
KAMNCOMM Tpex pasmepos: M/L, L n XL.
Kamn-annamkatopsl Applier ML/L/XL LOK é He SBASIOTCH CTEPUABHBIMM YCTPOMCTBAMM 44 3
(OHM NOCTABASIOTCH B HECTEPUABHOM BUAE). B MEANLIMHCKIMX YHPEXAEHMNIX AOAXKHDI
MCMOAb30BATLCH COBCTBEHHbBIE METOAbI CTEPUAM3ALLMM. KOPTPUAXKM MOCTABASIOTCS B
BUAE CTEPUABHBIX M3AEAMI.

* ICMOAb30OBOHME MO HA3HAYEHMIO:
DHAOCKOMUYECKME MHOTOPA30BbIE KAMUM-ANMAMKATOPbI LOK 6 MCMOAB3YIOTCS AAS AUTUPOBAHMS COCYAOB, MPOTOKOB M APYMMX TRYOHATLIX
CTPYKTYP AQNAPOCKOMUHECKUM METOAOM.

* [1IPOTUBOMOKA3AHMUS:
1. DHAOCKOMUYECKME MHOTOPA30BblE KAMM-ANNAMKATOPbI LOK 6 He NpeAHA3HAYEHbI AAS KOHTPALLEMTUBHOTO AUIMPOBAHMS MATOYHBIX
TPYO, HO MOTYT MCMOAB3OBATLCH AA OCTAHOBKM KPOBOTEYEHMS MOCAE ONEPALMM HO MATOYHBIX TRYDOAX.
2. HE MCNOAB3YMTE 3TU KAMMChI AAS AUTUPOBAHMS MOYEYHOM APTEPUM BO BDEMS AQMAPOCKOMMIECKOM HEGDPIKTOMMM Y XXMBOTO
AOHOpPAQ.
3. HE MCNOAB3yMTE 3TU KAMMChI B KOYECTBE MPUCMOCOBAEHMS AAS KOHTPALLEMTUBHOM NMEPEBA3KM MATOYHBIX TPYO.

* MIHCTPYKLUMKM MO MCMNOAb3OBAHMIO:

1. Bceraa nposepsite BbIPABHMBAHWE 30XBATA AMMAMKATOPA NEPEA UCMOAb3OBAHUEM. KOHYMKM 3AXBATA AOAXKHbI ObITb TOYHO
BbIPOBHEHbI B 30KPbITOM COCTOAHMM, YTOObI MPEAOTBPATUTL TOABMUPOBAHKUE NALMEHTA. [pOBEPbLTE AMMAMKATOP HA MPEAMET
HOAMYUA U3TMOA, MOAOMKM, TRELLIMH UAM U3HOLLIEHHBIX YOCTEN. HE MCMOABb3YMTE AMMAMKATOP MPUW HOAMYMM KAKUX-AMOO
NMOBPEXAEHNN.

2. BcTaBbTe 30XBAT AMNMAMKATOPA B MA3 KAPTPMUAXKA. 3AXBAT AOAXKEH ObITb PACMNOAOXEH NEPMNEHAMKYAIPHO OCHOBAHMIO KAPTPUAXKA.
AKKYPATHO MPMXKXMMAMTE AMMAMKATOP K KAMMCE, MOKA HE YCAbILUMTE ABOMHOM LLLEAYOK. YOEAMUTECH, YTO BbICTYTbl KAUMCHI
YAEPXMBAKOTCS B MA3CX 30XBATA AMMAMKATOPA.

3. CoxXmMUTE PYKOATKY ANMAMKATOPA M BCTABLTE €0 Yepe3 KAHIOAID. TIPOAOAXKAMTE CXMUMATb PYKOATKY, MOKA 30XBAT HE MPOMAET Yepes
KQHIOAIO.

NMPUMEYAHME: HE okasbiBakTe BOKOBOE AQBAEHME HA AMMAMKATOP, MOCKOABKY 3TO MOXET MPUBECTU K MOBPEXAEHUIO PABOoYero
HAKOHEYHWKA. NTOCAE BCTABKM AMMAMKATOPA U KAMIMCHI YEPE3 KAHIOAID CAEAYET YOEAUTLCS, YTO KAMMCA OCTAAQCH B AMMAMKATOPE.
He HaXXnmamte Ha CNyCKOBOM MEXAHU3M, ECAMU KAMMNCA HE PA3MELLLEHA AOAXKHBIM OBPA30M B 30XBATE.

4. 30XBAT (2) MOXHO MOBOPAYMBATD AAS YAYHLLIEHMS BUAMMOCTH, HO PETYASTOP MOBOPOTA CAEAYET AKTUBMPOBATL TOABKO TOTAQ, KOTAC
30XBAT OTKPBIT.

5. TlomecTute 3axBaAT (2) BOKPYr COCYAQ MAM CTPYKTYPbI, KOTOPbIE HEOOXOAMMO AMITUMPOBATL. YTOOBI YCTAHOBMTD KAMIMCY, HOXKMMUTE HA
CMyCKOBOM MEeXaHM3Mm (3) A0 ynopa.

MPUMEYAHME: COCYAbI MAM CTPYKTYPbI, KOTOPbIE HEODXOAMMO AMTMPOBATH, AOAXKHbBI HOXOAMTLCS B MPEAEACX 30XBATA, KOTOPbIN
HeAb3s BPALLLATb MAM CABUIATh. HEAb3S YCTAHOBAMBATL OAHY KAMIMCY MOBEPX APYTOM.

6. OTNyCTUTE CMYyCKOBOM MEXAHM3M (3), 4TOObI OCBOOOAMTE KAUMCY. MOCAE AUTMPOBAHMS CAEAYET YOEAMTLCH, HTO KAMMNCQ
HOAAEXALLMM OBPA30M 3AMKHYTA.

7. YAQAUTE DHAOCKOMUYECKMIM MHOTOPA30BbIM KAMM-anmnAmkaTop LOK 6 13 Tpoakapa.

¢ TPQHCMOPTUPOBKC
Bo Bpems TPAHCMOPTMPOBKM 3ArPASHEHHOTO U3AEAMS B MECTO OBPABOTKM XPAHKUTE €0 B 30KPLITOM KOHTEMHEPE, YTOODI
NPEeAOTBPATUTE €r0 MOBPEXAEHUE U/UAM 3ATPAIHEHUE OKPY>KAIOLLLEN CPEAbI.

* IHCTPYKLUMM MO OYUCTKE, AEIUHADEKLMM U CYLLIKE
K/\MI‘I—GI‘II‘I/\MKOTOp CAEAYET OYMLLIATb OTAEABHO B COOTBETCTBMM C MPUMBEAEHHBIMU HMXKXE MHCTPYKLMAMM. AAS TOTO U3AEAMS
OAOBPEHA OYUCTKA CACAYIOLLIMMM METOACMM:

MHCTPYKUMKM MO ABTOMATHMHECKOM OBPABOTKE C MCMOAB3OBAHUEM CPEPMEHTHBIX MOIOLLIMX CPEACTB

MpeaABapUTEeAbHAA OYMCTKA:

1. 3amoumnTe n3aeAne B BOAOMPOBOAHOM BOAE KAK
MUHUMYM HO 10 MUHYT.

2. Pasbepute msaeamne (€CAU MPUMEHNMO).

3. O4MCTUTE NOA BOAOMPOBOAHOM BOAOM C MCMOAB3OBAHNEM
LLLETKM C MATKOM LLLETUHOM B TEYEHME KAK MUHUMYM 40
CEKYHA MAM AO TEX MOP, MOKA BCE OCTATKM HE ByAyT

MPUMEHAHME: NMPUTOTOBAEHME PACTBOPA, TEMMEPATYPA U
BPEMS MPUMEHEHMS YNCTALLLETO CPEACTBA AOAXKHbI
COOTBETCTBOBATH MHCTPYKLMSAM MPOU3BOAMUTEAS. MotoLLIME
CPEACTBA AOAXHbI BbiTb OAOBPEHbI AAS MCMOAB3OBAHMS C
MHOTOPA30BbIMM METAAAMHECKMAMM XUPYPIMHECKMMM
M3AEAMSIMM OBLLLErO HAZHAYEHMS.

YAQAEHbI.
4. TIPOMBIBAMTE AQABHEE MOBOPOTHOE COEAMHEHME 1 CyLuka:
BANXKHEE COSAMHEHNE PYKOSTKM C MOMOLLLBIO LLAPULLA, BbICYLLMTE BHELLIHIOI YOCTb M3AEAMS C MOMOLLIBIO LIMKAQ

MOKA MPOMBIBOYHAOS BOAQ HE CTAHET YMCTOM.

5.MpomorTe 1 ONMOAOCHUTE BOAOW.

OuncTka:

1.MomecTUTE OTKPLITOE U3AEAME B CETYATYIO KOP3MHY HA
BCTABHOM AOTKE W 3AMNYyCTUTE NPOLLECC OYUCTKM.

2. NpPeABAPUTEABHO MPOMOMTE B TEYEHME 3 MMHYT B
XOAOAHOW BOAE. AesnHdoekuma:

3. Mpomoitte B TeveHune 5 MUHYT npwu 131°F (55 °C) ¢ LocaMed He NPeAOCTABASET MHCTPYKLIMIA MO A€3MHADEKLMM B

GPEPMEHTHBIM MOIOLLIMM CPEACTBOM. CBA3N C OMUCAHHBIMM MHCTRYKLIMAMM MO CTEPUAMIALLAM
4. Npomowrte B TeyeHmne 3 MuHyT npm 150°F (65,5 °C) ¢ Py P '

HEUTPAABHBIM MOIOLLIMM CPEACTBOM.
5. MpomomTte B TevyeHne 3 MMHYT B Tenaom (= 110 °F (243°C)
BOAE.

CYLLIKM YMCTILLLETO OBOPYAOBAHMA. [P HEOOXOAMMOCTH
M3AEAUS MOXHO BbICYLLIMTL BPYYHYIO C MOMOLLLBIO CTEPUABHOM
6e3BOPCOBOM TKAHU. AAT USAEAMI C 3A30PAMMU MOXHO
MCMOAB3OBATb GOMABTOBAHHbIM CXATbIM BO3AYX.

MHCTPYKLLMM MO PyYHOM 0BPpaBOTKE C MCNOABIOBAHUEM ADEPMEHTHBIX MOIOLLLUX CPEACTB

MNpeABAPUTEABHOS OYUCTKA:

1. 3amounTe mspeAmre B BOAONPOBOAHOM BOAE KAK
MUHUMYM HA 10 MUHYT. COOTBETCTBOBATb MHCTRYKLIMAM MPOMU3BOAMTEAS.

2. Pasbepute mspeAmne (€CAM NPUMEHMMO). MoloLLmMe CpeACTBA AOAXHbI BbITb OAOBPEHbI AAS

3. O4MCTUTE NOA BOAOMPOBOAHOM BOAOM C MCMOAB3OBAHMEM | MICMTOAB3OBAHMA C MHOTOPA30BbIMIKM METAAAMYECKMMM

MpUMeEUYaHUE: NPUTOTOBAEHWE PACTBOPA, TEMMEPATYPA U
BPEMS MPUMEHEHNS YUCTALLLETO CPEACTBA AOAXHbI

LLLETKM C MSTKOM LLLETUHOM B TE4EHME KAK MUHUAMYM 40 XUPYPTMYECKUMU U3AEAUAMM OBLLLETO HA3HAYEHMS.
CEKYHA MAM AO TEX MOP, MOKA BCE OCTATKMU HE ByAyT
YAQAEHSI. CyLwika:

4. NPOMbIBAMTE AGABHEE NMOBOPOTHOE COEAMHEHME U BbICyLLMTE M3AEAME BPYHHYIO C MOMOLLIBIO CTEPUABHOM
BAMXKHEE COEAMHEHNE PYKOATKM C MOMOLLLLIO LUMPULLA, 6e3B0PCOBOM TKAHWU. AA U3AEAMIM C 3A30PAMMU MOXHO

MOKA MPOMBIBOYHAA BOAQ HE CTAHET 41CTOM. MCMOAB3OBATL COMALTPOBAHHbIM CXATbIA BO3AYX.
5. MpomonTe 1 ONMOAOCHUTE BOAOM.

Oumctka:
1. TIOMECTUTE U3AEAME B YABTPO3BYKOBYIO BOHHY C Ae3nHdpeKLMs:
dEPMEHTHBIM MOIOLLIMM CPEACTBOM MPU TEeMmneparype -
104°F (40°C) LocaMed He NpeAOCTABASET UHCTPYKLMM MO AE€3UHADEKLLMM B
2. OBPABATHIBANTE YALTPAIBYKOM B TeueHMe 10 MUHYT. CB$3M C OMUCAHHBIMW MHCTPYKLMAMM MO CTEPUAMIALLIN.
3. BblHbTE U3AEAME U MPOMOMTE Er0 AEMOHMU3UPOBAHHOM

BOAOM B TeYEHWE MNPUBAUIUTEABHO 60 CEKYHA.

MpUMedaHne: MEAULIMHCKOE YYPEXAEHME HECET OTBETCTBEHHOCTb 3 obecneyeHne HOAAEXALLLEN OYUCTKM LLLETOK MEXAY onepaumaImm

A

MCMNOAb3OBAHUA.

PYHKLMOHOAABHAS MPOBEPKA

I'Iposepm?ﬂe M3AEANA MOCAE KAXAOIO LUMKAG CTEPUAM3ALNM N MEePEeA KOXKABIM MCMNOAb3OBAHMEM, MOCKOABKY OHM MOTYT OblITb MNOBPEXAEHbI
BO BPEMS NEPEMELLLEHNS, MPU MOAYHEHNM, BO BDEMS MPEABIAYLLLETO MCMOAB3OBAHMS M BO BDEMSA MPOLLEAYP O4YMCTKM 1 CTEPUAM3ALMK. BCce
MOABMXHbIE HACTM CACAYET NPOBEPATb HA MPOEAMET U3HOCA U dDyHKLLVIOHMpOBOHMSI. Y6eaunTecs, 4To OTKPbITNE 1 3AKPbITME
OCYLLLECTBAAIOTCA MAABHO, A erne)KHbIl;l BUMHT PYKOATKM HOAEXHO BOdDVIKCMpOBCIH. I'Ipoaepre n3AneAne HaA npeaAmeT HOANYMA P>KABYMHDI,
KOPPO3WM, TPELLMH MAM 30YCEHLLEB, NATEH MAM ODECLIBEYMBAHMS, O TAKXKE M3HOLLIEHHDBIX MAM MOAOMAHHBIX HaCTEN. OTPEMOHTUPYITE MAM
3aMeHUTE n3aeAne, eCAM OHO HOXOAUTCHA B HEHOAAEXALLLEM COCTOAHMN.

OBCAYXMBAHME, MCMOAb3OBAHUE XMPYPRIMYECKUX M3AEAMM U OBPALLLEHME C HUMM

C60pKO 4 p0360pKO M3AEAUNA AOAXHDBI OCYLLLECTBAATLCA TOABKO MEPCOHAAOM, O6y‘-IeHHbIN\ B COOTBETCTBMN C MPOUMMEHUMbBIMIK
TPEOOBAHUAMM YHPEXKAEHMS.

N3neane CAEAYET O4YULLLATL, CMA3bIBATb, MPOOBEPATb HA NPEAMET C*)yHKLLMOHMpOBOHMSI N CTEPUAMN3OBATL MEPEA KAXKABIM
NCMOAB3OBAHNEM. I'IepeA mepmmwumeﬁ MCﬂOAb3y171Te HECUMAMKOHOBYIO CMA3KY HA BOAHOW OCHOBE. He MCI‘IOAb3\/l;lTe MUMHEPAABHOE
MACAO, O TAKXE CMA3Ky HO OCHOBE HECDTEMPOAYKTOB MAM CUAMKOHA. HE MCMOAB3YIMTE M3AEAME CO CAOMAHHbBIMM, MOTPECKABLLUMMMCS
NAU M3HOLLUEHHBIMKM HOCTAMM. V\CI‘IOAb3yl;ITe U3AEAME TOABKO MO HA3HAYEHMIO. HEHOAAEXALLLEE MCMOAB3OBAHUE UAM HEMPABMAbHOE
o6pcn_|.LeHme C HUM MOTYT MPUBECTU K MOBPEXAEHMUIO, HTO, B CBOIO OHEPEAb, MOXET MPUBECTU K TOABMMOOBAHMIO MOAB3OBATEAA MAU
nauneHTa.

Crepuamsaums:

M3AEAMS CAEAYET CTEPUAM3OBATL B COOTBETCTBMM C BpemeHHble / TeMNepaTypHbie AMANA3OHbI,
YKA3aHWIMM MHRA MO CTEPUAM3ALMM K OYUCTKE COOTBETCTBYIOLLME TOEOOBAHMSIM K MOUEMAEMOMY
(MemopaHaym 01:01: OBPALLLEHHUE C XMPYPIUYECKUMM yposHto A0 600:

MSASANAMM W X OHMCTKA CASAYIOLLIMM METOAOM. Temneparypa MAKCHMMAABHO Bpems Bo3aencTana
BbICOKOTEMMEPATYPHbIM NAP Ae3snHdoekumm B °C AOMYyCTUMOSR
o

Temneparypa Temneparypa s °C
crepuAnsaumm B °C** 121 134
MakcrmanbHas 124 137
Temneparypa s °C 70 75 100 MUHYT
MUHUMAABHOE BPEMS
BLIAGPKKM B MMHYTOX 15 3 80 85 10 MUHyT
** HOCTPOMKA TEMMNEPATYPbI B PEryASTOpeE, KAK MPABMAO, HE
ABASETCS TEMMNEPATYPOM CTEPUAMIALIMM, O MPEACTABASET COBOM

90 95 1 MUHYTQ
CAMYIO BLICOKYIO TEMMNEPATYPY B MPEAEACX AUANA30HA
TEMNEPATYPbI CTEPUAUIALLIM

PEAYTMPEXAEHUS U MEPBI MPEAOCTOPOXHOCTH:

MK BLINOAHEHMM APYTMX MPOLLEAYP, MOMMMO AQMNAPOCKOMMHECKON AOHOPCKOM HEDPIKTOMMUM, PEKOMEHAYETCH AMIMPOBATL MOYEYHYIO
APTEPUIO HECKOABKMMMU KAUMCAMM C MUHUMOABHBIM PA3PE3OM APTEPUM 2 - 3 MM 30 AQABHEN KAUMCOM. B APYTUX CAYYasx peLLerme o6
MCMOAB3OBAHKM HECKOABKMX KAMMC AOAXKEH MPUHUMATL XMPYPT.

MpoBepbTE PA3MEP U COCTOAHME COCYAQ U MOADEPUTE KAMMCY MOAXOAALLLETO PAZMEPT. XAPAKTEPUCTUKM 3AMbIKAHMS PA3AMYHBIX KAUMC
OTAMMTIOTCS B 3ABUCHMMOCTH OT UX KOHCTRYKLMM U APYTUX MEPEMEHHBIX OAKTOPOB. MOAB3OBATEAD HECET OTBETCTBEHHOCTb 3 BLIOOP CTPYKTYPbI
AAS IPMMEHEHMSA KAMMC W MPOBEPKY HOAEXKHOCTU KPEMAEHUS KAUMCbI MOCAE YCTAHOBKM.

BbINOAHSMTE MPOLLEAYPY MOBTOPHOM CTEPUAMIALUM AAS KAMUM-QMMAMKATOPA, YTOObI FAPAHTUPOBATE CTEPUABHOCTL M3AEAMSA. AAd OBecnedeHms
HOAAEXALLETO OYHKLMOHUPOBAHMS M3AEAMS HEOBXOAMMO MPABMABHO OCYLLLECTBAATE OBCAYXKMBAHME, YXOA M OYUCTKY.

SHAOCKOMUYECKMIM MHOTOPA30BbIM KAMM-ANMAMKATOP LOK 6 MpeAHT3HAYEH AAS MCMOAB3OBAHMS TOABKO BPAYAMM C HOAAEXKALLLMAM HOBBIKCIMM
M 3HOHWEM COOTBETCTBYIOLLIMX MPOLLEAYP. KPOME TOTO, MEPEA BbIMOAHEHUEM COOTBETCTBYIOLLLMX MPOOLEAYP CAEAYET M3Y4UTh MEAULIUHCKYIO
AUTEPATYPY B OTHOLLIEHWUM METOAMK, PUCKOB, MPOTUBOMOKAIAHUIM U OCAOXKHEHUIA.

He MCNoAb3yiTE M3AEAME MPU BCKPBITOM MAM MOBPEXKAEHHOM YNAKOBKE.

XPAHUTE U3AEAME B CYXOM, YUCTOM M BE30NACHOM MECTE. XPAHMTE YCTPOMCTBO BAGAM OT AETKOBOCTACMEHSIOLLMXCS U TOPIOYUX XMMUKATOB
WA MOTEPUAAOB.

COBAIOAQMTE CTAHAQPTHBIE YKA3AHMS MO YTUAM3ALMM MEAMLMHCKMX OTXOAOB, YTOBbI M3GEXATH MOTEHLLUAALHOTO NEPEKPECTHOTO
MHCPULLMPOBAHMS, 3ArPS3HEHMS OKPY>KAIOLLLEM CPEAbI MAM TPOABMUPOBAHMS B CBA3M C OCTOBIMM OTXOACMM.

Bceraa npoepsite, HAXOAMTCS AW KAMMCA B 3AXBATE AMNMAMKATOPA, MPEXAE YEM HOXKMMATL HO CMYCKOBOM MEXAHM3M. 3AMBbIKAHME NyCTOro
30XBATA HA TKAHSX MOXET MPUBECTU K UX MOBPEXAEHMIO.

YBeAMTECD, YTO TKOHb MAM COCYA HOXOAMTCS MOAHOCTBIO BHYTPM KAMMChI, B MPOTUBHOM CAY4OE OCTAHOBKA KPOBOTEYEHMS MOXET ObiTh
HapyLLeHa.

YB6eAMTECD, YTO CMYCKOBOM MEXTAHM3M NMOAHOCTBIO HOXAT, B MPOTMBHOM CAYYAE OCTAHOBKA KPOBOTEYEHMS MOXET ObITh HOPYLLEHA.
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