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APPLICATEURS DE CLIPS HEMOSTATIQUES

C € 0459
IDENTIFICATION DU DISPOSITIF
Les applicateurs de clips hémostatiques sont des dispositifs en acier inoxydable de classe Ir. Ce sont des
instruments chirurgicaux livrés non stériles réutilisables utilisés en chirurgie ouverte. Un Identifiant unique (UDI)
sous la forme d'un code Datamatrix et une série de chiffres sont apposés sur linstrument en partie centrale.

INTENTION D’USAGE

Les applicateurs de clips hémostatiques doivent étre utilisés uniquement avec des Clips SLS-CLIP®
VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® et CLIP GEM™ en chirurgie ouverte.

Les 7 couleurs disponibles de gaine permettent d'identifier les applicateurs de clips hémostatiques
VITALITEC adaptés a la taille des clips SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® et CLIP GEM™.

INDICATIONS
Les applicateurs de clips hémostatiques sont concus pour assurer la préhension, la tenue et la fermeture
optimale des Clips SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® et CLIP GEM™.

POPULATION CIBLE

Les appllcateurs de clips hémostatiques ne peuvent étre utilisés que par des chirurgiens. Les utilisateurs
doivent étre formés aux techniques et procédures chirurgicales impliquant lutilisation combinée des
applicateurs de clips hémostatiques VITALITEC® et des clips SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® et
CLIP GEM™,

Les applicateurs de clips hémostatiques sont destinés a étre utilisés chez tous les patients, quels que soient
leur age et leur sexe.

COMPOSITION
Les applicateurs de clips hémostatiques sont en acier inoxydable, les anneaux sont recouverts d'une gaine
coloree en polyamide.

MODE D'ACTION
La compression mécanique exercée par les applicateurs de clips hémostatiques permet aux clips SLS-CLIP®

VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® et CLIP GEM™ de presser les tissus biologiques.

PERFORMANCES CLINIQUES ET BENEFICES CLINIQUES
Les performances cliniques et les bénéfices cliniques des applicateurs de clips hémostatiques dépendent
des clips SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® et CLIP GEM™.

INSTRUCTIONS AVANT CHAQUE UTILISATION

Aprés tout nettoyage et avant la stérilisation, il est recommandé de traiter les applicateurs et surtout les
zones de raccord ainsi que tous les éléments mobiles, avec un lubrifiant biocompatible (sans silicone, sans
huile et a base d'eau) approprié aux instruments chirurgicaux a mettre avant stérilisation.

La durée de vie en service des applicateurs de clips hémostatiques n'est pas définie dans le temps ou
limitée par un nombre de cycles de retraitement. Comme tout instrument chirurgical, les applicateurs de
clips hémostatiques sont sujets a une usure liée a une utilisation normale. Il est donc impératif que chaque
instrument soit rigoureusement inspecté pour s'assurer de son bon fonctionnement. Chaque applicateur
de clips hémostatiques doit faire l'objet d'une inspection visuelle avant chaque utilisation, en vérifiant
l'absence :

- De souillure sur 'ensemble des surfaces, jointures et pieces mobiles.

- De signe d'usure anormale, de craquelure ou de corrosion.

- De rouille dues a l'apparition de craquelures microscopiques.

Et en vérifiant aussi 'état :
- Des parties mobiles, pions, ressorts, mors, zones de raccord.
- Labsence d'écaillement du revétement des gaines de couleur des anneaux.

Chaque applicateur de clips hémostatiques doit faire l'objet d’une inspection fonctionnelle pour s‘assurer
avant chaque utilisation de l'absence :

- De jeu dans les parties mobiles.

- De parties cassées ou manquantes

Une attention particuliére doit étre apportée aux mors de l'instrument. Si un instrument présente la moindre
anomalie, alors NE PAS LUTILISER.

- Sassurer que les deux mors, lors de la fermeture, se touchent d'abord en partie distale (A) et ne sont pas
tordus (B).

Sassurer du  bon alignement  des

mors  pour  éviter le cisaillement

v  x
ou la mauvaise fermeture du Clip
SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® et : ; :
CLIP GEM™,(C) : : ‘
- Sassurer que les gorges des mors ne sont : ' 1
@ ' | (D)

pas déformées (D) et/ou ne présentent pas
d'impact (E).

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET STERILISATION

Chaque applicateur de clips hémostatiques doit faire [objet d’un nettoyage et d'une stérilisation avant
utilisation. Le capuchon plastique de protection des mors et l'emballage primaire doivent étre retirés avant
le premier nettoyage.



INFORMATIONS SUR LES PARAMETRES VALIDES DE NETTOYAGE :

Les paramétres de nettoyage manuel et nettoyage automatique ont été validés avec le détergent enzymatique
Neodisher Medizym.

Le rincage final est réalisé avec une eau déionisée avec une charge bactérienne faible.

REMARQUES GENERALES :

Ce produit est livré emballé non stérile, il doit absolument étre nettoyé et stérilisé avant son utilisation.

- Les brosses interviennent dans l'efficacité du nettoyage. Elles doivent étre inspectées et remplacées, Si
besoin. Ne pas utiliser de brosse métallique. Utiliser des brosses a poil doux.

Les appareils de nettoyage doivent étre validés selon la norme 15015883, les appareils de stérilisation
selon la norme 1S017665. Ces validations sont sous la responsabilité de l'exploitant.

- Pour les produits nettoyants, veiller a suivre les instructions du fabricant concernant la concentration, le
temps de contact et la température.

Pour l'eau, utiliser une eau courante pour les rincages intermédiaires et une eau désionisée pour les
ringages finaux.

PROTECTION DU PERSONNEL :
Le personnel doit porter des gants lors du maniement des produits nettoyant, (Cf. aux fiches de données de
sécurité des produits utilisés).

PREPARATION DE L'INSTRUMENT :

Avant les opérations de nettoyage et de stérilisation, l'applicateur de clips
hémostatiques doit étre ouvert, manuellement. Pour cela :

- Deésengager le ressort central.

- Ecarter les branches jusqu'a lamplitude maximale.

Le ressort doit étre désengagé a la main et non avec un instrument afin d'éviter
sa déformation pouvant impacterles réglages des mors. Il est important de ne pas
empiler les instruments les uns sur les autres afin de ne pas endommager les mors.

PRE-DECONTAMINATION :
L'opération de pré-décontamination doit étre réalisée dans un délai inférieur a 4 heures aprés ['utilisation
des applicateurs de clips hémostatiques.

1- Ouvrir l'applicateur. Enlever les principales impuretés aussitdt apres l'emploi a 'aide d'un tissu a usage
unique.

2- Immerger l'applicateur pendant 10 minutes dans un détergeant enzymatique ou équivalent selon la
température, la concentration et la qualité de l'eau préconisées par le fabricant.

3- Rincer abondamment (1 minute minimum) avec de l'eau du robinet.

4- Placer le dispositif dans un bain a ultrasons rempli d'une nouvelle solution de détergent enzymatique ou
équivalent prépareé selon les instructions du fabricant pour la concentration et la qualité de l'eau. Sonifier
pendant un minimum de 10 a 15 minutes a une fréquence comprise entre 35 et 45 kHz, la température doit
étre de 20°C (ne pas dépasser 40°C).

5- Rincer abondamment (1 minute minimum) avec de 'eau du robinet.

NETTOYAGE MANUEL :

1- Immerger l'applicateur pendant au moins 15 minutes dans un détergent enzymatique ou équivalent,
préparé selon les instructions du fabricant pour la température, la concentration et la qualité de l'eau.
Pendant l'immersion, brosser l'ensemble de l'applicateur avec une brosse a poils doux pendant 1 minute
(minimum) ou jusqu'a disparition compléte des salissures visibles.

2- Rincer abondamment a l'eau du robinet et frotter avec une brosse a poils doux propre pendant au moins
2 minutes.

3- Immerger dans un bain d’eau courante propre et laisser tremper au moins 2 minutes.

4- Rincer abondamment (1 minute minimum) a l'eau désionisée

5- Sécher les instruments avec un chiffon non pelucheux.

6- Verifier l'absence de salissures visibles.

NETTOYAGE AUTOMATIQUE :

Utiliser un détergent enzymatique ou équivalent adapté au laveur-désinfecteur en suivant les préconisations
de concentrations, temps et température du fabricant. Les paramétres de nettoyage automatiques
recommandeés ci-dessous ont été validés avec le détergent Neodisher MediZym. Leau de rincage doit étre
désionisée.

1- Placer lapplicateur dans un support adapté, les instruments ne doivent pas étre empilés ni en contact entre eux.
2- Lancer un cycle de programme Vario TD ou équivalent selon les recommandations ci-dessous.
3-Retirer lapplicateur du laveur-désinfecteur.

Etape Durée pé Type détergent
Prélavage 3min Eau froide (20°C) Non applicable
Nettoyage 10 min Eauas50°C* EStg;i?\?;lggiymathue
Ringage 6 min Eau froide (20°C) Non applicable
Désinfection thermique | 5min 90 °C Non applicable
Séchage 35min 100°C Non applicable

* Se reférer aux recommandations du fabricant pour la tempé ptimale. Ne pas dépasser 50°C

Il est important de disposer les applicateurs de clips hémostatiques a plat, mors vers le haut pour éviter
qu'ils ne se coincent dans le panier du laveur automatique.

CONTROLE :

Aprés les opérations de nettoyage-désinfection, vérifier que l'applicateur ne présente pas de traces de
corrosion, d'impuretés ou de piéces endommagées. Une attention particuliére doit étre portée aux mors
de l'applicateur.

En cas de lubrification de Uinstrument, utiliser un lubrifiant médical soluble dans l'eau, adapté a la
stérilisation vapeur et aux instruments chirurgicaux.

EMBALLAGE :
Mettre le produit dans un emballage unique dans un sachet scellé approprié pour la stérilisation par vapeur
d'eau répondant a la norme 1SO 11607-1 ou aux normes locales en vigueur.

STERILISATION :

Utiliser un stérilisateur conforme a la norme 1S0 17665. Stérilisation a la vapeur a mettre en ceuvre selon
les cycles suivants :

Cycle de stérilisation : 132°C pendant au moins 4 minutes ou 134°C pendant au moins 3 minutes (SAL 10-6).
En France, cycle validé : 134°C pendant 18 minutes,

Temps de séchage : 30 minutes minimum.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

CONTROLER PREALABLEMENT AVANT UTILISATION :
Les controles visuels et fonctionnels préalablement a l'emploi de linstrument doivent étre réalisés pour
assurer son bon fonctionnement.

FORCE DE FERMETURE :
Veiller a appliquer une pression ferme sur les anneaux afin de vaincre la force du ressort. Une pression
insuffisante pourrait se traduire par une fermeture incompléte du clip.

UTILISER CONFORMEMENT A L'USAGE PREVU :
Une mauvaise utilisation des instruments peut entrainer des dommages irréversibles.

MANIPULER AVEC SOIN :

Une mauvaise manipulation peut entrainer une contamination, une corrosion et des craquelures.

Les applicateurs de clips doivent étre manipulés avec une extréme précaution pour éviter que le clip ne
tombe des mors.

Les mors doivent étre insérées verticalement jusqu'a ce qu'ils s'arrétent au fond de la barrette afin que le clip
soit chargé et en bonnes positions dans les gorges des mors.

EVITER LES RESIDUS SECHES :
Le sang et les autres sécrétions peuvent provoquer une décoloration et une corrosion.

EVITER DE LAISSER LES INSTRUMENTS MOUILLES :
Les instruments laissés dans un liquide peuvent provoguer un courant galvanique qui peut entrainer de la
corrosion.

EVITER LES CONTRAINTES MECANIQUES :
Forcer Uouverture a une amplitude maximale et/ou appliquer une pression trop élevée a la fermeture
peuvent entrainer un désalignement des mors ainsi qu'une corrosion sous tension.

RESPECTER LES PROCESSUS :
Veillez a ce que les routines du service de stérilisation soient strictement respectées.

CONTRE INDICATIONS
Les applicateurs de clips hémostatiques ne sont pas congus pour une utilisation autre que celle indiquée.
Dans le cas d'un patient atteint d'une maladie a prion, linstrument ne doit en aucun cas étre réutilisé.

EFFETS INDESIRABLES

Aucun effet indésirable connu lié a l'utilisation des applicateurs de clips n'est a signaler. Se référer aux
notices des Clips SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® et CLIP GEM™ pour les effets indésirables liés a
['utilisation des clips.

Tout incident grave survenu en lien avec l'utilisation de ce dispositif doit étre signalé a l'autorité compétente
du pays dans lequel lutilisateur et/ou le patient est établi ainsi qu'au fabricant ou a son représentant.

STOCKAGE/MANIPULATION/ELIMINATION

Lors de son stockage, ce dispositif doit étre conservé dans un endroit sec et a labri de la lumiére et dans des
conditions permettant de conserver les propriétés fonctionnelles du dispositif.

Ne jamais essayer de réparer un instrument. En cas de défaillance de linstrument, veuillez prendre contact
avec PETERS SURGICAL ou son représentant local pour déterminer les mesures a prendre.

Lors de l'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et de leurs emballages, respecter les
prescriptions nationales en vigueur.

INFORMATIONS A TRANSMETTRE AU PATIENT

L'applicateur est un accessoire des Clips.

Se référer a la notice des clips pour la transmission des informations au patient par le chirurgien concernant
les contre-indications, effets secondaires, risques associés a ['utilisation de ce dispositif.

Marquage CE initial : 1998



HEMOSTATIC CLIP APPLIERS EN)

DEVICE IDENTIFICATION C€ oo
Hemostatic clip appliers are Class Ir stainless steel devices. They are reusable non-sterile surgical
instruments used in open surgery. A Unique Identifier (UDI) in the form of a Datamatrix code and a series of
numbers are affixed to the instrument in the central part.

INTENDED USE

Hemostatic clip appliers should only be used with VITALITEC SLS-CLIP®, VITALITEC CLIP 9 and CLIP GEM™
in open surgery.

The 7 available sheath colours allow the identification of hemostatic clip appliers adapted to the size of the
VITALITEC SLS-CLIP®, VITALITEC® CLIP 9 and CLIP GEM™.

INDICATIONS
Hemostatic clip appliers are designed to ensure optimal grip, hold and closure of VITALITEC SLS-CLIP®,
VITALITEC® CLIP 9 and CLIP GEM™.

TARGET POPULATION

Hemostatic clip appliers must only be used by surgeons. Users must be trained in surgical techniques and
procedures involving the combined use of Hemostatic clip appliers and VITALITEC SLS-CLIP®, VITALITEC®
CLIP 9 and CLIP GEM™,

Hemostatic Clip Appliers are intended to be used in all patients regardless of age or sex.

COMPOSITION
Hemostatic clip appliers are made of stainless steel; the rings are coated with a coloured polyamide sheath.

MODE OF ACTION

The mechanical compression exerted by the Hemostatic clip appliers allows the VITALITEC SLS-CLIP®,
VITALITEC® CLIP 9 and CLIP GEM™ hemostatic clips to press biological tissue.

CLINICAL PERFORMANCE AND CLINICAL BENEFITS
The clinical benefits and clinical performances of the Hemostatic clip appliers depend on the VITALITEC
SLS-CLIP®, VITALITEC® CLIP 9 and VITALITEC® CLIP GEM™ hemostatic clips.

INSTRUCTIONS BEFORE EACH USING

After cleaning and before sterilization, it is recommended to treat the appliers and especially the connection
areas as well as all moving parts with a biocompatible lubricant (silicone-free, oil-free and water-based)
suitable for surgical instruments before sterilization.

The service life of hemostatic clip appliers is not defined in time or limited by a number of reprocessing
cycles. Like any surgical instrument, hemostatic clip appliers are subject to wear and tear from normal use.
It is therefore imperative that each instrument be thoroughly inspected to ensure that it is functioning
properly. Each hemostatic clip applier should be visually inspected before each use, checking the lack for:

- Dirt on all surfaces, joints and moving parts.

- Signs of abnormal wear, cracking or corrosion.

- Rust due to the appearance of microscopic cracks.

And by checking also the state:
- Moving parts, pins, springs, grooves, connection areas.
- No flaking of the colored ring sheath coating.

Each hemostatic clip applier should be functionally inspected to ensure proper operation before each use,
checking for:

- Slack in the moving parts.

- Broken or missing parts.

Particular attention must be paid to the jaws of the instrument. If an instrument shows any abnormality,
BE CAREFUL, DO NOT USE IT

- Make sure that the two jaws, when closing, v ) X ) X v X
first touch each other distally (A) and are not ' : .
twisted (B) : :

- Ensure that the jaws are correctly aligned . : !
to avoid shearing or poor closure of the }
VITALITEC SLS-CLIP®, VITALITEC® CLIP 9 and . : '
GEM™ CLIP (C). ® " ® " © ®  (®

- Make sure that the grooves of the jaws are
not deformed (D) and/or do not have any impact (E).

INSTRUCTIONS CLEANING AND STERILIZATION
Each hemostatic clip applier should be cleaned and sterilized before use. The plastic jaw protection cap and
primary packaging must be removed prior to the first cleaning.

INFORMATIONS ON VALIDATED CLEANING PARAMETERS:

The manual and automatic cleaning parameters have been validated with Neodisher Medizym enzymatic
detergent.

The final rinse is performed with deionized water with a low bacterial load.

GENERAL REMARKS

This product is delivered and packaged non-sterile, it must be cleaned and sterilized before use.

- The brushes are involved in the effectiveness of the cleaning. They must be inspected and replaced, if

necessary. Do not use metal brushes. Use soft bristles.

The cleaning equipment must be validated according to 15015883 and sterilization equipment according

to 15017665 standard and be subject to regular maintenance and controls. These validations are the

responsibility of the users.

- For cleaning agents, make sure to follow the manufacturer's instructions regarding concentration, contact
time and temperature.

- For water, use running water for intermediate rinses and deionized water for final rinses,

PERSONNEL PROTECTION:
Personnel must wear gloves when handling the cleaning products, (Refer to the safety data sheets of the
products used).

PREPARATION OF THE INSTRUMENT:

Before cleaning and sterilization, the hemostatic clip applier must be

opened manually. To do this:

- Disengage the center spring.

- Spread the legs to the maximum extent.

The spring must be disengaged by hand, not with an instrument.

In order to avoid its deformation that could affect the settings of the jaws.

Itis important not to stack the instruments on top of each other instruments on top
of each other to avoid not to damage the jaws.

PRE-CLEANING:

The pre-decontamination operation should be performed within 4 hours of using hemostatic clip appliers:

1- Open the applier.
Remove major impurities immediately after use using a disposable cloth.

2-Immerse the applier for 10 minutes in an enzymatic detergent or equivalent according to the temperature,
concentration and quality of the water recommended by the manufacturer.

3- Rinse thoroughly (1 minute minimum) under tap water.

4-Place the device in an ultrasonic bath filled with fresh enzymatic detergent or equivalent prepared
according to the manufacturer's instructions for water concentration and quality. Sonicate for a minimum
of 10 to 15 minutes at a frequency of 35 to 45 kHz, the temperature should be 20°C (not exceeding 40°C).

5-Rinse thoroughly (minimum 1 minute) with tap water.

MANUAL CLEANING:

1- Immerse the applier for at least 15 minutes in an enzymatic detergent or equivalent, prepared according to
the manufacturer's instructions for temperature, concentration and water quality. While immersed, brush
the entire applier with a soft bristle brush for 1 minute (minimum) or until all visible soil is removed.

2-Rinse thoroughly with tap water and scrub with a clean, soft bristle brush for at least 2 minutes.

3-Immerse in a bath of clean running water and let soak for at least 2 minutes.

4- Rinse thoroughly (1 minute minimum) under deionized water

5-Dry the instruments with a clean, lint-free cloth.

6-Check that there is no visible dirt.

AUTOMATIC CLEANING:

Use an enzymatic detergent or equivalent suitable for the washer-disinfector, following the manufacturer's
recommendations for concentration, time and temperature. The recommended automatic cleaning
parameters below have been validated with Neodisher MediZym detergent. Rinse water must be deionized.
1- Place the applier in a suitable holder, instruments should not be stacked or in contact with each other.
2-Start a Vario TD or equivalent program cycle according to the recommendations below.

3-Remove the applier from the washer-disinfector

Stage Recirculation time p Detergent Type
Pre-wash 3 min Cold Water Not applicable
Cleaning 10 min 50°C water* zr:zeyqn:l?vt;clet:ﬁtergent
Rinsing 6 min Cold Water Not applicable
Disinfection thermal 5min 90 °C Not applicable
Drying 35 min 100°C Not applicable

* Refer to manufacturer recommendations for optimal temperature. Do not exceed 50°C.

It is important to lay the hemostatic clip appliers flat, with the jaws facing up, to prevent them from getting
stuck in the basket of the automatic washer.

CONTROL:

After cleaning-disinfection operations, check the applier for corrosion, dirt or damaged parts. Special
attention should be paid to the applier jaws.

When lubricating the instrument, use a water-soluble medical lubricant suitable for steam sterilization and
surgical instruments.

PACKAGING:

Place the product in a single package in a sealed pouch suitable for steam sterilization meeting 1SO 11607-1
or applicable local standards.



STERILIZATION:

Use a vacuum sterilizer in accordance with 1S017665.

Steam sterilization to be implemented according to the following cycles:

Sterilization cycle: 132°C for at least 4 minutes or 134°C for at least 3 minutes (SAL 10-6). France, validated
cycle: 134°C for 18 minutes.

Drying time: 30 minutes minimum.

PRECAUTIONS FOR USE

CHECK BEFORE USE:
Visual and functional checks before using the instrument must be carried out to ensure its correct operation.

CLOSING FORCE:
Be sure to apply firm pressure on the rings to overcome the spring force. Insufficient pressure may result
in incomplete closure of the clip.

USE FOR INTENDED PURPOSE:
Improper use of the instruments may result in stress and irreversible damage.

HANDLE WITH CARE:

Improper handling may result in contamination, corrosion, and cracking.

Clip appliers should be handled with extreme care to prevent the clip from falling out of the jaws.

The jaws should be inserted vertically until they stop at the bottom of the cartridge so that the clip is loaded
and in the correct position in the grooves.

AVOID DRIED RESIDUE:
Blood and other secretions can cause discoloration and corrosion.

AVOID LEAVING INSTRUMENTS WET:
Instruments left in liquid can cause a galvanic current that can lead to corrosion.

AVOID MECHANICAL STRESS:
Forcing the opening to a maximum amplitude and/or applying too much pressure at closing can cause
misalignment of' jaws as well as stress corrosion.

FOLLOW PROCESSES:
Ensure that sterilization department routines are strictly followed.

CONTRAINDICATIONS
Hemostatic clip appliers are not intended for any use other than that indicated.
In the case of a patient with a prion disease, the device should not be reused under any circumstances.

UNDESIRABLE EFFECTS

No known undesirable effect related to use of Clips Appliers is reported. Refer to the instructions for uses
of the VITALITEC SLS-CLIP®, VITALITEC® CLIP 9 and VITALITEC® CLIP GEM™ hemostatic clips for adverse
events to use of clips.

Any serious incident related to the use of this device should be reported to the competent authority of the
country in which the user and/or patient is located and to the manufacturer or his representative.

STORAGE/HANDLING/ELIMINATION

When stored, this device should be kept in a dry, dark place and under conditions that maintain the
functional properties of the device.

Never attempt to repair an instrument. In the event of instrument failure, please contact PETERS SURGICAL or
its local representative to determine the appropriate action to be taken.

Any used device should be disposed of in an appropriate incinerator in accordance with local or national
regulations for the disposal of hospital waste.

INFORMATION TO BE PROVIDED TO THE PATIENT

The applier is an accessory to the Clips.

Please refer to the instructions for the clips for the transmission of information to the patient by the surgeon
concerning the contraindications, side effects and risks associated with the use of this device.

Initial CE marking 1998

APLIKATOR HEMOSTATICKYCH SVOREK €2

. C € 0459
IDENTIFIKACE PROSTREDKU
Aplikator hemostatickych svorek je zdravotnicky prostfedek z nerezové oceli tfidy Ir. Jedna se o opakované
pouzitelny nesterilni chirurgicky nastroj, ktery se pouziva v oteviené chirurgii. Na nastroji je ve stfedni casti
pfipevnén jedinecny identifikator (UDI) ve formé kodu Datamatrix a fady Cisel.

URCENE POUZITI

Aplikator hemostatickych svorek musi byt pouZivan pouze se svorkami SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9
VITALITEC a GEM™ CLIP v oteviené chlrurgll

Sedm dostupnych barev pouzdra umoziiuje identifikaci aplikatoru hemostatickych svorek pfizptisobeného
velikosti svorek SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® a GEM™ CLIP.

INDIKACE
Aplikator hemostatickych svorek je navrzen tak, aby zajistil optimalni prilnavost, drZeni a uzavieni svorek
SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® a VITALITEC® GEM™ CLIP.

CILOVA POPULACE

Aplikator hemostatickych svorek smi pouZivat pouze chirurgové. Uzivatelé musi byt vyskoleniv chirurgickych
technikach a postupech zahrnujicich kombinované pouziti aplikatoru hemostatickych svorek a svorek
SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® a VITALITEC® GEM™ CLIP.

Aplikator hemostatickych svorek je urcen k pouZiti u vsech pacientd bez ohledu na vék Ci pohlavi.

SLOZENI
Aplikator hemostatickych svorek je vyroben z nerezoveé oceli; krouzky jsou potazeny barevnym polyamidovym
pouzdrem.

zplis0B GCINKU
Mechanické stlaceni vyvinuté aplikatorem hemostatickych svorek umoziiuje hemostatickym svorkam
SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® a VITALITEC® GEM™ CLIP stisknout biologickou tkan.

KLINICKY VYKON A KLINICKE PRINOSY
Klinické vykony a prinosy aplikatoru hemostatickych svorek zavisi na hemostatickych svorkach SLS-CLIP®
VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® a VITALITEC® GEM™ CLIP.

NAVOD PRED KAZDYM POUZITIM

Po vycisténi a pred sterilizaci se doporucuje o3etfit aplikatory a zejména mista pfipojeni a vsechny pohyblivé
Casti biokompatibilnim lubrikantem (bez silikonu, bez oleje anavodni bazi) vhodnym pro chirurgicke nasthe
Zivotnost apllkatoru hemostatickych svorek neni casové definovana ani omezena poctem  cyklli
opakovaného pouziti. Jako kazdy chirurgicky nastroj podléha také aplikator hemostatickych svorek
opotfebeni béznym pouzivanim. Proto je nutné kazdy nastroj dikladné zkontrolovat, aby bylo zajisténo
jeho spravné fungovani. Kazdy aplikator hemostatickych svorek je tieba pred kazdym pouZitim vizualné
prohlédnout a zkontrolovat nasledujici:

- Necistoty na vsech povrsich, spojich a pohyblivych castech.

- Znamky abnormalniho opotfebeni, prasklin nebo koroze.

- Rez v dusledku vyskytu mikroskopickych trhlin.

A dale je nutné zkontrolovat stav nasledujiciho:

- Pohyblivé casti, Cepy, pruziny, drazky, spojovaci plochy.

- Povrchova Gprava barevného pouzdra, resp. jeji pripadné odlupovani.

Kazdy aplikator hemostatickych svorek musi byt pred kazdym pouZitim funkcné zkontrolovan, aby byla

zajisténa jeho spravna funkee, a to z hlediska nasledujiciho:

- Viile v pohyblivych castech.

- Rozbité nebo chybéjici asti.

Zvlastni pozornost je teba vénovat Celistem nastroje. Pokud nastroj vykazuje jakoukoli abnormalitu, DAVEJTE

POZOR, NEPOUZIVEJTE JEJ

- Dbene na to, aby se obé celisti pfi zavirani v X v X
dotykaly nejprve distalné (A) a nebyly

zkroucené (B) : :

- Ujistéte se, Ze jsou Celisti spravné sefizeny, ; ; .
aby nedoslo ke strihu nebo Spatnému : : ;
uzavreni svorek SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 .
VITALITEC® a GEM™ CLIP (C). ™ ! (B) !

- Ujistéte se, Ze drazky Celisti nejsou
deformované (D) a/nebo nemaji Zadné
znamky narazu (E).

NAVOD K CISTENI A STERILIZACI

Kazdy aplikator hemostatickych svorek musi byt pred pouZzitim vycistén a sterilizovan. Pred prvnim Cisténim
je tfeba odstranit plastovy ochranny kryt Celisti a primarni obal.

INFORMACE O OVERENYCH PARAMETRECH CISTENI:

Parametry rucniho a automatického cisténi byly ovéreny pomoci enzymatického Cisticiho prostredku
Neodisher Medizym.

Zavérecny oplach se provadi deionizovanou vodou s nizkou bakterialni zatézi.



VSEOBECNE POZNAMKY:

Tento vyrobek je dodavan a balen nesterilné, pred pouzitim musi byt vycistén a sterilizovan.

- Na Ucinnosti cisténi maji vliv kartace. Je tieba je zkontrolovat a pfipadné vyménit. NepouZzivejte kovové
kartace. Pouzivejte kartace které maji mékke Stétiny.

- Cistici prostredek musi byt vatldovan podle normy 15015883 a sterilizacni prostfedek podle normy 15017665
a musi pod|éhat pravidelné (drzbé a kontrolam. Za tato ovéreni odpovidaji uzivatelé.

- U Cisticich prostiedki dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se koncentrace, doby kontaktu a teploty.

- Pokud jde o vodu, pouzivejte tekouci vodu pro prubézné oplachovani a deionizovanou vodu pro zavérecné
oplachovani.

OCHRANA 0SOB:
Pri manipulaci s Cisticimi prostiedky musi pracovnici pouZivat rukavice (viz bezpecnostni listy pouZitych
vyrobk{).

PRIPRAVA NASTROJE:

Pred cisténim a sterilizaci musi byt aplikator hemostatickych svorek

rucné otevren. Postupuijte takto:

- Uvolnéte stfedovou pruzinu.

- Roztahnéte nozicky aplikétoru na maximum.

Pruzina musi byt uvolnéna rucné, nikoliv pomoci nastrOJe

aby nedoslo k deformaci, ktera by mohla ovlivnit sefizeni Celisti.

Je dulezité nestohovat nastroje na sebe, tak aby nedoslo k poskozeni

Celisti aplikatoru.

PREDCISTEN:

Operace predCisténi (predbézné dekontaminace) musi byt provedena do 4 hodin po poufiti aplikatoru

hemostatickych svorek:

1- Otevrete aplikator. Hlavni necistoty odstrante ihned po pouZiti pomoci jednorazového hadriku.

2- Ponorte aplikator na 10 minut do enzymatického Cisticiho prostredku nebo jemu ekvivalentniho prostredku
podle teploty, koncentrace a kvality vody doporucené vjrobcem.

3- Dikladné oplachnéte (minimalné 1 minutu) pod tekouci vodou.

4-Umistéte prostiedek do ultrazvukove lazné naplnéné cerstvym enzymatickym Cisticim prostfedkem nebo
jeho ekvivalentem pnpravenym podle pokynu vyrobce pro danou koncentraci a kvalitu vody. Cistéte

ultrazvukem minimalné 10 az 15 minut pfi frekvenci 35 az 45 kHz, teplota by méla byt 20 °C (nesmi

prekrocit 40 °C).

5- Dlkladné oplachnéte (minimalné 1 minutu) pod tekouci vodou.

RUCNi CISTENI:

1- Ponorte aplikator na nejméné 15 minut do enzymatického Cisticiho prostfedku nebo ekvivalentniho
prostiedku pﬁpraveného podle pokynu vyrobce pro teplotu, koncentraci a kvalitu vody. Pri ponofeni Eistéte

ne]mene 2 minut.
3-Ponorte jej do Cisté tekouci vody a nechte alespon 2 minuty namacet.
4-Dikladné oplachnéte (minimalné 1 minutu) pod deionizovanou vodou.
5- Nastroj osuste Cistym hadfikem, ktery nepousti vlakna.
6-Zkontrolujte, Ze na nastroji neni zadné viditelné znecisténi.
AUTOMATICKE CISTENI:
Pouzijte enzymaticky Cistici prostfedek nebo ekvivalentni prostiedek vhodny pro myci/dezinfekéni zafizeni
a dodrzujte doporuceni vyrobce ohledné koncentrace, Casu a teploty. NiZe uvedené doporucené parametry
automatickeho cisténi byly ovéreny s Cisticim prostfedkem Neodisher MediZym. Oplachovaci voda musi byt
deionizovana.

1- Aplikator umistéte do vhodného drzaku, nastroje nesmi byt naskladané na sobé nebo ve vzajemném
kontaktu.

2-Spustte programovy cyklus Vario TD nebo ekvivalentni podle nize uvedenych doporuceni.

3- Vyjméte aplikator z myciho/dezinfekcniho zafizeni.

Faze Cas recirkulace Teplota Typ Cisticiho prostiedku
Predcisténi 3 min Studena voda Neuplatiiuje se

Cisténi 10 min Voda so teploté 50 °C* E:?:)meé:(t\i/ic\faylistm prostedek
Oplachovani 6 min Studena voda Neuplatiuje se

Tepelna dezinfekce 5min 90 °C Neuplatiiuje se

Suseni 35 min 100 °C Neuplatiiuje se

* Optimalni teplotu naleznete v doporucenich vjrobce. Neprekracujte 50 °C.

Je dilezité polozit apllkator hemostatlckych svorek naplocho celistmi nahoru, aby se nezasekl v kosi
automatického myciho zafizeni.

KONTROLA:

Po cisténi a dezinfekci zkontrolujte, zda na aplikatoru neni koroze, necistoty nebo poskozené casti. Zvlastni
pozornost je tfeba vénovat celistem aplikatoru.

Pri mazani nastroje pouzivejte ve vodé rozpustny lekafsky lubrikant vhodny pro parni sterilizaci a chirurgické
nastroje.

BALENI:
Umistéte vyrobek do jednoho baleni v uzavieném sacku vhodném pro parni sterilizaci podle normy 1S0 11607-
1 nebo platnych mistnich norem.

STERILIZACE:

Pouzijte vakuovy sterilizator v souladu s normou 1S017665.

Parni sterilizace se provadi podle nasledujicich cykli:

Sterilizacni cyklus: 132 °C po dobu nejméné 4 minut nebo 134 °C po dobu nejméné 3 minut (SAL 10-6). France,
ovéreny cyklus: 134 °C po dobu 18 minut.

(as suseni: Minimalné 30 minut.

OPATRENi PRO POUZITi

ZKONTROLUJTE PRED POUZITiM:

Pred pouzitim nastroje je tfeba provést vizualni a funkcni kontrolu, aby byla zajisténa jeho spravna funkce.
SILA ZAVRENI:

Ujistéte se, 7e na krouzky tlacite silné, abyste prekonali silu pruziny. Nedostatecny tlak mize vést k
nediplnému uzavreni svorky.

POUZIVEJTE K URCENEMU UCELU:
Nespravné pouzivani nastroje mize vést k jeho namahani a nevratnému poskozeni.

ZACHAZEJTE OPATRNE:

Nespravné zachazeni miize vést ke kontaminaci, korozi a praskani.

S aplikatorem svorek je tieba zachazet velmi opatrné, aby nedoslo k vypadnuti svorky z Celisti.

Celisti je nutné zasunout svisle, az se zastavi na dné kazety, tak aby byla svorka nasazena ve spravné poloze
v drazkach.

VYHNETE SE ZASCHLYM REZIDUIM:

Krev a jiné sekrety mohou zpdsobit zménu barvy a korozi.

NENECHAVEJTE NASTRO) MOKRY:
Nastroj ponechany v kapaliné mize zplsobit galvanicky proud, ktery miize vést ke korozi.

ZABRANTE MECHANICKEMU NAMAHANi:
Nasilné otevirani na maximum a/nebo pfilis velky tlak pfi zavirani mohou zplisobit chybné sefizeni celisti a
korozi zplisobenou pnutim.

DODRZUJTE PROCESY:
Ujistéte se, ze jsou dodrzovany rutinni procesy oddéleni pro sterilizaci.

KONTRAINDIKACE

Aplikator hemostatickych svorek neni urcen k jakémukoliv jinému pouziti, nez které je indikovano.

V pripadé pacienta s onemocnénim zpisobenym prionem nesmi byt prostedek v zadném pripadé opakované
pouzit.

NEZADOUCI UCINKY

Neni znam Zadny nezadouci Ucinek spojeny s pouzivanim aplikatord svorek. Viz navod k pouziti
hemostatickych svorek SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® a VITALITEC® GEM™ CLIP, kde naleznete
nezadouci Gcinky pfi pouZiti svorek.

Jakykoli zavazny incident souvisejici s pouZitim tohoto prostiedku je tfeba nahlasit prislusnému organu zemé,
ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi, a vjrobci nebo jeho zastupci.

SKLADOVANI/MANIPULACE/LIKVIDACE

Pri skladovani je nutné tento prostiedek uchovavat na suchém a tmavém misté a za podminek, které
zachovavaji jeho funkéni vlastnosti.

Nikdy se nepokousejte nastroj opravovat. V pfipadé poruchy nastroje se obratte na spolecnost PETERS
SURGICAL nebo jejiho mistniho zastupce, abyste zjistili, jak dale postupovat.

Jakykoli pouzity prostiedek je nutné zlikvidovat ve vhodné spalovné v souladu s mistnimi nebo vnitrostatnimi
predpisy pro likvidaci nemocnicniho odpadu.

INFORMACE POSKYTOVANE PACIENTOVI

Aplikator je prislusenstvim pro svorky.

Informace o kontraindikacich, vedlejsich cincich a rizicich spojenych s pouzivanim tohoto prostredku, které
predava pacientovi chirurg, naleznete v navodu ke svorkam.

Pivodni oznaceni CE 1998



HAMOSTATISKE KLEMMER

UDSTYRSIDENTIFIKATION C€ oo
Haemostatiske klemmer er instrumenter i Klasse Ir lavet af rustfrit stal. Disse genanvendelige kirurgiske
instrumenterer er leveret som ikke-sterile og anvendes i aben kirurgi. Maerkningen med en unik
udstyrsidentifikationskode (UDI) i form af en 2D-matrixstregkode og en raekke numeriske tegn er anbragt
centralt pa instrumentet.

TILSIGTET BRUG

Ved aben kirurgi bgr haemostatiske klemmer kun anvendes med SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC
0g GEM™ CLIP.

7 Forskellige hylsterfarver er tilgeengelige og ggr det let at identificere hamostatiske klemmer, som er
tilpasset til stgrrelserne pa SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® samt GEM™ CLIP.

INDIKATIONER
Haemostatiske klemmer er designet til at sikre et optimalt greb, hold og lasning af SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP
9 VITALITEC® og VITALITEC® GEM™ CLIP.

MALGRUPPE

Haemostatiske klemmer bgr kun blive anvendt af kirurger. Brugere skal vaere uddannet i kirurgiske teknikker
og procedurer, der indebzerer handteringen af haemostatiske klemmer, som kan kombineres med SLS-CLIP®
VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® og VITALITEC® GEM™ CLIP.

Haemostatiske klemmer er beregnet til behandling af enhver patient uanset alder eller kgn.

SAMMENSZATNING
Hamostatiske klemmer er fremstillet af rustfrit stal. Ringgrebene er overtrukket med et farvet
polyamidhylster.

VIRKEMADE
Lukkemekanismen, der udgves af haemostatiske klemmer, ggr det muligt for SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9
VITALITEC® og VITALITEC® GEM™ CLIP-clipsene at sammenpresse biologisk vaev.

KLINISK EFFEKTIVITET OG KLINISKE FORDELE
Klemmens Kliniske fordele og preestationer er afhaengige af clipsene SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC®
0g VITALITEC® GEM™ CLIP.

INSTRUKSER INDEN ENHVER ANVENDELSE

Efter renggring og fr sterilisation bgr klemmerne, og specielt bevaegelige dele, smgres med et biokompatibelt
smeremiddel af kirurgisk kvalitet (silikonefrit, oliefrit og vandbaseret).

Levetiden for hamostatiske klemmer er hverken tidsspecifik eller begreenset af antal
genbehandlingsprocesser. Som ethvert kirurgisk instrument bliver hamostatiske klemmer udsat for
almindeligt slid og alde. Det er derfor afggrende, at hvert instrument bliver ngje inspiceret for at sikre
funktionsdygtigheden. Hver haemostatiske klemme bgr inspiceres visuelt fgr hver brug ved at tjekke, at der
ikke er:

- Snavs pa nogen overflader, led og bevaegelige dele.

- Tegn pa unormal slid, revner eller korrosion.

- Rust grundet forekomst af mikroskopiske revner.

Derudover ogsa ved at tjekke standen af:
- Bevaegelige dele, stifter, fiedre, riller, haengslede omrader.
- Ingen afskalning af ringhylsterets farvede overtraek.

For at garantere korrekt udfgrelse bgr funktionaliteten af den haemostatiske klemme inden anvendelse
inspiceres ved at undersgge:

- Manglende stramning i de bevaegelige dele.

- Defekte eller manglende dele.

Veer sarligt opmaerksom pa instrumentets kaeber. Hvis et instrument udviser den mindste afvigelse, VAR
FORSIGTIG, BRUG IKKE PRODUKTET

- Sgrg for, nar klemmen lukkes, at kaeberne

fgrst rgrer hinanden distalt (A) og ikke er v X X v X
skave (B).

Sgrg for, at kaberne er afrettet, saledes at
der kan forebygges en ukorrekt skeering eller
darlig lukning af SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9
VITALITEC® and GEM™ CLIP (C).

Serg for, at kaebernes riller ikke er deformeret (A)
(D) og/eller ikke har en negativ pavirkning (E).

FREMGANGSMADE VED RENSNING OG DESINFEKTION

Hver haemostatisk klemme bgr renses og steriliseres fgr brug. Kaebernes plastikbeskyttelseshaette og
primaer emballage skal fiernes inden fgrste renggring.

OPLYSNINGER OM VALIDEREDE RENGORINGSPARAMETRE:

Parametre for manuel og automatisk renggring blev valideret ved anvendelse af Neodisher Medizym
enzymholdigt renggringsmiddel.

Den endelige skylning udfgres med demineraliseret vand med en lav bakteriel belastning.

GENERELLE BEMARKNINGER

Dette produkt er leveret og indpakket usterilt og skal g@res rent og steriliseres fgr brug.

- Bgrstene udggr en vigtig del af renggringens effektivitet. De skal inspiceres og udskiftes om ngdvendigt.
Brug ikke metalbgrster. Brug blgde bgrster.

- Renggringsudstyret skal valideres i henhold til 1S015883- og steriliseringsudstyr i henhold til 1S017665-
standarden og vare underlagt regelmassig vedligeholdelse og jaevnlige kontroller. Det er brugerens ansvar
at validere renggringsprocessen.

- M.hi. renggringsmidler: Sgrg for at fglge producentens instruktioner angaende koncentration, kontakttid
0g temperatur.

- M.ht. vand: Brug rindende vand til mellemskylninger og demineraliseret vand til endelige skylninger,

BESKYTTELSE AF PERSONALE:
Handsker skal anvendes af personale, hvor renggringsprodukter handteres (henvis til sikkerhedsdatabladene
for de anvendte produkter).

FORBEREDELSE AF INSTRUMENTET

Fgr renggring og sterilisering skal den haemostatiske klemme abnes
manuelt. For at ggre dette

- Frigr fiederen i midten.

- Spred handtagene maksimalt.

Friggrelsen af fiederen skal ske manuelt og ikke ved hjlp af et redskab
for at undga deformation, der kan pavirke indstillingen af kaeberne.

Det er vigtigt ikke at stable instrumenterne oven pa hinanden

for at undga beskadigelse af kaberne.

FORBEHANDLINGSPROCEDURE:

Prae-dekontaminering skal udfgres inden for 4 timer efter brug af haemostatiske klemmer:

1- Abn klemmen.

Fjern stgrre urenheder umiddelbart efter brug ved hjaelp af en engangsklud.

2-Nedsenk klemmen i 10 minutter i et bad med enzymholdigt renggringsmiddel eller tilsvarende i
overensstemmelse med den temperatur, koncentration og vandkvalitet, der anbefales af producenten.

3- Skyl grundigt (mindst 1 minut) under vandhanen.

4-Nedsaenk derefter instrumentet i et ultralydskar tilsat nyt enzymholdigt renggringsmiddel eller tilsvarende
i henhold il producentens anvisninger angaende vandets koncentration og kvalitet. Behandl med ultralyd
i minimum 10 til 15 minutter ved en frekvens pa 35 til 45 kHz, temperaturen skal veere 20 °C (ma ikke
overstige 40 °C).

5- Skyl grundigt (mindst 1 minut) under vandhanen.

MANUEL RENGORING:

1- Nedsaenk klemmen i minimum 15 minutter i et ultralydskar med enzymholdigt renggringsmiddel
eller tilsvarende i henhold til producentens anvisninger angaende vandets koncentration og kvalitet.
Instrumentet skal veere helt daekket, mens der bruges en blgd bgrste til at skrubbe manuelt i 1 minut
(minimum), eller til alt synligt snavs er fjernet.

2- Skyl grundigt under vandhanen, og skrub med en ren, blgd bgrste i minimum 2 minutter.

3-Nedsank og laeg i blgd i minimum 2 minutter i et kar med rent, rindende vand.

4-Skyl grundigt (mindst 1 minut) under demineraliseret vand

5-Ter instrumenterne med en ren, fnugfri klud.

6-Viaer opmaerksom pa synlige rester af snavs.

AUTOMATISK/MASKINEL RENGORING:

Anvendelse af enzymholdigt renggringsmiddel eller tilsvarende tager afsat i producentens anvisninger
angaende vandets koncentration og kvalitet. De anbefalede automatiske renggringsparametre nedenfor
blev valideret ved anvendelse af Neodisher Medizym enzymholdigt renggringsmiddel. Skyllevand skal veere
demineraliseret.

1- Placer klemmen i en passende holder, instrumenter bgr ikke stables eller vaere i kontakt med hinanden.
2- Start en Vario TD- eller tilsvarende maskinel renggring i henhold til anbefalingerne nedenfor.

3- Fjern klemmen fra vaske-desinfektionsmaskinen

Trin behandlingstid | Temp Renggringsmiddeltype
Forbehandling 3min Koldt vand Ikke relevant

Rensning 10 min 50 °C vand* 2{12;%?;;2:22?ringsmiddel
Skylning 6 min Koldt vand Ikke relevant

Desinfektion termisk 5min 90°C Ikke relevant

Torring 35 min 100°C Ikke relevant

* Se producentens anbefalinger for optimal temp . Overskrid ikke 50 °C.

Det er vigtigt at placere de haemostatiske klemmer fladt med kaeberne vendt opad for at forhindre dem i at
sidde fast i kurven i instrumentvaskemaskinen.

KONTROL:

Efter renggrings- og desinfektionsprocessen skal klemmen kontrolleres for korrosion, snavs og beskadigede
dele. Veer srligt opmaerksom pa klemmens kaeber.

Ved smgring anvendes kun vandoplgslige plejeprodukter, der er egnet til dampsterilisation og kirurgiske
instrumenter.



EMBALLERING:
Placer produktet i et sterilt barrieresystem, fx en plastlaminatpose; en forseglet beholder egnet til
dampautoklavering, der opfylder 1SO 116071 eller geeldende lokale standarder.

STERILISATION:

Anvend vakuumsterilisation i overensstemmelse med 1S017665.

Dampautoklavering skal implementeres i henhold til fglgende cykler:

Sterilisationscyklus: 132 °C i mindst 4 minutter eller 134 °C i mindst 3 minutter (SAL 10-6). Frankrig, valideret
proces: 134 °C i 18 minutter.

Tgrretid: minimum 30 minutter.

FORHOLDSREGLER VED BRUG

KONTROLLER FOR BRUG:
Visuelle tests og funktionstests fgr ibrugtagning af instrumentet har til formal at kontrollere, at instrumentet
fungerer korrekt.

LUKNINGSKRAFT:
Sgrg for at anvende hardt pres pa ringene for at overvinde fjederens kraft. Utilstraekkeligt pres kan resultere
i ufuldstaendig lukning af clippen.

BRUG TIL TILSIGTET FORMAL:
Ukorrekt brug af instrumenterne kan resultere i stress og uoprettelig skade.

HANDTER MED OMTANKE:

Ukorrekt handtering kan resultere i kontaminering, korrosion og revner.

Haemostatiske klemmer skal handteres med stor omhu for at forhindre clipsen i at falde ud af kaeberne.
Kaeberne skal indsaettes lodret, indtil de nar patronens bund, saledes at clippen er isat og positioneret
korrekt i rillerne.

UNDGA INDTGRREDE RESTER:

Blod og andre sekreter/organisk materiale kan forarsage misfarvning og korrosion.

UNDGA AT EFTERLADE INSTRUMENTERNE VADE:

Nar instrumenter bliver efterladt i vaeske, kan dette medfgre en galvanisk strgm og fgre til korrosion.

UNDGA MEKANISK BELASTNING:
At tvinge dbningen til en maksimal abning og/eller anvende for meget tryk ved lukning kan fordrsage fejlagtig
justering af keeberne samt spaendingskorrosion.

FPLG PROCESSER:
Serg for, at sterilisationsprocesserne fuldfgres i henhold til retningslinjer for steriliserbart medicinsk udstyr
og lokale testprotokoller.

KONTRAINDIKATIONER
Haemostatiske klemmer er ikke beregnede til anden brug end den angivne.
Ved mistanke om prionsygdom ma instrumentet under ingen omstaendigheder genbruges.

UPNSKEDE EFFEKTER

Der er ingen rapportering eller kendt ugnsket effekt relateret til brug af hamostatiske klemmer. Se
instruktionerne for brug af clipsene SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® og VITALITEC® GEM™ CLIP med
hensyn til ugnskede bivirkninger.

Eventuelle alvorlige handelser relateret til brug af instrumentet skal rapporteres til den kompetente
myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig, og til producenten eller dennes
repraesentant.

OPBEVARING/HANDTERING/BORTSKAFFELSE

Udstyret bgr opbevares pa et tgrt, mgrkt sted og under forhold, der opretholder dets funktionelle egenskaber.
Forsgg aldrig at reparere et instrument. Hvis der opstar fejl eller problemer, kontakt venligst PETERS SURGICAL
eller deres lokale repraesentant, saledes at den bedst passende handling kan vaelges.

Ethvert brugt instrument skal bortskaffes pa et passende forbraendingsanlag i overensstemmelse med lokale
eller nationale forskrifter for bortskaffelse af klinisk risikoaffald og vaevsaffald.

INFORMATION TIL PATIENTEN

Klemmen er beregnet som tilbehgr til clipsene.

For information af patientens om kontraindikationer, bivirkninger og risici forbundet med brug af
instrumentet bedes kirurgen se brugsanvisningen for clipsene.
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APPLICATORS VOOR
HEMOSTATISCHE CLIPS

)
CE€ s

IDENTIFICATIE VAN HET HULPMIDDEL

Applicators voor hemostatische clips zijn klasse Ir roestvrijstalen hulpmiddelen. Het zijn herbruikbare niet-
steriele chirurgische instrumenten die worden gebruikt bij open chirurgie. Op het centrale deel van het
instrument is een unieke identificatie (UDI) aangebracht in de vorm van een Datamatrix-code en een reeks
cijfers.

BEOOGD GEBRUIK

Applicators voor hemostatische clips mogen alleen worden gebruikt met SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9
VITALITEC en GEM™ CLIP tijdens open chirurgie.

De coating van de ogen is beschikbaar in 7 kleuren die aanduiden voor welk formaat SLS-CLIP® VITALITEC,
CLIP 9 VITALITEC® en GEM™ CLIP de applicators voor hemostatische clips geschikt zijn.

INDICATIES
Applicators voor hemostatische clips zijn ontworpen voor optimale grip, hantering en sluiting van
SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® en GEM™ VITALITEC® CLIP.

DOELGROEP

Applicators voor hemostatische clips mogen uitsluitend door chirurgen worden gebruikt. Gebruikers
moeten opgeleid zijn in chirurgische technieken en procedures waarbij applicators voor hemostatische
clips worden gebruikt in combinatie met VITALITEC SLS-CLIP®, VITALITEC® CLIP 9 en VITALITEC® GEM™ CLIP.
Applicators voor hemostatische clips zijn bedoeld voor gebruik bij alle patiénten, ongeacht leeftijd en
geslacht.

SAMENSTELLING
Applicators voor hemostatische clips zijn gemaakt van roestvrij staal; de ogen zijn voorzien van een coating
van gekleurd polyamide.

WERKING

De mechanische druk van de applicators voor hemostatische clips zorgt ervoor dat de VITALITEC
SLS-CLIP®, VITALITEC® CLIP 9 en VITALITEC® GEM™ CLIP hemostatische clips druk uitoefenen op biologisch
weefsel.

KLINISCHE PRESTATIES EN KLINISCHE VOORDELEN
De klinische voordelen en klinische prestaties van de applicators voor hemostatische clips hangen af van de
VITALITEC SLS-CLIP®, VITALITEC® CLIP 9 en VITALITEC® GEM™ CLIP hemostatische clips.

INSTRUCTIES VOOR ELK GEBRUIK

Aanbevolen wordt om de applicators en met name de verbindingszones en alle bewegende delen na
reiniging en voor sterilisatie te behandelen met een biocompatibel smeermiddel (siliconenvrij, olievrij en op
waterbasis) dat geschikt is voor chirurgische instrumenten.

De levensduur van applicators voor hemostatische clips is niet gedefinieerd in de tijd of beperkt tot
een aantal herverwerkingscycli. Zoals elk chirurgisch instrument zijn applicators voor hemostatische clips
onderhevig aan slijtage bij normaal gebruik. Het is daarom belangrijk dat elk instrument grondig wordt
gecontroleerd om na te gaan of het correct werkt. Elke applicator voor hemostatische clips moet visueel
worden geinspecteerd voor elk gebruik, waarbij moet worden gecontroleerd op afwezigheid van:

- vuil op alle oppervlakken, scharnierpunten en bewegende delen,

- tekenen van abnormale slijtage, scheurvorming of corrosie,

- roest als gevolg van microscopisch kleine scheurtjes.

Tevens moet worden gecontroleerd wat de staat is van:
- bewegende delen, pennen, veren, groeven, verbindingszones,
- de gekleurde coating van de ogen (geen afbladdering).

Elke applicator voor hemostatische clips moet voor elk gebruik functioneel worden geinspecteerd om zeker
te zijn van een goede werking, waarbij moet worden gecontroleerd op:

- speling in de bewegende delen,

- gebroken of ontbrekende delen.

Er moet in het bijzonder aandacht worden besteed aan de bek van het instrument. Als een instrument een
afwijking vertoont, WEES DAN VOORZICHTIG EN GEBRUIK HET NIET.
Ga na of beide delen van de bek bij sluiting elkaar eerst distaal (A) raken en niet gedraaid zijn (B).

Ga na of de beide delen van de bek correct v X X Vv X
zijn uitgelijnd om schuiven of slechte sluiting
van de VITALITEC SLS-CLIP®, VITALITEC® CLIP
9 en GEM™ CLIP (C) te voorkomen.

- Ga na of de groeven van de bek
geen vervorming (D) en/of deuken of
beschadigingen vertonen (). (A)

(© (D) (E)

INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN STERILISATIE
Elke applicator voor hemostatische clips moet voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. De plastic
bekbeschermer en primaire verpakking moeten voor de eerste reiniging worden verwijderd.



INFORMATIE OVER GEVALIDEERDE REINIGINGSPARAMETERS:

De parameters voor handmatige en automatische reiniging zijn gevalideerd met Neodisher Medizym
enzymatisch reinigingsmiddel.

De laatste spoeling wordt uitgevoerd met gedemineraliseerd water met een laag bacterieel gehalte.

ALGEMENE OPMERKINGEN:

Dit product wordt niet-steriel geleverd en verpakt, en moet voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd.
- Voor doelmatige reiniging worden borstels gebruikt. Deze moeten worden geinspecteerd en indien nodig
vervangen. Gebruik geen metalen borstels. Gebruik zachte borstels.

Reinigingsmateriaal moet worden gevalideerd conform de 1S015883-norm en sterilisatiemateriaal conform
de 1S017665-norm, en al het materiaal moet regelmatig worden onderhouden en gecontroleerd. Deze
valideringen zijn de verantwoordelijkheid van de gebruikers.

Volg bij reinigingsmiddelen de instructies van de fabrikant inzake concentratie, contacttijd en temperatuur.
Gebruik stromend water voor tussentijdse spoelingen en gedemineraliseerd water voor de laatste
spoeling.

PERSOONLIJKE BESCHERMING:
Personeel moet handschoenen dragen tijdens hantering van de reinigingsproducten (zie de
veiligheidsinformatiebladen van de gebruikte producten).

VOORBEREIDING VAN HET INSTRUMENT:

Voor reiniging en sterilisatie moet de applicator voor hemostatische clips
handmatig worden geopend, als volgt:

- Maak de centrale veer los.

- Spreid de benen van het instrument maximaal.

De veer moet handmatig worden losgemaakt en niet met een instrument.

Zo wordt voorkomen dat de afstelling van de bek door vervorming beinvloed wordt.
Het is belangrijk de instrumenten niet op andere instrumenten te leggen

om schade aan de bek te voorkomen.

REINIGING VOORAF:
Voorafgaande ontsmetting moet binnen 4 uur voor gebruik van de applicators voor hemostatische clips
plaatsvinden:

1- Open de applicator. Verwijder de voornaamste verontreiniging direct na gebruik met een wegwerpdoekje.

2-Dompel de applicator gedurende 10 minuten onder in een enzymatisch reinigingsmiddel of gelijkwaardig
product, waarbij u zich houdt aan de door de fabrikant aanbevolen temperatuur, concentratie en
waterkwaliteit.

3- Spoel grondig af onder de kraan (minimaal T minuut).

4-Plaats het hulpmiddel in een ultrasoon bad met vers enzymatisch reinigingsmiddel of gelijkwaardig
product, dat is bereid conform de instructies van de fabrikant inzake concentratie en waterkwaliteit.
Minimaal 10 tot 15 minuten ultrasoon reinigen bij een frequentie van 35 tot 45 kHz en een temperatuur van
20°C (niet hoger dan 40°C).

5-Spoel grondig af onder de kraan (minimaal 1 minuut).

HANDMATIGE REINIGING:

1- Dompel de applicator minstens 15 minuten onder in een enzymatisch reinigingsmiddel of gelijkwaardig
product, dat is bereid conform de instructies van de fabrikant inzake temperatuur, concentratie en
waterkwaliteit. Tijdens de onderdompeling schrobt u de applicator gedurende (minimaal) 1 minuut met
een zachte borstel of tot al het zichtbare vuil verwijderd is.

2-Spoel grondig af met kraanwater en schrob met een zachte borstel gedurende minstens 2 minuten.

3-Dompel het instrument onder in een bad met schoon stromend water en laat het minstens 2 minuten
weken.

4-Spoel grondig af met gedemineraliseerd water (minimaal 1 minuut).

5-Droog het instrument met een schone, pluisvrije doek.

6-Controleer of er geen zichtbaar vuil aanwezig is.

AUTOMATISCHE REINIGING:

Gebruik een enzymatisch reinigingsmiddel of gelijkwaardig product dat geschikt is voor de reinigings-/

desinfectiemachine, en houd u daarbij aan de aanbevelingen van de fabrikant inzake concentratie, tijdsduur

en temperatuur. De aanbevolen parameters voor automatische reiniging zoals hieronder vermeld, zijn

gevalideerd met Neodisher Medizym reinigingsmiddel. Het spoelwater moet gedemineraliseerd zijn.

1- Plaats de applicator in een geschikte houder. Zorg dat instrumenten niet op elkaar liggen of met elkaar in
contact komen.

2-Start een Vario TD of gelijkwaardige programmacyclus volgens de onderstaande aanbevelingen.

3- Verwijder de applicator uit de reinigings-/desinfectiemachine.

Fase Recirculatietijd p Type reinigingsmiddel
Voorspoelen 3 min Koud water Niet van toepassing
Reiiging 1o 50°C water Enamatsch eiighngsniddel
Spoelen 6 min Koud water Niet van toepassing
Desinfectie thermisch 5min 90 °C Niet van toef

Drogen 35 min 100°C Niet van toep g

*Zie de aanbevelingen van de fabrikant voor de optimal p . De temp mag niet hoger zijn dan 50°C.

Het is belangrijk om de applicators voor hemostatische clips vlak te leggen met de bek naar boven. Zo
voorkomt u dat ze in de mand van de reinigingsmachine vast komen te zitten.

CONTROLE:

Controleer de applicator na het reinigings- en desinfectieproces op corrosie, vuil en beschadigde delen.
Besteed specifiek aandacht aan de bek van de applicator.

Gebruik bij het smeren van het instrument een in water oplosbaar medisch smeermiddel dat geschikt is voor
stoomsterilisatie en chirurgische instrumenten.

VERPAKKING:
Plaats het product afzonderlijk verpakt in een afgesloten zak die geschikt is voor stoomsterilisatie conform
1S011607-1 of toepasselijke lokale normen.

STERILISATIE:

Gebruik een vaculimsterilisator conform 1S017665.

Stoomsterilisatie moet worden uitgevoerd conform de volgende cycli:

Sterilisatiecyclus: 132°C gedurende minstens 4 minuten, of 134°C gedurende minstens 3 minuten (SAL 10-6).
Frankrijk, gevalideerde cyclus: 134°C gedurende 18 minuten.

Droogtijd: minimaal 30 minuten.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

CONTROLEREN VOOR GEBRUIK:
Voor gebruik van het instrument moeten visuele en functionele controles worden uitgevoerd om zeker te
zijn van een correcte werking.

SLUITKRACHT:
Oefen voldoende druk uit op de ogen om de veerkracht te overwinnen. Onvoldoende druk kan leiden tot
onvolledige sluiting van de clip.

GEBRUIK VOOR HET BEOOGDE DOEL:
Onjuist gebruik van de instrumenten kan resulteren in overbelasting en onomkeerbare schade.

VOORZICHTIG HANTEREN:

Onjuist gebruik kan resulteren in besmetting, corrosie en scheurvorming.

Wees zeer voorzichtig bij het gebruik van clip-applicators om te voorkomen dat de clip uit de bek valt.

De bek moet verticaal tot helemaal onderin de cartridge worden gebracht, zodat de clip in de correcte positie
in de groeven terecht komt.

OPGEDROOGD RESIDU VOORKOMEN:
Bloed en andere secreties kunnen ontkleuring en corrosie veroorzaken.

INSTRUMENTEN NIET IN VLOEISTOF LATEN LIGGEN:
Instrumenten die in vloeistof worden achtergelaten, kunnen een galvanische stroom veroorzaken die tot
corrosie kan leiden.

MECHANISCHE OVERBELASTING VOORKOMEN:
Het forceren van de opening tot maximale spreiding en/of te veel druk uitoefenen bij sluiting kan leiden tot
verkeerde uitlijning van de bek en spanningscorrosie.

PROCEDURES VOLGEN:
Zorg ervoor dat sterilisatieprocedures strikt worden opgevolgd.

CONTRA-INDICATIES
Applicators voor hemostatische clips zijn niet bedoeld voor ander gebruik dan hier vermeld.
In geval van een patiént met een prionziekte mag het hulpmiddel in geen geval opnieuw worden gebruikt.

ONGEWENSTE EFFECTEN

Er zijn geen ongewenste effecten in verband met het gebruik van clip-applicators gemeld. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de VITALITEC SLS-CLIP®, VITALITEC® CLIP 9 en VITALITEC® GEM™ CLIP hemostatische
clips voor ongewenste effecten van het gebruik van clips.

Ernstige incidenten in verband met het gebruik van dit hulpmiddel moeten worden gemeld bij de
bevoegde autoriteit van het land waarin de gebruiker en/of patiént verblijft en bij de fabrikant of diens
vertegenwoordiger.

BEWAREN/HANTEREN/VERWIJDEREN

Dit hulpmiddel moet op een droge, donkere plaats worden bewaard onder omstandigheden die de
functionele eigenschappen van het hulpmiddel waarborgen.

Probeer instrumenten nooit te repareren. In geval van een defect instrument neemt u contact op met PETERS
SURGICAL of de lokale vertegenwoordiger om te bepalen welke maatregelen moeten worden genomen.
Gebruikte hulpmiddelen moeten worden verwijderd in geschikte verbrandingsinstallaties volgens lokale of
nationale regelgeving voor verwijdering van ziekenhuisafval.

INFORMATIE DIE AAN DE PATIENT MOET WORDEN VERSTREKT

De applicator is een accessoire bij de clips.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de clips voor informatieverstrekking aan de patiént door de chirurg
over contra-indicaties, bijwerkingen en risico’s in verband met het gebruik van dit hulpmiddel.
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PRODUKTIDENTIFIKATION C€ oo
Hamostatische Clipapplikatoren sind Medizinprodukte aus Edelstahl der Klasse Ir. Es handelt sich um
wiederverwendbare, unsterile chirurgische Instrumente fiir den Einsatz in der offenen Chirurgie. Im mittleren
Teil des Instruments sind eine einmalige Produktkennung (Unique Identifier, UDI) in Form eines DataMatrix
Code sowie eine Ziffernfolge angebracht.

VERWENDUNGSZWECK

Die hamostatischen Clipapplikatoren diirfen nur in Kombination mit den Clips SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9
VITALITEC und GEM™ CLIP in der offenen Chirurgie verwendet werden.

Die 7 verschiedenen Farben des Griffs ermdglichen die Identifikation des zum hdmostatischen Clipapplikator
passenden Clips SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® und GEM™ CLIP.

INDIKATIONEN
Die hamostatischen Clipapplikatoren bieten optimalen Griff, Halt und SchlieBen der Clips SLS-CLIP®
VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® und GEM™ CLIP VITALITEC®.

ZIELPOPULATION

Die hamostatischen Clipapplikatoren diirfen nur von Chirurgen verwendet werden. Die Anwender miissen mit
chirurgischen Techniken und Verfahren vertraut sein, bei denen hamostatische Clipapplikatoren zusammen
mit den Clips SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® und GEM™ CLIP VITALITEC® verwendet werden.

Die hamostatischen Clipapplikatoren sind fiir die Verwendung bei allen Patienten, unabhangig von Alter
oder Geschlecht, vorgesehen.

ZUSAMMENSETZUNG
Die hamostatischen Clipapplikatoren bestehen aus Edelstahl und die Griffe sind mit einer farbigen Hille
aus Polyamid tiberzogen.

WIRKUNGSWEISE

Der mit den hamostatischen Clipapplikatoren ausgeiibte mechanische Druck ermdglicht den Verschluss
von biologischem Gewebe mit den hamostatischen Clips SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® und GEM™
CLIP VITALITEC®.

KLINISCHE LEISTUNG UND KLINISCHER NUTZEN
Die klinische Leistung und der klinische Nutzen der hdamostatischen Clipapplikatoren hiangen von den
hamostatischen Clips SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® und GEM™ CLIP VITALITEC® ab.

ANWEISUNGEN VOR JEDEM GEBRAUCH

Es wird empfohlen, die Applikatoren nach der Reinigung und vor der Sterilisation, insbesondere die
verbundenen Bereiche sowie alle beweglichen Teile, mit einem biokompatiblen Schmiermittel (silikonfrei,
olfrei und wasserbasierend) fir chirurgische Instrumente zu behandeln.

Die Lebensdauer hiamostatischer Clipapplikatoren ist nicht auf eine bestimmte Dauer festgelegt oder
durch eine bestimmte Anzahl von Wiederaufbereitungszyklen begrenzt. Wie alle chirurgischen Instrumente
unterliegen hamostatische Clipapplikatoren Abnutzung und Verschlei durch den normalen Gebrauch.
Daher muss jedes Instrument sorgfaltig iiberpriift werden, um seine ordnungsgemaRe Funktion zu
gewahrleisten. Jeder hdmostatische Clipapplikator muss vor jedem Gebrauch einer Sichtpriifung unterzogen
werden, um Folgendes auszuschlieBen:

- Schmutz auf Oberflachen, Verbindungen und beweglichen Teilen.

- Anzeichen von iibermaBiger Abnutzung, Rissen oder Korrosion.

- Rostbildung durch mikroskopisch kleine Risse.

Der Zustand des Instruments muss ebenfalls iberpriift werden:
- Bewegliche Teile, Stifte, Federn, Nuten, verbundene Bereiche.
- Farbige Griffiiberziige ohne Abblatterung.

Jeder hamostatische Clipapplikator muss vor jedem Gebrauch funktionell iiberprift werden, um seine
ordnungsgemaBe Funktion zu gewahrleisten und Folgendes auszuschlieBen:

- Spiel der beweglichen Teile.

- Gebrochene oder fehlende Teile.

Besondere Aufmerksamkeit ist den Backen des Instruments zu widmen. Werden bei einem Instrument
Auffalligkeiten festgestellt, DARF ES NICHT VERWENDET WERDEN.
Stellen Sie sicher, dass sich beide Backen beim SchlieRen zuerst am distalen Ende (A) beriihren und nicht

NN i

- Stellen Sie sicher, dass die Backen korrekt
(D) (E)

HAMOSTATISCHE CLIPAPPLIKATOREN

aufeinander ausgerichtet sind, um ein
Abscheren bzw. unvollstandiges SchlieRen
(C) der Clips SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9
VITALITEC® und GEM™ CLIP zu vermeiden.
Stellen Sie sicher, dass die Nuten in den
Backen keine Verformungen (D) und/oder
Beschadigungen (E) aufweisen.

ANWEISUNGEN FUR REINIGUNG UND STERILISATION

Jeder hamostatische Clipapplikator muss vor dem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. Die
Backenschutzkappe aus Kunststoff und die Primdrverpackung missen vor der ersten Reinigung entfernt
werden.

INFORMATIONEN ZU DEN VALIDIERTEN REINIGUNGSPARAMETERN:

Die Parameter fiir die manuelle und automatische Reinigung wurden mit dem Enzymreiniger Neodisher
Medizym validiert.

Die abschlieRende Spulung wird mit deionisiertem Wasser mit niedriger Keimbelastung durchgefiihrt.

ALLGEMEINE ANMERKUNGEN:

Dieses Produkt wird in einer unsterilen Verpackung geliefert. Es muss daher vor dem Gebrauch zwingend

gereinigt und sterilisiert werden.

- Fiir eine wirksame Reinigung werden Biirsten verwendet. Sie miissen gepriift und bei Bedarf ersetzt
werden. Verwenden Sie keine Metallbiirsten. Verwenden Sie weiche Biirsten.

- Das Reinigungszubehdr muss gemaB Norm 1SO 15883 und das Sterilisationszubehdr gemaR Norm 1S0 17665

validiert und regelmaRig gewartet und kontrolliert werden. Die Verantwortung dieser Validierungen liegt

bei den Anwendern.

Stellen Sie bei den Reinigungsmitteln sicher, dass die Anweisungen des Herstellers beziiglich Konzentration,

Kontaktzeit und Temperatur beachtet werden.

Verwenden Sie flieBendes Wasser fiir die zwischengeschalteten Spiilgange und deionisiertes Wasser fiir

die abschlieRende Spiilung.

PERSONENSCHUTZ:
Beim Umgang mit Reinigungsprodukten sind Handschuhe zu tragen (siehe Sicherheitsdatenblatter der
verwendeten Produkte).

VORBEREITUNG DES INSTRUMENTS:

Vor der Reinigung und Sterilisation muss der hamostatische Clipapplikator
manuell gedffnet werden. Zu diesem Zweck:

- die Feder in der Mitte aushangen.

- die Arme soweit wie méglich offnen.

Die Feder muss manuell ausgehdngt werden, nicht mit einem Werkzeug,

um ein Verbiegen zu vermeiden, wodurch die Ausrichtung der Backen
beeintrachtigt werden konnte.

Die Instrumente diirfen nicht ibereinander gestapelt werden,

um Beschadigungen an den Backen zu vermeiden.

VORREINIGUNG:

Die Vorreinigung muss innerhalb von 4 Stunden nach dem Gebrauch der hamostatischen Clipapplikatoren

erfolgen:

1- Applikator offnen. Grobste Verschmutzungen sofort nach dem Gebrauch mit einem Einwegtuch entfernen.

2-Applikator 10 Minuten lang in Enzymreiniger oder einem vergleichbaren Produkt eintauchen. Dabei die
Herstellerempfehlungen beziiglich Temperatur, Konzentration und Wasserqualitdt beachten.

3-Griindlich (mindestens 1 Minute lang) mit Leitungswasser abspilen.

4-Instrument in ein Ultraschallbad mit frischem Enzymreiniger oder einem vergleichbaren Produkt legen, das
nach den Herstelleranweisungen zu Konzentration und Wasserqualitdt vorbereitet wurde. Mindestens 10
bis 15 Minuten bei einer Frequenz von 35 bis 45 kHz im Ultraschallbad reinigen. Die Temperatur muss 20 °C
(nicht mehr als 40 °C) betragen.

5- Griindlich (mindestens 1 Minute lang) mit Leitungswasser abspiilen.

MANUELLE REINIGUNG:

1- Applikator mindestens 15 Minuten lang in ein Bad mit Enzymreiniger oder einem vergleichbaren Produkt
eintauchen, das gemdR den Herstelleranweisungen zu Temperatur, Konzentration und Wasserqualitat
vorbereitet wurde. Wahrend des Eintauchens den gesamten Applikator mit einer weichen Biirste
(mindestens) 1 Minute lang abbiirsten oder bis keine Verschmutzungen mehr sichtbar sind.

2-Griindlich mit Leitungswasser abspiilen und mit einer sauberen, weichen Biirste mindestens 2 Minuten
lang abbiirsten.

3-1n ein Bad mit flieRendem, sauberen Wasser eintauchen und mindestens 2 Minuten lang einweichen lassen.

4-Griindlich (mindestens 1 Minute lang) mit deionisiertem Wasser abspiilen.

5-Instrumente mit einem sauberen, fusselfreien Tuch abtrocknen.

6-Sicherstellen, dass keine Verschmutzungen mehr sichtbar sind.

AUTOMATISCHE REINIGUNG:

Einen fiir das Reinigungs-/Desinfektionsgerdt geeigneten Enzymreiniger oder ein vergleichbares Produkt

verwenden. Dabei die Herstellerempfehlungen beziiglich Konzentration, Dauer und Temperatur beachten. Die

nachstehend empfohlenen Parameter fiir die automatische Reinigung wurden mit dem Instrumentenreiniger

Neodisher Medizym validiert. Das Spiilwasser muss entionisiert sein.

1- Applikator in einen Siebkorb legen. Die Instrumente diirfen nicht ibereinander gestapelt werden oder sich
beriihren.

2-Reinigungsvorgang im Programm Vario TD oder einem vergleichbaren Zyklus gemaB den nachstehenden
Empfehlungen starten.

3- Applikator aus dem Reinigungs-/ Desinfektionsgerat nehmen.

Schritt Dauer I Reinigungsmitteltyp
Vorreinigen 3 Min. Kaltes Wasser Nicht zutreffend
Reinigen 10 Min. Wasser 50 °C* 52:;{2 ircellll;;greersoPdrgziukt
Spiilen 6 Min. Kaltes Wasser Nicht zutreffend
Thermische Desinfektion 5 Min. 90°C Nicht zutreffend
Trocknen 35 Min. 100 °C Nicht zutreffend

*Optimale Temperatur siehe Herstellerempfehlungen. Nicht iiber 50 °C.



Die hamostatischen Clipapplikatoren miissen flach, mit nach oben weisenden Backen platziert werden,
damit sie im Siebkorb des automatischen Reinigungsgerats nicht hdangen bleiben.

KONTROLLE:

Applikator nach der Reinigung/Desinfektion auf Korrosion, Verschmutzungen oder beschadigte Teile
uberpriifen. Besonderes Augenmerk ist den Backen des Applikators zu widmen.

Fiir die Schmierung des Instruments ist ein wasserlGsliches medizinisches Schmiermittel zu verwenden, das
fiir die Dampfsterilisation und chirurgische Instrumente geeignet ist.

VERPACKUNG:
Produkt einzeln verpackt in einen versiegelten Beutel legen, der fiir die Dampfsterilisation nach 1SO 11607-1
oder den geltenden lokalen Normen geeignet ist.

STERILISATION:

Vakuum-Sterilisator nach 1SO 17665 verwenden.

Bei der Dampfsterilisation sind folgende Schritte durchzufiihren:

Sterilisationszyklus: Mindestens 4 Minuten bei 132 °C oder mindestens 3 Minuten bei 134 °C (SAL 10-6). In
Frankreich validierter Zyklus: 18 Minuten bei 134 °C.

Trockendauer: Mindestens 30 Minuten.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

KONTROLLEN VOR DEM GEBRAUCH:
Vor dem Gebrauch sind Sicht- und Funktionspriifungen durchzufihren, um die ordnungsgemdRe Funktion
des Instruments zu gewahrleisten.

SCHLIESSKRAFT:
Uben Sie festen Druck auf die Griffe aus, um die Federkraft zu Gberwinden. Bei ungeniigendem Druck wird
der Clip moglicherweise nicht vollstandig geschlossen.

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH:
Der unsachgemdfe Gebrauch von Instrumenten kann zu Materialbelastung und irreversiblen Schaden fiihren.

VORSICHTIG HANDHABEN:

Die unsachgemaRe Handhabung kann zu Kontamination, Korrosion und Risshildung fiihren.
Clipapplikatoren sind mit duRerster Vorsicht zu handhaben, um ein Herausfallen des Clips aus den Backen
zu vermeiden.

Die Backen miissen senkrecht eingesetzt werden, bis sie am Boden des Greifers einrasten, um den Clip in die
korrekte Position in der Nut der Backen vorzuladen.

EINTROCKNEN VON RUCKSTANDEN VERMEIDEN:
Blut und andere Sekrete knnen zu Verfarbung und Korrosion fiihren.

INSTRUMENTE NICHT IN NASSEM ZUSTAND LASSEN:
Werden Instrumente in Fliissigkeiten belassen, kann ein galvanischer Strom erzeugt werden, der zu Korrosion
fihren kann.

MECHANISCHE BELASTUNGEN VERMEIDEN:
Das Ausiiben von zu viel Kraft beim Offnen in die maximale Position und/oder von zu viel Druck beim
SchlieBen kann zu einer Fehlausrichtung der Backen sowie Belastungskorrosion fiihren.

VERFAHRENSSCHRITTE BEFOLGEN:
Stellen Sie sicher, dass die Routinen der Sterilisationsabteilung strikt eingehalten werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Hamostatische Clipapplikatoren sind nicht fiir andere als die genannten Verwendungszwecke bestimmt.
Bei Patienten mit einer Prionenerkrankung darf das Instrument unter keinen Umstdnden wiederverwendet
werden.

NEBENWIRKUNGEN

Es wurden keine bekannten Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Gebrauch von Clipapplikatoren
gemeldet. Informationen zu unerwiinschten Ereignissen bei der Verwendung von Clips finden Sie in den
Gebrauchsanweisungen der hdmostatischen Clips SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® und GEM™
VTALITEC®.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Instrument ist der zustandigen Behorde des
Landes, in dem der Anwender und/oder Patient wohnhaft sind, und dem Hersteller bzw. seinem Vertreter
zu melden.

LAGERUNG/HANDHABUNG/ENTSORGUNG

Bei Nichtgebrauch muss das Instrument an einem trockenen, dunklen Ort und unter Bedingungen, welche die
funktionellen Eigenschaften des Instruments nicht beeintrachtigen, gelagert werden.

Versuchen Sie nie, ein Instrument zu reparieren. Bei Versagen des Instruments wenden Sie sich bitte an
PETERS SURGICAL oder seinen lokalen Vertreter, um die zu ergreifenden MaRnahmen festzulegen.
Gebrauchte Instrumente sind gemaR den lokalen oder nationalen Bestimmungen zur Entsorgung von
Krankenhausabfall in einer geeigneten Verbrennungsanlage zu entsorgen.

INFORMATIONEN FUR DIE WEITERGABE AN DEN PATIENTEN

Der Applikator ist ein Zubehor zu den Clips.

Bitte beachten Sie die Anweisungen der Clips zur Weitergabe von Informationen zu Kontraindikationen,
Nebenwirkungen und Risiken im Zusammenhang mit dem Gebrauch des Instruments durch den Chirurgen
an den Patienten.

Erste CE-Kennzeichnung 1998

NABIAA AIMOZTATIKQN KAIN

G

TAYTONOIHZH SYSKEYHS CE€ o
H Aaiba aipooTomikey KA eival pia ouokeun amd avogeidwro ydAuBa Katnyopiag Ir. Mpokermar yia
€Vl EMAVAYPNOLUOTIOOIUO, [N OTOOTEIPWHEVO YEIPOUPYIKO €EPYOAEID TIOU XPNOIHOTIOIEITON OE QVOIKTESG
XELPOUPYIKEG EMEUBATEIG. ITO KEVTPIKO TN TOU OPYAVOU EIVaL EMKOMNUEVO VOl HOVABIKO AVAYVWPLOTIKO
(UDI) pe ™ popwr| kwdikoy Datamatrix kat o akoAouBiol aptBuwy.

MPOOPIZOMENH XPH:H

H AaBido aprooTamikwy KMI TPEMEL VO XPIGIHOTIONETON POVO pE Ta SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC
Kot GEM™ CLIP o€ avotyTég Xelpoupykég emepBaoeig.

Ta 7 Sabéotpa xpwpaTa Tou TEPIBANUATOG EMTPETOLY TNV TowTomoinan Tng AaBidag apooTatikey KA
avéihoya ie To péyeog Twv SLS-CLIP® VITALITEC, VITALITEC® CLIP 9 ket GEM™ CLIP.

ENAEIZEIZ
H AaBiba arpooTomikmy KA £xel 0YEOI00TE! WOTE Vo SI00WONITEL T BEATIOTN GUMNYN, TN CUYKPATNON KOl TO
KAelotpo Twv SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® ko VITALITEC® GEM™ CLIP.

ITOXEYOMENOZ MAHOYZMOX

H AoBiba cnpooTaTikmv KA TIETEL vl XpGIHOTIOLEITOL HOVO QMO XEPOUPYOUS. Ot YprOTeS TIPETEL Vet EXOUV
EKTIUBEUTEL € YELPOUPYIKEG TEXVIKES Kal dladikaoieg Tou oyeTiovTal pe T ouvbuaoTiky xprion g Aapibag
QIHOOTATIKWY KM Kot Twv SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® kan VITALITEC® GEM™ CLIP.

H Aapida atpoaTaTikwy KA TipoopileTal yio xpnon oe 0Aoug Toug aoBeveig ave§aptnTa amd Ty nAkia 1
10 (UAO.

IYITAZH
H AaBida anproaTorikev KA cival KaTooKeuoopevn amo avogeidwto xaAuBa kat ot SakTuhiogbeis AaBEg eivat
EMKAAUpPEVES pe TiepiBANpa oo Eyxpwpo moAvapiblo.

TPONOZz APAZHX
H pnyavikiy oupmieon mou aokeital and T AaBidor GHOCTOTIKWY KA ETITPENEL GTA GIHOGTOTIKG KA
SLS-CLIP® VITALITEC, VITALITEC® CLIP 9 kot VITALITEC® GEM™ CLIP va Tiéoouv Tov BIOAOYIKO 10TO.

KAINIKH AMOAOZH KAI KAINIKA O®EAH
Ta KAIKG 0@EAN Kot i kAWK omodoon Tng AaBideg apoaTaTikev KA £60pTaTaL OO TO GIHOGTOTIKG KA
SLS-CLIP® VITALITEC, VITALITEC® CLIP 9 kot VITALITEC® GEM™ CLIP.

OAHTIEZ MPIN AMO KAOE XPHZH

MeTd Tov KaBapLopo Kal TPV amo TV unomsipwon, ouvioTaTal N emdAelwn TG AaBidag Kat Kupiwg Twv
T{spmxmv 00vEEONG KABWG Kat AWV TV KIVOUPEVWY pspmv Ue eva BlooupBatd Amavtiko (xwpig athikovn,
Xwpig AdL kau pe Bdan To vepo), K(xm)\?\m)\o Y10 XEIPOUPYIKA EpYaEiQ.

H didpketa {wrig g Mapidag uluoa'rurlxwv KM Oev KaGoplZsz XPOVIKA OUTE nsplop\(&rm o€ évav apl@uo
KUKAWY enuvsnsﬁepyamag Omuwg 10x0eL e KABE YeIpoupYIK Epyakeio, 1 Aapida crpooToTIKWY KA UTTOKETAI
0€ (pBopd amod TV Tmmm XPon. EMOMEVWG, Eival EMTOKTIKN uvayKn va sAsyxsTa\ dIeobIKa kabe spycx?\ao yia
va 6|ucq)(x?\@ml 1 0woTn Aettoupyia Tou. KaBe AaBiba aupooTaTikwy KA TIPETEL Vet EMBEWPEITAL OTITIKA TTPIV
amo kaBe xpnon Kat vo &(xmpu)\l(sml oTt Sev eppavides:

- PUTOUG O€ OAEG TIG EMPAVELES, TIG APBPWOELG KOl Tt KIVOUPEV PEPN.

- Bvbeideg apuotkng pBopdg, pwypwy i S1appwong.

- ZKOUPIA AOYW EUPAVIONG MIKPOOKOTIKWY PWYHWV.

Mpemel emiong va eAéyyetal OTt:
- To KIvoUEva pépn, ol Telpol, Tor EAATAPLE, OL AUAAKWOELS, 0L ETIPAVEIEG OUVHETNG AETOUPYOLY OWOTA.
- Héyxpwin emioTpwaon Tou MEPIBAUATOS TwV SAKTUNOEIGWY AaBuwv e €xel §epAoudioel.

KaBe AaBiba cupooTaTikev KA TpéTiel va emBewpeltal WoTe va Slao@ahideTal n opali Aerroupyia Tng mpwv
amo KABe xpran, EAEyYOVTaG Yo TUXOV:

- XoAGpwon oTa KIVoUPEPa PEPN.

- Mépn Tou €xouv omaoel 1} Aimouv.

181aiTepn TPOOOYN MPEMEL var SiveTal OTIG OlayOVEG ToU 0pyavou. Ev éva opyavo eppavilel omoladnmote
avwpahio, NPOZOXH, MHN TO XPHZIMOMOIEITE

BeBatwdeite 011 01 500 GlaYOVES, GTAV KAEIVOUY, OKOUUTIODY TIPGTA 1) pic TV GAAN oTa Gkpa Toug (A) Ko dev
oTpapwvouy (B)

- Bsﬁmmems otiot onuyovsg EUSUVpUqu(OVTO(I v X

OWoTA WOTE Vat (ITTOTDO(TTEI n 6[(1Tuﬂ0ﬂ I’] T0 m . /w : /W

QVETTOPKES KAEO1H0 Twv SLS-CLIP® VITALITEC,
(A) (B) (8) (E)

VITALITEC® CLIP 9 kot GEM™ CLIP. ()

- BeBawbeite o1 0L £YKOTES TWV OlOYOVWY OEV
éxouv mapopopywdel (A) n/kal Gev Exovv
Kavéva xromnpa (E).

OAHTIEZ KAOAPIZMOY KAl

AMOZTEIPQOXHZ

KaBe AaBida ulpotrwﬂkwv K)\mnpzna va meam(ﬂm Ko va unoompwvﬂm TIPIV Ao TN XPRon. To TAAOTIKO
TIPOOTATEUTIKO KAAULHG TWY OLOyOVWY KOl ) APXIKT) OUCKEUAOTOl TIPETIEL VO QYAIPOUVTAL TIPLY ATTO TOV TPWTO
KkaBoptopo.

n



NMAHPO®OPIEZ I'A TIX ENIKYPOMENEE MAPAMETPOY: KAOAPIZMOY:

Ot TOPALETPOL XEIPOKIVATOU KAl QUTOMATOU KaBapIopoU £XOUV EMKUPWOEL PE TO EVIUPIKO OMOPPUTIAVTIKO

Neodisher Medizym.

H TEAKI} EKTTAUOT TIPOYUCTOTIOLEITON HE QMIOVIOHEVO VEPO HE XAHNAG BaKTNPIOKO opTio.

TENIKEZ NAPATHPHZEIZ

AUTO T0 TIpOi6VY TaPadIBETAL KOt GUOKEVATETA LN ATOOTEIPWHEVO, TIPETEL Vet KABpIZETa KOt vl OMOTEIPWVETAL

TIpWv oMo 1 Xprion.

Ot Bolptoeg oUPBGAOUY 0TV AMOTEAEOPOTIKOTNTA TOU KaBaplopoU. MpEmel va eAéyyovtal Kal va

uvnK(xG[oTavrm, €qv €ival amapaitnTo. Mnv xpnotgoroleite peTadikes Bolptoeg. Xpnatpomoleite Bolptoa

JE HOAAKES TPIES.

-0 aﬁon)uauoc K(xefxplouou TIPETEL VO ETKUPWVETAL ouummva Je TO npowno 1S015883 Kat 0 e6omhiapog
anocTetpuJonc ouutpwvu JI€ TO TPOTUTIO 1SO17665 KOl VOl UTIOKEITAL OE TOKTIKT GUVTIPNON Katl EAeyXoug. Ot
EMKUPWOELG QUTEG MOTEAOLY EUBUVN TWV XPNOTWY.

- Mo o KoBoploTika péoa, PeBaiwbeite oTI akoAoUBEITE TIG 0dNyieg TOU KATAOKEUAOT) OXETIKA HE TN

OUYKEVTPWON, TOV XPOVO EMANG Kot T Beppokpaaia.

()G TTPOG TO VEPO, XPNOIUOTOLEITE TPEKOUUEVO VEPO Il TIG VOIANETES TAUDEIG KO OTTIOVIOHEVO VEPO VIO TIG

TEAKES TAUELG.

ATOMIKH NPOZTAZIA:
To TPOOWTIKG TIPEEL va POpaEl yavTiar OTav Yewpiletal Ta mpoidvta kaBapiopol (avatpégre otar dekria
HEBOPEVWY AOWOAEING TWY TIPOTOVTWY TIOU XPGIHOTIOI0VTA).

NMPOETOIMAZIA TOY OPTANOY

Mpv amo Tov KaBapIopo kat TNV amooTeipwor), 1) AaBida aipooTaTikwy KA

TIPEMEL VO QVOIYEL XElpOKivTaL ol vat yivel auTo

- AnoouvbéoTe T0 strpu«') ehatnplo.

- Avoi€re T OKE)\T] 000 T0 duvatov ngplooonspo

To ENTPLO TIPETIEL VO ATIOOVVOEDET E TO YEPI Kt OX! i€ KAMOI0 EpYaAEiD,

GOTE VOl aTOWEUXBel N TAPOPOPPWON Tou, N omoia B PTOPoUsE Vol EMNpedoe! T
dlaTagn Twv oloyovwy.

Eivat onpavTiko va pnv otolBadovtan Ta Opyave To va Tiavw 0To GAAO, WOTE Vot PNy
KOTAOTPAWYOLV Ol OLOYOVES.

MPIN ANO TON KAGAPIZMO:

H npommpmm amoADPaVON TIPEMEL VO TIPOAYUATOTIOLETON EVTOG 4 wpwv amd T xprRon Tng AaBidag

QUHOOTOTIKWY KAUT:

1- Avoi€re Tn AaBiG0. ATOHOKPUVETE TOUG KUPIOTEPOUS PUTIOUG OUETWIG META TN XPNION HE Eval Tavi piag xprong.

2-BuBiote T AaBiba yior 10 AeTTd 0€ eVUMIKO AMOPPUTIOVTIKO f 1006UVaHO OUMPWYA JE TN Beppokpaaia, T
OUYKEVTPWON Kal TNV TIOLOTNTA TOU VEPOU TIOU OUVIOTA O KATOOKEUOOTHG,

3- ZemADVETE KoAX (TOU)\GX\UTOV yia 1 Aerro) HE vepo Bpuong.

4-TomoBeTnoTe TN ouoxsun 0€ NOUTPO UTIEPNXWY YEUATO pE Lppgom EVQUUIKO unoppumwmo n looébvauo
o mpaoxeuq(ﬂm oupEWVa pE I 061YIEG TOU KOTOAOKELOOTI] WG TIPOG ) ouykawpmon Kat Ty ToleTTal
TOU vepoU. Ene&spyotost e Unspnxouc Y10 10 €wg 15 AemTa TOUAGYIOTOV, O€ GURVOTNTa 35 €W 45 kHz. H
Beppokpacto mpémet va elvan 20°C (Ot mavw aro 40°C).

5- ZeMAUVETE KaAG (TOUAGYIOTOV yiat 1 ATTTo) pe vepd Bpuong.

XEIPOKINHTOX KAGAPIZMOX:

1- Bubiote T AaBida yia 15 Aemta Tou?\dxmmv 0€ eVIUMIKO ATOPPUTIAVTIKO ) looébvuuo, mou napaoxsud(ﬂm
ULV IE TIC 0BNYIES TOU KATOOKEVOOTH WG TIPOG T BEppokpaoid, Tr) OUYKEVTPWON KOl TNV TOIOTNTA TOU
vepoU. Evw eivat BuSlopavn BouptoiaTe 0AOKANPN TN )\O(Bléa JIE pia BoupTaa pE PARAKES TPIXES Yia T AeTTo
(TouAaxioTov) 1} péxpt va amopakpuvBoLy GAot ot opaToi puTol.

2-ZemAUveTe KOAG PE vepo Ppuong Kot TpiwTe pe pio koBopn Bolptoa pe PoNaKES TPIXES Yio 2 AemTd
TOUAGXIOTOV.

3- BuBioTe o€ AouTpd e KABOPO TPEXOUUEVO VEPO KAl OPIOTE TNV VOl EUTIOTIOTEL Y10t 2 AETTA TOUAGKIOTOV.

4-ZemAOVeTE KaAG (TOUAGYIOTOV yiat T AETITO) g QmIOVIGHEVO VepO.

5- STEYVWOTE Ta Opyava P €va kaBapo mavi xwpig xvoudt.

6- EAEYETE 0TI bev UTAPYOUV 0paTES AKOBAPOTES.

AYTOMATOS KAGAPIZMOS:

XpNOILOTOINOTE Eva EVCUHIKO OMOpPUTIAVTIKO 1) 1006UVaO, KOTAANAO Yia TN GUOKeUT| TAUONG-OmOAUHavONS,

aKo)\ouGu‘JV'rug TI§ cuordoag Tou Kawomuaom WG TPOG TN cuyKéVpron, TOV XpOVO Kal TN Sappoxpaoia

Ol APAKATL OUVIOTWHEVEG TIAPALIETPOL QUTOHOTOU KABAPIOHOU EXOUV EIKUPWBEL PE TO ATOPPUTIAVTIKO

Neodisher MediZym. To vepo ékmAuong mpémel v eivat (xmowopsvo

1- TomoBeTnote T AaBida o€ KataAnAn Brkn, To Opyava dev TPEMEL va oTOIRATOVTON 1) Var EpXOVTOL OE EMAWI
ETAEY TOUG,

2- ZeKIVN0TE £vav KUKAO TipoypappaTog Vario TD 1} &0 10060Vao KUKAO 0UPQWVE PE TIG TIPOKATW OUOTAOEL,

3- Bydite T AaBiba amo Tn 0uoKeur TAUONG-AMOAUAVONG.

tadio Y . PHOKPOG TUTOG ANOPPUTIOVTIKOD

Npomuan 3 Aemtdt Kplo vepo Aev 100l

KaBaptopog 10 Aemrd Nepo 50°C* EVZ“HIKO UTIOPPUTIAVTIKO T
10060vap0

‘ExmAuan 6 Aemtd Kplo vepo Aev 1oybet

OepHIKI aMOAVPQVON 5 Aemrtd 90°C Aev 10yVeL

STEYVWHN 35 Aental 100°C Aev 100l

* AVTpESTe OTIS GUOTAUEIS TOU KaTAaKeVaaTH yia T BEATIaTN Beppokpaaia. Mnv unepBaivete Toug 50°C.

Eivon onpavTiko va tonoBeteite T AaBida arpooTomikwy KA o€ entinedn Bon, Le TIG 01ayOVES TIPOG T TIAVW,
£T01 WOTE VoL PNV KOMNO0UV 0T0 KAAGBL TG AUTOUATNG GUOKEURG TTADONG.

EAEFXO0X:

MeTd Tig gvepya&g TAUONG- omo)\up(xvong, eNeyETe T ?\0(5\60( yiava Slamotwoete mBavn diaBpwan, akabapoieg
N LpG(XpuEVO( pépn. Npémet va npoogxm |6\fmap(x (S onayoveg ™G AaBibas.

Kota ) Aimaven Tou 0pyavou, Xpnotomolote éva uSaToSIOAUTO 10TPIKO AMavTIKO, KATGAANAO yiot
QAMOOTEIPWON HE ATHO KAl XELPOUPYIKG EpyOReia.

IYIKEYAZIA:
TomoBETNOTE TO TMPOTOV OE HOVr) OUOKEUNDIa 08 appaylopévn Bnkn KOTAANAN Yo amooTEipwan He aTpo Tou
TAnpoi 1o TtpaTUTIo 1SO 11607-1 1) KOTAMNAQ TOTHKA TIPOTUTIAL.

ANOZTEIPQZH:

XPNOILOTOIEITE AMOOTEIPWTI KEVOU OUPPWVA JE TO TPOTUTIO 1SO17665.

H omooTeipwaon pe oTHO TPETEL Ve TIPAYHATOTOLETAN GUMPWVA JE TOUG TIOPOKATW KUKAOUG:

Kukhog amooteipwong: 132°C yia 4 Aemta Touhdyiatov 1) 134°C yia 3 Aerttd Toudyiatov (SAL 10-6). TaARia,
EMKUPWHEVOG KUKAOG: 134°C yia 18 AeTTa.

AlGipKelo OTEYVWHATOG: 30 AETTTA TOUAGXLOTOV.

NMPO®YNAZEIX XPHXHX

ENETXETE MPIN ANO TH XPHEH:
Mptv amo Tn ¥prion Tou 0pyavou TIPETEL Ve BIEVEPYOUVTAL OTITIKOL KAl AEITOUPYIKOT EAEYXOL Yiat va BlaopalileTal
1 0pBn Aertoupyia Tou.

AYNAMH KAEIZIMATOZ:
BeBaiwBeite o1 aokeite atabepn mieon oTig SakTuhioelbeig AaBeg yia va umeppeite T S0vapn Tou eAatnpiou.
H avemapkng mieon Hmopel va 00nyroel 0€ QVETAPKES KAELOIHO TOU KA.

XPHZH A TON MTPOOPIZOMENO KOMO:
H akoT@ANAN xpron Twv opyavwy Pmopet va 06nynoel 0€ KaTamovnon Kal pn avooTpeéwipn AGRN.

MPOZEKTIKOZ XEIPIZMOZ:

O akaTdMNAOG XEIPLOPOG UTopEi v 06nyroel o€ HOALVON, SIARPWON KOl PWYHES.

H AaBiba kAT mpémel var XpnotpoToteltal e (51aitepn TPOooyN yia va amoweuyBel n mrwon Tou KA oo Tig
0l0YOVEG.

Ot alayoveg Ba PEEL var E10GyOVTaL KABETA JEXPL VAl OTAUATOOUY 0TO KATW PEPOG TOU UOBOYE, WOTE TO
KA va TomoBeTnBel 0N owaTn B€an HEON OTIG EYKOTIES,

AMO®YTETE TA ZEPAMENA YNOAEIMMATA:

To aiplor Kot o1 AoTéG EKKPIOELG UTOPOUV VOl TIPOKAAEGOUY GMOXPWHATIONO Kat diaBpwan.

AMODYTETE THN MAPAMONH TOY OPTANOY ZE YTPO:

OTav T0 Opyavo TAPAUEVEL OE LYPO, UTOPED var TipokAnBel yaABavikd pebpa Tou pmopei va odnynoel o€
S1aBpwon.

ANO®YTETE TH MHXANIKH KATANONHZH:
To aVaYKAOTIKO GVOIYHa OE HEVIOTO €0pOG f/xat n doknon unepBolikig mieong katd To kheiowo pmopet va
TIPOKOAEDEL OTPEBAWON TWV GlayOVWY KaBWG Kal SIABpwan Adyw TNG KATATOVNaNG.

THPHZH AIAAIKAZION:
BeBatwBeite 0TI 01 POUTIVEG TOU TUNHOTOG OMOOTEIPWONG TNPOUVTOL OUATNPA.

ANTENAEIZEIX

H Aal}l&u QIHOCTOTIKWY KA Hev npoopl(ml yla GMn xpnon EKTOG QMO TNV EVOEIKVUOHEVN.

Sy mepimwon Twv aoBeviyy pe vooo Prion, 1 oUOKeVr Bev TIEMEL Vol ENAVaXPNOIHOTOIETaI OF Kapia
nepimwan.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

Dev €xel avaepBel kapia yvwoth avsmSUunTn Eve‘pyem mou OxeTieTal pe T xpnon g Aapidag kA
Avatpée€re oTig 0dnyieg xpriong Tng AaBidag ulpoomrlkmv KM SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® kot
VITALITEC® GEM™ CLIP v QVETIBULNTES EVEPYELES OMO TN xpnon mgs Aaﬁléag

Kabe ooﬁtxpo nspxummKo o oxan(sml e ™ xpnon QUTAG TNG OUOKEVNG Bar TPEMEL Vot avmpspﬂm otV
appoOdIa apyn TNG XWPag aTnv omoia BPIoKeTal 0 XpAOTNG 1Y/Kat 0 AGBevAG Kat OTOV KOTAOKEVAOTH 1} OTOV
QVTITIPOOWO TOU.

®YAAZH/XEIPIZMOX/ANOMAKPYNZH

AUTI 1 OUOKEUN TIPEMEL Vo (PUAAOOETAL OE §Npo, OKOTEVO PEPOG Kal UTIO OLVBNKEG Tou dlatnpolv Tig
AEITOUPYIKEG IBIOTNTES TNG OUOKEUNS.

Mnv €Tyelpr OETE TIOTE Ve EMOKEVAOETE TO Opyavo. I TepimTwan BAARNG TOU 0pyavou, EMIKOIVWVIATTE UE TNV
PETERS SURGICAL 1) {€ TOV TOTIKO QVTIMPOOWTO TNG yiat Vo KABOPIGETE TIG KATOAANAES EVEPYEIEG TIOU TIPETEL
VOl YIVOUV.

OmoladnToTe XPNotoTIoINUEVN OUOKEUT Bal TIPETEL Vol OMOPPITITETAL 0 KATOANAO ATOTEQPWTNPO CUMPWVE
1€ TOUG TOTIKOUG T} €BVIKOUG KAVOVIGHOUG Yia T 610601 VOOOKOHEIOKWY aTORARTWY.

NMAHPO®OPIEX NOY NPEMEI NA MAPEXONTAI XTON AXOENH

H Aaiba amotehei e€pTnua Twv KA.

AVaTPESTE OTIG 0BNYIES XPNONG TWV KAITT OYETIKA LIE TNV EVIUEPWOT TOU 00BEVOUG OO TOV XEIPOUPYO OVOIPOPIKG
HIE TIG QVTEVOEICELS, TIG TIOPEVEPYELEG KOl TOUG KIVOUVOUG TIOU OXETI(OVTAL E TN XPON QTG TNG OUOKEUNG.

Apyxikn orjpavon CE 1998
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AZ ESZKOZ ISMERTETESE , CE€ o
A vérzéscsillapitoklip-applikatorok Ir osztalyd, rozsdamentes acélbol keszilt eszkozok. Ujrahasznalhato,
nem steril eszkdzok, amelyek nyitott mitéteknél torténd hasznalatra szolgalnak. Az eszkdz kézponti részén
egy adatmatrix kodbol és egy szamsorozatbol allo egyedi azonosito (UDI) talalhato.

FELHASZNALASI JAVALLAT

A vérzéscsillapitoklip-applikatorokat kizarolag nyitott miitéteknél, az SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9
VITALITEC és GEM™ CLIP eszkozokkel egyiitt szabad felhasznalni.

A7 killonbo6z6 szind hiivellyel kaphato kivitel lehetove teszi az egyes SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC®
és GEM™ CLIP klipek méretéhez igazitott vérzéscsillapitoklip-applikatorok azonositasat.

JAVALLATOK
A vérzéscsillapitoklip-applikatorokat (gy alkottak meg, hogy optimalis modon befogjak, megtartsak és
zarjak az SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® és GEM™ CLIP VITALITEC® klipeket.

CELZOTT BETEGCSOPORT

A verzescsﬂlapltokl|p-appl|katorokat k|zarolag sebészek hasznalhatjak. A fethasznaloknak kepzesben kell
részesiilniiik a verzescsﬂlapltokllp appllkatoroknak az SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® és GEM™
CLIP VITALITEC® klipekkel torténo hasznalatat igényl sebészi technikak és eljarasok terén.

A vérzéscsillapitoklip-applikatorok minden betegcsoportban alkalmazhatok, nemre és életkorra valo
tekintet nélkil.

OSSZETETEL
A vérzéscsillapitoklip-applikatorok rozsdamentes acélbol késziilnek; a gyliriiket szines poliamid hiively
boritja.

HOGYAN FEJTI KI HATASAT?

A vérzéscsillapitoklip-applikator altal kifejtett mechanikai kompresszio lehetéve teszi az SLS-CLIP®
VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® és GEM™ CLIP VITALITEC® vérzéscsillapito klipek szamara a biologiai szovetek
Osszenyomasat.

KLINIKAI TELJESITMENY ES KLINIKAI ELONYOK
Avérzéscsillapitoklip-applikatorok klinikai elonyei és klinikai teljesitménye az SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9
VITALITEC® és GEM™ CLIP VITALITEC® vérzéscsillapito klipektol fiigg.

FELHASZNALAS ELOTT KOVETENDO UTASITASOK

A tisztitas utan és a sterilizalas el6tt ajanlott az applikatorokat - kiilondsen a csatlakozasi teriileteket és

az Gsszes mozgd alkatrészt — sebészeti eszkozok kezelésére alkalmas biokompatibilis (szilikonmentes,

olajmentes és vizalap() kendanyaggal kezelni.

A vérzéscsillapitoklip-applikator élettartama nincs id6ben meghatarozva vagy az jrafeldolgozasi ciklusok

szama alapjan korlatozva. A tobbi sebeszi eszkdzhdz hasonloan a vérzéscsillapitoklip-applikator is kopik,
elhasznalodik a normal hasznalat soran. Ezért kotelezO minden eszkozt alaposan szemiigyre venni, és

megbuonyosodm arrol, hogy megfelelden mikadik. Minden egyes vérzéscsillapitoklip-applikatort alaposan

szemugyre kell venni minden egyes hasznalat el6tt, és ellendrizni kell, hogy nincsenek-e jelen az alabbiak:

- Szennyezodés barmely feliileten, csatlakozoelemen és mozgo alkatrészen

- Rendellenes kopas, repedés vagy korrozio

- Rozsda a mikroszkopikus méretti repedések miatt

Emellett ellendrizze a kovetkezdket:

- Mozgo alkatrészek, csapok, rugok, hornyok, csatlakozasi teriiletek allapota

- A gylrit koriilvevo szines hiively nem mallik

Valamennyi vérzéscsillapitoklip-applikatort funkcionalis vizsgalat ala kell vetni hasznalat el6tt a megfeleld
miikadés biztositasa érdekében. Az alabbiakat ellendrizze:

- Nincs holtjaték a mozgo alkatrészekben

- Nincsenek torott vagy hianyzo alkatrészek

Kiilonos figyelmet kell forditani az eszkdz befogopofaira. Ha az eszkoznél barmilyen rendellenesség

jelentkezik, KORULTEKINTOEN JARJON EL, és NE HASZNALJA AZ ESZKOZT.
- Ellendrizze, hogy az eszkoz Gsszezarasakor a két befogopofa el6szor a tavolabbi végénél talélkoz'\k( ), és
9 VITALITEC® és GEM™ CLIP Klipek rossz

zarodasat (C).

Hasznalat elétt minden vérzéscsillapitoklip-applikatort tisztitani és sterilizalni kell. A mlianyag pofavédé
sapkat és az elsddleges csomagolast els tisztitas eldtt el kell tavolitani.

VERZESCSILLAPITOKLIP-APPLIKATOROK

nem csavarodik el (B)

- Ellendrizze, hogy a befogdpofak megfelelden . .

illeszkednek, hogy elkerulie a nyirder6k m /J‘\ W

- Ellendrizze, hogy a befogopofak hornyai nem /W ' ﬁ
deformalodtak (D) és/vagy nem érte Gket (A) (B) (D)

semmilyen behatas (E).

fellepéset és az SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP
ATISZTITASRA ES A STERILIZALASRA VONATKOZO UTASITASOK

AVALIDALT TISZTITASI PARAMETEREKRE VONATKOZO INFORMACIOK:
Amanualis s automatikus tisztitasi parametereket Neodisher Medizym enzimatikus tisztitoszerrel validaltak.
Az utolso Gblitést alacsony baktériumterhelés(i ioncserélt vizzel kell végezni.

ALTALANOS MEG]EGVZESEK.

Ezt a terméket nem sterilen csomagoljak és szallitjak. Hasznalat elGtt tisztitani és sterilizalni kell.

- Akefék fontos szerepet jatszanak a hatékony t|szt|tasban Ellendrizze és sziikség esetén cserélje Oket. Ne
hasznaljon fém keféket. Hasznaljon puha sortéji keféket.

- A tisztitoberendezést az 15015883 szabvany szerint, a sterilizaloberendezést pedig az 15017665 szabvany
szerint kell validalni, valamint el kell végezni rendszeres karbantartasukat és ellenorzésiiket. A validalas a
felhasznalo feladata.

- A tisztitoszerek tekintetében Ugyeljen arra, hogy kdvesse a gyartd utasitasait a koncentraciora, az
érintkezési idore és a hdmeérsékletre vonatkozoan.

- A kozbiilso oblitéseknél folyovizet, az utolso oblitésnél ioncserélt vizet hasznaljon.

SZEMELYI VEDELEM:
A tisztitoszereket kezeld személyeknek kesztyit kell viselniiik (ezzel kapcsolatban lasd az alkalmazott
termékek biztonsagi adatlapjait).

AZ ESZKOZ ELOKESZITESE:

A vérzéscsillapitoklip-applikatort tisztitas és sterilizalas el6tt manualisan

ki kell nyitni. Ehhez:

- valassza le a kozépso rugot

- nyissa szét a szarakat a lehetd legnagyobb mértékben

A rugot kezzel kell levalasztani, nem eszkozzel.

Igy elkeriitheté minden olyan deformalodas, amely befolyasolhatja a befogopofak

beallitasat.

Fontos: ne helyezze egymas tetejére az eszkozoket, a befogopofak seriilésének

elkeriilése érdekeében.

ELGTISZTITAS:

Az elGzetes dekontaminalasi miveletet 4 oraval a vérzéscsillapitoklip-applikator hasznalata elott kell

elvégezni:

1- Nyissa ki az applikatort. A nagyobb szennyezédéseket hasznalat utan rogton tavolitsa el egy eldobhato
kendd segitségevel.

2- Meritse az applikatort 10 percre enzimatikus vagy azzal egyenértéki tisztitoszerbe a gyarto altal ajanlott
homérséklet, koncentracio és vizminGség figyelembevételevel.

3- Alaposan oblitse le (legalabb 1 percig) csapvizzel.

4-Tegye az eszkozt ultrahangos fiirdobe, amelyet a gyartd vizkoncentraciora és vizmindségre vonatkozo
utasitasai szerint frissen elkészitett enzimatikus vagy azzal egyenértékii tisztitoszerrel toltGttek meg.
Szonikaljon legalabb 10-15 percig 35 és 45 kHz kozotti frekvencian, a homeérséklet 20 °C legyen (ne haladja
meg a 40 °C-ot).

5- Oblitse le alaposan (legalabb 1 percig) csapvizzel.

MANUALIS TISZTITAS:

1- Meritse az applikatort legalabb 15 percre enzimatikus vagy azzal egyenértéki tisztitoszerbe a gyarto
homérsékletre, koncentraciora és vizminGségre vonatkozo utasitasainak ﬁgyelembevetetevel Merités
kozben a strolja at a teljes applikatort puha sortéji kefével (legalabb) 1 percig, vagy amig minden lathato
szennyezodeést el nem tavolitott.

2- Oblitse le alaposan csapwzzet és legatabb 2 percig sirolja tiszta, puha sortéji kefével.

3- Meritse tiszta folyoviz ala, és hagyja azni legalabb 2 percig.

4-Alaposan oblitse le (I egalabb1 percig) ioncsereélt vizzel

5- Szaritsa meg az eszkozt tiszta, szoszmentes kenddvel.

6- Ellendrizze, hogy nincs-e rajta lathato szennyezodés.

AUTOMATIKUS TISZTITAS:

Hasznaljon a moso- -fertdtlenitd berendezéshez megfelel6 enzimatikus vagy azzal egyenértékii tisztitoszert,
és kovesse a gyarto koncentraciora, idére és homérsékletre vonatkozo ajanlasait. Az alabbiakban olvashato,
automatikus tisztitasra vonatkozo aJanlott paramétereket Neodisher Medizym tisztitoszerrel validaltak. Az
oblitést ioncserélt vizzel kell végezni.

1- Helyezze az applikatort egy megfeleld tartoba. Az eszkozoket nem szabad egymasra helyezni vagy Ggy
helyezni, hogy egymassal érintkezzenek.

2- Inditsa el a Vario TD ciklust vagy azzal egyenértékii programot az alabbi ajanlasok figyelembevételével.

3- Vegye ki az applikatort a moso-fertdtlenitd berendezéshol.

Fazis Ciklus idétartama | Homérséklet Tisztitdszer tipusa

Elomosas 3 perc Hideg viz Nem alkalmazhatd
Oblités 6 perc Hideg viz Nem alkalmazhato
Termikus fertotlenités 5 perc 90 °C Nem alkalmazhato
Szaritas 35 perc 100 °C Nem alkalmazhatd
*Olvassa el a gyartd optimalis homérsékletre kozo j it. Ne [épje tiil az 50 °C hémérsékletet.

Fontos, hogy a vérzéscsillapitoklip-applikatorokat fektetve, a befogopofakkal felfelé helyezze el, nehogy
beszorutjanak az automata mosoberendezés kosaraba.



ELLENORZES:

Atisztitasi és fertotlenitési miveletek utan ellendrizze az applikatort, hogy van-e rajta korrozio, szennyezddés
vagy sériilés. Kiilonos figyelmet kell forditani az applikator befogopofaira.

Az eszkdz kenésekor hasznaljon vizben oldodo, gozsterilizalashoz alkalmas, sebészeti miszerekhez valo
orvosi kendanyagot.

CSOMAGOLAS:
A terméket az I1SO 11607-1 szabvanynak vagy a hatalyos helyi szabvanyoknak megfelel6, gézsterilizalasra
alkalmas, lezart tasakba csomagolva helyezze el.

STERILIZALAS:

Hasznaljon az 1SO 17665 szabvany szerinti vakuumsterilizalot.

Alkalmazando gozsterilizalas a kovetkezo ciklusokkal:

Sterilizalasi ciklus: 132 °C legalabb 4 percig vagy 134 °C legalabb 3 percig (SAL 10-6). Franciaorszag, validalt
ciklus: 134 °C 18 percig.

Szaritasi ido: Legalabb 30 perc.

A HASZNALATRA VONATKOZO OVINTELMEK

ELLENORIZZE HASZNALAT ELOTT:
Hasznalat elGtt szemrevételezze az eszkozt és végezze el annak funkcionalis ellenérzését a megfeleld
miikadés biztositasa érdekében.

ZARASI ERO
Ugyeljen arra, hogy kellé nyomast gyakoroljon a gy(riikre a rugoerc legydzéséhez. A til gyenge nyomas a Klip
nem teljes zarasahoz vezethet.

AJAVALLAT SZERINTI CELRA HASZNALJA:
Az eszkoz nem megfeleld hasznalata annak tilterhelésehez és helyreallithatatlan karosodasahoz vezethet.

OVATOSAN KEZELJE AZ ESZKOZT: o

Aklipapplikatorokat rendkiviil ovatosan kell kezelni, ugyelve arra, hogy aklip ne essen kia befogopofak koziil.
A pofakat fiiggdlegesen kell bevezetni, amig hozza nem érnek a patron aljahoz. Ezzel a klipet betolti, és az a
megfelel6 helyzetbe keril a pofak hornyaiban.

NE MARADJANAK RASZARADT MARADVANYOK AZ ESZKOZON:
Aveér és egyéb testnedvek elszinezddést és korroziot okozhatnak.

NE MARAD)ON NEDVES AZ ESZKﬁZ

KERUL]E A MECHANIKAI STRESSZT:
Az eszkoz maximalis tagassagig torténd szétfeszitése és/vagy til nagy nyomas kifejtése az eszkoz zarasakor a
befogopofak hibas zarodasahoz és a mechanikai stresszbol eredd korroziohoz vezethet.

KOVESSE AZ ELOIRT FOLYAMATOKAT:
Gondoskodjon a sterilizalo részleg rutineljarasainak szigort betartasarol.

ELLENJAVALLATOK

Avérzéscsillapitoklip-applikatort tilos a javallott alkalmazastol eltérd célra hasznalni.

Prionbetegségben szenvedd betegnél tortend hasznalat utan az eszkozt semmilyen korilmeények kozott nem
szabad Gjrahasznalni.

NEMKIVANATOS HATASOK

Nem szamoltak be a klipapplikatorokkal kapcsolatos nemkivanatos hatasokrol. A klipek hasznalataval
kapcsolatos nemkivanatos eseményekért lasd az SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® és GEM™ CLIP
VITALITEC® vérzéscsillapito klipek hasznalati Gtmutatoit.

Az eszkoz hasznalataval kapcsolatban felmeriilo barmilyen silyos eseményt jelenteni kell a felhasznalo és/
vagy beteg orszaga szerinti illetékes hatosagnak és a gyartonak vagy képviseldjének.

TAROLAS/KEZELES/ARTALMATLANITAS

Az eszkozt szaraz, sotét helyen és olyan koriilmények kozott kell tarolni, amelyek mellett az megérzi
funkcionalis tulajdonsagait.

Soha ne kisérelje meg az eszkdz megjavitasat. Az eszkdz meghibasodasa esetén, kérjiik, forduljon a PETERS
SURGICAL vallalathoz vagy annak helyi képvisel6jéhez a sziikséges teendok meghatarozasa érdekében.

A hasznalt eszkozoket a korhazi hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo helyi vagy nemzeti eldirasoknak
megfeleléen a megfeleld hulladékégetGben kell artalmatlanitani.

A BETEGEK TAJEKOZTATASA

Az applikator a klipekhez valo tartozék.

Az eszkoz hasznalataval kapcsolatos ellenjavallatokrol, mellékhatasokrol és kockazatokrol szol6 informaciokat
- amelyeket a sebész at kell adjon a betegnek - lasd a klip hasznalati Gtmutatojaban

Els6 CE-jelolés: 1998
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IDENTIFICAZIONE DEL DISPOSITIVO C€us
Gli applicatori di clip emostatiche sono dispositivi in acciaio inossidabile di Classe Ir. Sono strumenti
chirurgici non sterili riutilizzabili destinati all'uso per interventi di chirurgia aperta. La parte centrale dello
strumento reca l'identificazione unica del dispositivo (UDI) sotto forma di un codice Datamatrix e un a
serie di numeri.

DESTINAZIONE D'USO

Utilizzare gli applicatori di clip emostatiche solo con SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC e GEM™ CLIP
nell'ambito di interventi di chirurgia aperta.

| sette colori della guaina disponibili consentono lidentificazione degli applicatori di clip emostatiche
adattati alle dimensioni di VITALITEC SLS-CLIP®, CLIP 9 VITALITEC® e GEM™ CLIP.

INDICAZIONI
Gli applicatori di clip emostatiche sono progettati per garantire la presa, la tenuta e la chiusura ottimali di
SLS-CLIP® VITALITEC, © CLIP 9 VITALITECe GEM™ CLIP.

POPOLAZIONE TARGET

Gli applicatori di clip emostatiche devono essere utilizzati esclusivamente da chirurghi. Gli- utilizzatori
devono essere formati sulle tecniche e procedure chirurgiche che prevedono lutilizzo congiunto degli
applicatori di clip emostatiche e di SLS-CLIP® VITALITEC,, CLIP 9 VITALITEC® e VITALITEC® GEM™ CLIP.

Gli applicatori di clip emostatiche possono essere utilizzati su tutti i pazienti, indipendentemente da eta o
5es50.

COMPOSIZIONE
Gli applicatori di clip emostatiche sono realizzati in acciaio inossidabile; gli anelli sono rivestiti con una
guaina di poliammide colorata.

MODALITA DI AZIONE
La compressione meccanica esercitata dagli applicatori di clip emostatiche consente alle clip emostatiche
VITALITEC SLS-CLIP®, CLIP 9 VITALITEC® e VITALITEC® GEM™ CLIP di premere sul tessuto biologico.

PRESTAZIONE CLINICA E BENEFICI CLINICI
| benefici clinici e le prestazioni cliniche degli applicatori di clip emostatiche dipendono dalle clip
emostatiche VITALITEC SLS-CLIP®, CLIP 9 VITALITEC® e VITALITEC® GEM™ CLIP.

ISTRUZIONI PRIMA DI OGNI UTILIZZO

Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, si consiglia di trattare gli applicatori, soprattutto le aree di
contatto e tutte le parti mobili, con un ubrificante biocompatibile (privo di siliconi e oli e a base acquosa)
idoneo per gli strumenti ch'\rurgid.

La vita utile degli applicatori di clip emostatiche non ¢ definita nel tempo o limitata da un numero di
cicli di ritrattamento. Analogamente a qualsiasi strumento chirurgico, gli applicatori di clip emostatiche
s0no soggetti a usura e deterioramento provocati dal normale utilizzo. Pertanto, & fondamentale ispezionare
accuratamente ciascuno strumento per verificarne il corretto funzionamento. E necessario effettuare
un'ispezione visiva di ogni applicatore di clip emostatiche prima di ciascun utilizzo per verificare l'assenza di:
- Sporco su tutte le superfici, le giunzioni e le parti mobili.

- Segni di usura anomala, fratture o corrosione.

- Ruggine dovuta alla presenza di fratture microscopiche.

Controllare inoltre:
- Lo stato di parti mobili, perni, molle, scanalature e aree di contatto.
- Lassenza di sfaldamento della guaina colorata che riveste 'anello.

Occorre effettuare un'ispezione funzionale di ciascun applicatore di clip emostatiche per garantire un
funzionamento adeguato prima di ogni utilizzo, verificando la presenza di:

- Allentamento delle parti mobili.

- Parti rotte 0 mancanti.

Prestare particolare attenzione ai becchi dello strumento. In caso di qualsiasi anomalia dello strumento,

PRESTARE ATTENZIONE E NON UTILIZZARLO.
Assicurarsi che, alla chiusura, i due becchi si X v X

tocchino inizialmente in modo distale (A) e m

non si verifichino torsioni (B).
(A)

APPLICATORI DI CLIP EMOSTATICHE

- Verificare che i becchi siano allineati
correttamente per evitare tagli o una
chiusura scorretta di SLS-CLIP® VITALITEC ,
CLIP 9 VITALITEC® e GEM™ CLIP (C).

- Assicurarsi che le scanalature dei becchi
non siano deformate (D) e/o non presentino
segni di urto (E).

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE
Pulire e sterilizzare ciascun applicatore di clip emostatiche prima dell'uso. Rimuovere il cappuccio protettivo
dei becchi in plastica e l'imballaggio primario prima della prima pulizia.

n



INFORMAZIONI SUI PARAMETRI DI PULIZIA CONVALIDATI:

| parametri di pulizia manuale e automatica sono stati convalidati con il detergente enzimatico Neodisher
Medizym.

ILrisciacquo finale viene eseguito con acqua deionizzata a carica batterica ridotta.

OSSERVAZIONI GENERALI

I prodotto viene fornito e confezionato non sterile e deve essere pulito e sterilizzato prima dell'uso.

- Le spazzole influiscono sull'efficacia della pulizia. Occorre ispezionarle e sostituirle se necessario. Non

utilizzare spazzole metalliche. Utilizzare spazzole a setole morbide.

I dispositivi per la pulizia e la sterilizzazione devono essere convalidati, rispettivamente, secondo le norme

1SO 15883 e 1SO 17665 ed essere sottoposti a manutenzione e controlli regolari. La responsabilita di tali

convalide spetta agli utilizzatori.

Per quanto concerne i detergenti, attenersi alle istruzioni del fabbricante relativamente a concentrazione,

tempo di contatto e temperatura.

- Per quanto riguarda l'acqua, utilizzare acqua corrente per i risciacqui intermedi e acqua deionizzata per i
risciacqui finali.

PROTEZIONE DEL PERSONALE:

Il personale deve indossare i guanti quando maneggia i prodotti detergenti (consultare le schede di sicurezza

dei prodotti utilizzati).

PREPARAZIONE DELLO STRUMENTO

Prima della pulizia e della sterilizzazione, occorre aprire

manualmente Uapplicatore di clip emostatiche. A tale fine:

- Sganciare la molla centrale.

- Divaricare al massimo i bracci.

La molla deve essere sganciata manualmente e senza alcun utensile per evitarne
la deformazione, che potrebbe compromettere la configurazione dei becchi.

E importante non impilare gli strumenti l'uno sull'altro al fine di evitare danni
a carico dei becchi.

PRE-PULIZIA:

Effettuare l'operazione di pre-decontaminazione entro quattro ore dall'utilizzo degli applicatori di clip

emostatiche:

1- Aprire l'applicatore. Rimuovere le impurita piu consistenti immediatamente dopo ['uso con un panno
monouso.

2-Immergere l'applicatore per 10 minuti in un detergente enzimatico o equivalente in base alla temperatura,
alla concentrazione e alla qualita dell'acqua raccomandate dal fabbricante.

3- Sciacquare accuratamente (per almeno un minuto) con acqua di rubinetto.

4-Posizionare il dispositivo in un bagno a ultrasuoni con detergente enzimatico o equivalente non utilizzato
in precedenza e preparato secondo le istruzioni del fabbricante relativamente a qualita e concentrazione
dell'acqua. Sonicare per almeno 10-15 minuti a una frequenza compresa tra 35 e 45 kHz, idealmente a una
temperatura di 20 °C (non superiore a 40 °C).

5- Sciacquare accuratamente (per almeno un minuto) con acqua di rubinetto.

PULIZIA MANUALE:

1- Immergere l'applicatore per almeno 15 minuti in un detergente enzimatico o equivalente, preparato
secondo le istruzioni del fabbricante relativamente a temperatura, concentrazione e qualita dell'acqua.
Mentre 'applicatore & immerso, spazzolarlo interamente con una spazzola a setole morbide per (almeno)
un minuto o fino a rimuovere tutto lo sporco visibile.

2-Sciacquare accuratamente con acqua di rubinetto e strofinare con una spazzola a setole morbide pulita per
almeno due minuti.

3-Immergere in un bagno di acqua corrente pulita e lasciare in immersione per almeno due minuti.

4-Sciacquare accuratamente (per almeno un minuto) con acqua deionizzata.

5- Asciugare gli strumenti con un panno pulito e privo di pelucchi.

6-Verificare che non sia presente sporco visibile.

PULIZIA AUTOMATICA:

Utilizzare un detergente enzimatico o equivalente compatibile con il sistema di lavaggio/disinfezione,

attenendosi alle raccomandazioni del fabbricante relativamente a concentrazione, durata e temperatura.

| parametri di pulizia automatica consigliati di seguito sono stati convalidati con il detergente Neodisher

Medizym. Uacqua di risciacquo deve essere deionizzata.

1- Posizionare l'applicatore in un supporto adeguato; gli strumenti non devono essere impilati o a contatto
['uno con laltro.

2- Awviare un ciclo Vario TD o un programma equivalente in base alle raccomandazioni seguenti.

3-Rimuovere ['applicatore dal sistema di lavaggio/disinfezione.

Fase Tempo di ricircolo p Tipo di detergente
Pre-lavaggio 3 min Acqua fredda Non applicabile

Pulizia 10 min Acquaa’50 °C* ESL?ET:;::"Z'maMO 0
Risciacquo 6 min Acqua fredda Non applicabile
Disinfezione termica 5min 90 °C Non applicabile
Asciugatura 35 min 100 °C Non applicabile

* Consultare le raccomandazioni del fabbricante per la temperatura ottimale. Non superare 50 °C.

E importante che gli applicatori di clip emostatiche siano in posizione piana, con i becchi rivolti verso l‘alto,
per evitare che si incastrino nel cestello del sistema di lavaggio automatico.

CONTROLLO:

Dopo le operazioni di pulizia e disinfezione, controllare I'applicatore per verificare la presenza di corrosione,
sporco o parti danneggiate. Prestare particolare attenzione ai becchi dell'applicatore.

Per la lubrificazione dello strumento, utilizzare un lubrificante medico idrosolubile idoneo alla sterilizzazione
a vapore e agli strumenti chirurgici.

IMBALLAGGIO:
Posizionare il prodotto in una confezione singola allinterno di un sacchetto sigillato idoneo alla
sterilizzazione a vapore e conforme a 1S0 11607-1 0 alle norme locali applicabili.

STERILIZZAZIONE:

Utilizzare uno sterilizzatore con sistema a vuoto in base a 1SO 17665.

Effettuare la sterilizzazione a vapore in base ai cicli indicati di seguito:

Ciclo di sterilizzazione: 132 °C per almeno quattro minuti o 134 °C per almeno tre minuti (SAL 10-6). Francia,
ciclo convalidato: 134 °C per 18 minuti.

Tempo di asciugatura: almeno 30 minuti.

PRECAUZIONI PER L'USO

CONTROLLI PRIMA DELL'USO:
Effettuare ispezioni visive e funzionali prima di utilizzare lo strumento per garantirne il funzionamento
corretto.

FORZA DI CHIUSURA:
Assicurarsi di premere fermamente sugli anelli per superare la forza elastica. Una pressione insufficiente puo
provocare la chiusura incompleta della clip.

USO PREVISTO:
L'uso improprio degli strumenti puo causare tensione e danni irreversibili.

MANEGGIARE CON CURA:
Una manipolazione inadeguata puo provocare contaminazione, corrosione e fratture.

Gli applicatori di clip devono essere maneggiati con estrema attenzione per evitare che la clip fuoriesca
dai becchi.
Inserire verticalmente i becchi fino all'arresto in fondo alla cartuccia, in modo che la clip venga caricata e si
trovi in posizione corretta nelle scanalature.

EVITARE RESIDUI SECCHI:
Il sangue e altre secrezioni possono causare scolorimento e corrosione.

NON LASCIARE GLI STRUMENTI BAGNATI:
Lasciare gli strumenti immersi nei liquidi puo generare correnti galvaniche che possono provocare corrosione.

EVITARE LO STRESS MECCANICO:
Forzare l'apertura alla massima ampiezza e/o applicare una pressione eccessiva alla chiusura puo causare il
disallineamento dei becchi e tensocorrosione.

ATTENERSI Al PROCESSI:
Assicurarsi di rispettare rigorosamente le routine del reparto di sterilizzazione.

CONTROINDICAZIONI
Gli applicatori di clip emostatiche non devono essere utilizzati per usi diversi da quello indicato.
In caso di paziente con malattia da prioni, non riutilizzare il dispositivo in nessun caso.

EFFETTI INDESIDERATI

Non sono noti effetti indesiderati correlati all'utilizzo degli applicatori di clip. Consultare le istruzioni per
['uso delle clip emostatiche SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® e VITALITEC® GEM™ CLIP per conoscere
gli eventi avversi correlati all'utilizzo delle clip.

Qualsiasi incidente grave correlato all'utilizzo del presente dispositivo deve essere segnalato all'autorita
competente del Paese in cuisitrovano ['utilizzatore e/o il paziente e al fabbricante o al relativo rappresentante.

CONSERVAZIONE/MANIPOLAZIONE/SMALTIMENTO

Quando immagazzinato, il dispositivo deve essere conservato in un ambiente asciutto al riparo dalla luce del
sole e in condizioni che ne preservino le proprieta funzionali.

Non provare a riparare uno strumento. In caso di guasto dello strumento, contattare PETERS SURGICAL o il
relativo rappresentante locale per stabilire la procedura da seguire.

Qualsiasi dispositivo usato deve essere smaltito presso un inceneritore adeguato in conformita con le norme
locali 0 nazionali in materia di smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

INFORMAZIONI DA FORNIRE AL PAZIENTE

L'applicatore & un accessorio delle clip.

Consultare le istruzioni delle clip per la trasmissione di informazioni al paziente da parte del chirurgo
relativamente a controindicazioni, effetti collaterali e rischi correlati all'utilizzo del presente dispositivo.

Marcatura CE iniziale 1998
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PRIEMONES IDENTIFIKAVIMAS C€ oo
Hemostatiniy spaustuky aplikatoriai yra Ir klases nertdijanciojo plieno priemonés. Tai daugkartiniai
nesterilus chirurginiai instrumentai, naudojami atliekant atviras chirurgines proceduras. Prietaiso centrinéje
dalyje yra unikalusis identifikatorius (UDI) , Datamatrix“ kodo ir skaiCiy serijos pavidalu.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Hemostatiniy spaustuky aplikatorius galima naudoti tik su SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC ir GEM™
CLIP atliekant atviras chirurgines procediiras.

7 galimos movos spalvos leidzia identifikuoti hemostatiniy spaustuky aplikatorius, pritaikytus pagal SLS-
CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® ir GEM™ CLIP dydj.

INDIKACI)OS
Hemostatiniy spaustuky aplikatoriai skirti uztikrinti optimaly SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® ir
GEM™ CLIP VITALITEC® suémimg, laikyma ir uzspaudima.

TIKSLINE POPULIACIJA

Hemostatiniy spaustuky aplikatorius gali naudoti tik chirurgai. Naudotojai turi bati iSmokyti taikyti
chirurginius metodus ir atlikti procediras, per kurias naudojami hemostatiniy spaustuky aplikatoriai kartu
su SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® ir GEM™ CLIP VITALITEC®.

Hemostatiniy spaustuky aplikatoriai skirti naudoti visiems pacientams, nepaisant jy amziaus ar lyties.

SUDETIS
Hemostatiniy spaustuky aplikatoriai pagaminti i neridijanciojo plieno; Ziedai padengti spalvota poliamido
mova.

VEIKIMO BUDAS
Mechaninis suspaudimas, pasiekiamas hemostatiniy spaustuky aplikatoriais, leidZia SLS-CLIP® VITALITEC,
CLIP 9 VITALITEC® ir GEM™ CLIP VITALITEC® hemostatiniais spaustukais prispausti biologinj audinj.

KLINIKINIS VEIKSMINGUMAS IR KLINIKINE NAUDA
Klinikiné hemostatiniy spaustuky aplikatoriy nauda ir klinikinis jy veiksmingumas priklauso nuo SLS-CLIP®
VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® ir GEM™ CLIP VITALITEC® hemostatiniy spaustuky.

INSTRUKCIJOS PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA

Nuvalius ir pries sterilizuojant, aplikatorius ir ypac jungiamasias sritis bei visas judancias dalis
rekomenduojama apdoroti biologiskai suderinamu lubrikantu (be silikono, be riebaly, vandens pagrindo),
tinkamu chirurginiams instrumentams apdoroti.

Hemostatiniy spaustuky aplikatoriy naudojimo laikas néra apibréztas laiko atzvilgiu ar apribotas
apdorojimo cikly skaiciumi. Kaip ir bet kuris kitas chirurginis instrumentas, hemostatiniy spaustuky
aplikatoriai dévisi juos naudojant jprastai. Todél batina kruopsciai tikrinti kiekvieng instrumenta siekiant
jsitikinti, kad jis tinkamai veikia. Kiekviena hemostatinio spaustuko aplikatoriy pries kiekviena naudojima
reikia apzidreti, tikrinant ar néra:

- neSvarumy ant visy pavirsiy, jungciy ir judanciy daliy;

- nejprasto nusidévejimo, jtrukimo ar korozuos pozymiy;

- rudziy del atsiradusiy mikroskopiniy jtrakimy.

Taip pat reikia patikrinti:
- judanciy daliy, kaisciy, spyruokliy, grioveliy, jungiamuyjy sriciy bukle;
- spalvoto Ziedo movos danga dél sluoksniavimosi.

Pries kiekviena naudojima reikia atlikti kiekvieno hemostatinio spaustuko aplikatoriaus funkcine patikra
siekiant jsitikinti, kad J|stmkama| veikia, ir patikrinti:

- ar;udanuos dalys néra laisvos;

- ar néra sullzusiy arba trukstamq daliy.

Ypatinga démesj reikia atkreipti j instrumento Ziotis. Jei instrumentas atrodo nejprastai, BUKITE ATSARGUS,

NENAUDOKITE JO

- sitikinkite, kad dvi Ziotys, kai jos suspaustos, v X X v X
pirmiausia viena su kita lieciasi distaliai (A) ir
néra susuktos (B).

- Jsitikinkite, kad Ziotys tinkamai sulygiuotos,
kad nebity poslinkio arba SLS-CLIP®
VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® ir GEM™ CLIP
suspaudimas nebiity prastas (C).

- Isitikinkite, kad Ziociy grioveliai nedeformuoti (R)
(D) ir (arba) jiems netaikomas joks poveikis (E).

VALYMO IR STERILIZAVIMO INSTRUKCI)OS

Pries naudojant kiekviena hemostatinio spaustuko aplikatoriy reikia nuvalyti ir sterilizuoti. Pries valant
pirma karta, reikia nuimti plastikinj zioCiy apsauginj dangtel] ir pirmine pakuote.

INFORMACIJA APIE PATVIRTINTUS VALYMO PARAMETRUS

Rankinio ir automatinio valymo parametrai patvirtinti naudoti su ,Neodisher Medizym* fermentiniu plovikliu.
Galutinis skalavimas atliekamas dejonizuotu vandeniu su mazu bakterijy kiekiu.

HEMOSTATINIY SPAUSTUKUY APLIKATORIAI

BENDROSIOS PASTABOS

Sis gaminys tiekiamas ir yra supakuotas nesterilus, todél prie naudojant jj reikia nuvalyti ir sterilizuoti.

- Valymo efektyvumui jtakos turi Sepetéliai. Juos reikia patikrinti ir prireikus pakeisti. Nenaudokite metaliniy
Sepeteéliy. Naudokite Sepetélius minkstais Sereliais.

Valymo jranga turi buti patvirtinta pagal 15015883, o sterilizavimo jranga - pagal 1S017665 standarta. Visai
Siai jrangai turi buti taikoma reguliari techniné priezitra ir kontrole. Uz §j patvirtinima atsakingi naudotojai.
- Naudodami valymo priemones, batinai laikykités gamintojo instrukcijy dél koncentracijos, kontakto
trukmés ir temperatdros.

Vandens naudojimas: tarpiniam skalavimui atlikti naudokite vandentiekio vandenj, o galutiniam skalavimui
atlikti - dejonizuota vandenj.

ASMENINE APSAUGA
Naudodami valymo priemones, darbuotojai turi mvéti pirstines (2. naudojamy priemoniy saugos duomeny lapus).

INSTRUMENTO PARUOSIMAS

Pries valant ir sterilizuojant, hemostatinio spaustuko aplikatoriy

reikia rankiniu budu atverti.

Norédami tai padaryti:

- atfiksuokite centrine spyruokle;

- maksimaliai iSskleiskite kojeles.

Spyruokle reikia atfiksuoti ranka, o ne instrumentu, kad ji nebuty deformuota,
dél ko gali buti paveiktos ZioCiy nuostatos.

Svarbu nekrauti instrumenty vieno ant kito, kad nebaty pazeistos ziotys.

PIRMINIS VALYMAS

Pirminio nukenksminimo procedurg reikia atlikti per 4 valandas nuo hemostatiniy spaustuky aplikatoriy.

1. Atverkite aplikatoriy. I3 karto po naudojimo vienkartine Sluoste pasalinkite didziuosius nesvarumus.

2. Pamerkite aplikatoriy 10 minuciy j fermentinj ploviklj arba panasia priemone, laikydamiesi gamintojo
rekomendacijy dél temperaturos, koncentracijos ir vandens kokybes.

3 Kruopsdiai skalaukite (bent 1 minute) tekanciu vandeniu.
4. Jdékite priemone ] ultragarso vonele, pripildyta Svaraus fermentinio ploviklio ar panasios priemonés,
paruostos laikantis gammtolo instrukcijy dél vandens koncentracijos ir kokybés. Apdorokite ultragarso
vonelgje bent 10-15 minudiy 35-45 kHz dazniu; temperatara turi bati 20 °C (nevirsyti 40 °C).

5. Kruopsciai skalaukite (bent 1 minute) tekanciu vandeni.

RANKINIS VALYMAS

. Pamerkite aplikatoriy bent 15 minuciy j fermentinj ploviklj arba panasia priemone, paruosta laikantis
gamintojo instrukcijy dél temperaturos, koncentracijos ir vandens kokybés. Pamerkta visa aplikatoriy
valykite Sepetéliu minktais Sereliais 1 minute (maziausiai) arba tol, kol bus paalinti visi matomi
nesvarumai.

Kruopsciai nuskalaukite tekanciu vandeniu ir bent 2 minutes Sveiskite Svariu Sepetéliu minkstais Sereliais.
Pamerkite j vonele su Svariu vandentiekio vandeniu ir palikite mirkti bent 2 minutes.

Kruopsciai skalaukite (bent 1 minute) dejonizuotu vandeniu.

Nusausinkite instrumentus Svaria, pukeliy nepaliekancia Sluoste.

Patikrinkite, ar neliko matomy nesvarumy.

AUTOMATINIS VALYMAS

Naudokite dezinfekavimo plautuvui tinkama fermentinj ploviklj arba panasia priemone, laikydamiesi

gamintojo rekomendacijy deél koncentracijos, trukmés ir temperatiros. Toliau pateikti rekomenduojami

automatinio valymo parametrai buvo patvirtinti naudoti su ,Neodisher Medizym" plovikliu. Skalawmo

vanduo turi bati dejonizuotas.

1. Jdékite aplikatoriy j tinkama laikiklj; instrumenty negalima krauti vieno ant kito ir jie negali liestis vienas
su kitu.

2. Paleiskite ,Vario TD“ arba panasios programos cikla, laikydamiesi toliau pateikty rekomendacijy.

3. ISimkite aplikatoriy i3 dezinfekavimo plautuvo.

OGN

Etapas Recirkuliacijos trukmé Temperatira Ploviklio tipas
Pirminis plovimas 3 min Saltas vanduo Netaikoma

Valymas 10 min 50 °C vanduo* ;?rgﬁggin;izlrgzi:gs
Skalavimas 6 min Saltas vanduo Netaikoma

Terminis dezinfekavimas | 5 min 90°C Netaikoma
DZiovinimas 35min 100 °C Netaikoma

*7r. gamintojo rekomendacijas dél optimalios temperatiros. Nevirykite 50 °C.

Svarbu hemostatiniy spaustuky aplikatorius paguldyti lygiai, Ziotimis j virSy, kad jos nejstrigty automatinio
plautuvo krepselyje.

KONTROLE

Atlike valymo ir dezinfekavimo procediras, patikrinkite, ar ant aplikatoriaus néra korozijos pozymiy,
neSvarumy ir ar jo dalys nepazeistos. Ypatinga démes; reikia atkreipti j aplikatoriaus Ziotis.

Sutepdami instrumenta, naudokite vandenyje tirpy medicininj lubrikanta, tinkama sterilizavimo garais
procedurai ir chirurginiams instrumentams.
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PAKAVIMAS
Jdékite gaminj j atskira pakuote sandariame maiSelyje, kuris yra tinkamas sterilizavimo garais procedarai ir
atitinka 1SO 11607-1 arba panasius vietinius standartus.

STERILIZAVIMAS

Naudokite vakuuminj sterilizatoriy, atitinkantj 1S017665.

Sterilizavimo garais procedura turi buti vykdoma pagal toliau nurodytus ciklus.

Sterilizavimo ciklas: 132 °C bent 4 minutes arba 134 °C bent 3 minutes (SAL 10-6). Prancizija, patvirtintas
ciklas: 134 °C 18 minuciy.

DZiovinimo trukmeé: bent 30 minuciy.

NAUDOJIMO ATSARGUMO PRIEMONES

PATIKRA PRIES NAUDOJIMA
Pries naudojant instrumenta, reikia atlikti vizualine ir funkcine patikras siekiant uztikrinti tinkama jo veikima.

UZSPAUDIMO JEGA
Ziedus butina tvirtai suspausti, pasipriesinant spyruoklés jégai. Nepakankamai suspaudus, spaustukas gali
bati uzspaustas ne iki galo.

NAUDOJIMAS PAGAL PASKIRT)
Netinkamai naudojant instrumentus, gali atsirasti jtempimas ir galimas negrjztamas pazeidimas.

ELGTIS ATSARGIAI

Netinkamai elgiantis, galimas uztersimas, korozija ir jtrakimas.

Su spaustuky aplikatoriais reikia elgtis itin atsargiai, kad spaustukas neiskristy i$ Zioiy.

Ziotis reikia jstatyti vertikaliai, kol jos sustos kasetés apacioje, kad spaustukas bty jdétas ir grioveliuose
buty tinkamoje padétyje.

VENGTI PRIDZIOVUSIY LIKUCIY

Kraujas ir kitos iSskyros gali lemti spalvos pakitima ir korozija.

INSTRUMENTY NEGALIMA PALIKTI §LAPIU
Instrumentus palikus skystyje, gali susidaryti galvaniné srove, kuri gali sukelti korozija.

VENGTI MECHANINIO JTEMPIO
Ziotis atveriant per jéga iki maksimalios amplitudés ir (arba) per stipriai spaudziant norint jas uzverti, jos gali
netinkamai susilygiuoti, taip pat gali atsirasti jtempio korozija.

PROCEDURY VYKDYMAS
Pasirpinkite, kad bty grieztai vykdomos sterilizavimo skyriaus proceduros.

KONTRAINDIKACI)OS
Hemostatiniy spaustuky aplikatoriai neskirti naudoti kitais tikslais, nei nurodyta paskirtis.
Jei pacientas serga priony sukelta liga, priemonés jokiomis aplinkybémis negalima naudoti pakartotinai.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Nepranesta apie jokj Zinoma nepageidaujama poveikj, susijusj su spaustuky aplikatoriy naudojimu.
Informacijos apie nepageidaujamus reiskinius, pasireiskiancius naudojant spaustukus, rasite SLS-CLIP®
VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® ir GEM™ CLIP VITALITEC® hemostatiniy spaustuky naudojimo instrukcijose.
Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su Sios priemonés naudojimu, reikia pranesti Salies, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai, taip pat gamintojui arba jo atstovui.

LAIKYMAS / TVARKYMAS / SALINIMAS

Kai Si priemoné laikoma nenaudojama, ji turi bati laikoma sausoje, tamsioje vietoje, funkcines priemonés
savybes padedanciomis islaikyti salygomis.

Niekada nebandykite taisyti instrumento. Instrumento trikties atveju kreipkités j PETERS SURGICAL arba jos
vietinj atstova, kad jis nustatyty, kokiy veiksmy reikia imtis.

Visas panaudotas priemones reikia iSmesti j atitinkama deginimo jranga, laikantis vietos arba nacionaliniy
taisykliy dél ligoninés atlieky utilizavimo.

INFORMACIJA, KURIA REIKIA PATEIKTI PACIENTUI

Aplikatorius yra spaustuky priedas.

Zr. spaustuky instrukcijas apie chirurgo pacientui perduodama informacija, susijusia su kontraindikacijomis,
Salutiniu poveikiu ir pavojais, kylanciais naudojant $ig priemone.

CE Zenklu pirma karta pazenklinta 1998 m.

HEMOSTATISKE KLIPSAPPLIKATORER

ENHETSIDENTIFIKASJON C€ oo
Hemostatiske klipsapplikatorer er enheter i rustfritt stal i klasse Ir. De er gjenbrukbare ikke-sterile kirurgiske
instrumenter som brukes i apen kirurgi. En unik identifikator (UDI) i form av en datamatrisekode og en rekke
tall er pamontert instrumentet i den sentrale delen.

TILTENKT BRUK

Hemostatiske klipsapplikatorer skal bare brukes med SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC og GEM™
CLIP i dpen kirurgi.

De 7 tilgiengelige mantelfargene muliggjgr identifisering hemostatiske klipsapplikatorer tilpasset
stgrrelsen til SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® og GEM™ CLIP.

INDIKASJONER
Hemostatiske klipsapplikatorer er utformet for a sikre optimalt grep, hold og lukking av SLS-CLIP®
VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® og VITALITEC® GEM™ CLIP.

MALPOPULASJON

Hemostatiske klipsapplikatorer skal kun brukes av kirurger. Brukere ma ha opplaring i kirurgiske teknikker
og prosedyrer som involverer den kombinerte bruken av hemostatiske klipsapplikatorer og SLS-CLIP®
VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® og VITALITEC® GEM™ CLIP.

Hemostatiske klipsapplikatorer er tiltenkt for bruk pa alle pasienter uavhengig av alder eller kjgnn.

SAMMENSETNING
Hemostatiske klipsapplikatorer er laget av rustfritt stal; ringene er belagt med en farget polyamid.

HANDLINGSMODUS
Den mekaniske kompresjonen utgvd av de hemostatiske klipsapplikatorene gjgr at SLS-CLIP® VITALITEC,
CLIP 9 VITALITEC® og VITALITEC® GEM™ CLIP hemostatiske klips kan presse biologisk vev.

KLINISK YTELSE OG KLINISKE FORDELER
De kliniske fordelene og den kliniske ytelsen til hemostatiske klipsapplikatorer avhenger av SLS-CLIP®
VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® og VITALITEC® GEM™ CLIP hemostatiske klips.

INSTRUKSJONER F@R HVER BRUK

Etter rengj@ring og fgr sterilisering er det anbefalt @ behandle applikatorene og spesielt forbindelsesomradene
samt alle bevegelige deler med et biokompatibelt smgremiddel (silikonfritt, oljefritt og vannbasert) som er
egnet for kirurgiske instrumenter.

Brukstiden til hemostatiske klipsapplikatorer er ikke definert i tid eller begrenset av et antall
reprosesseringssykluser. Som ethvert kirurgisk instrument er hemostatiske klipsapplikatorer utsatt for
slitasje fra normal bruk. Det er derfor viktig at hvert instrument inspiseres grundig for & sikre at det fungerer
som det skal. Hver hemostatiske klipsapplikator bgr inspiseres visuelt for bruk for:

- Skitt pa alle overflater, ledd og bevegelige deler.

- Tegn pa unormal slitasje, sprekker eller korrosjon.

- Rust pa utseende pa grunn av mikroskopiske sprekker.

0g ved & ogsa sjekke tilstanden:
- Bevegelige deler, bolter, fieer, forbindelsesomrader.
- Ingen avskalling av den fargede ringens mantelbelegg.

Hver hemostatiske klipsapplikator bgr inspiseres funksjonelt for a sikre korrekt drift fgr hver bruk og se etter:
- Slark i de bevegelige delene.
- (delagte eller manglende deler.

Spesiell oppmerksomhet ma vies til kjevene til instrumentet. Hvis et instrument viser noen awvik, VAR
FORSIKTIG, IKKE BRUK DET

- Sgrg for at de to kjevene, nar de lukker, fgrst
(be)ro)rer hverandre distalt (A) og ikke er vridd v : X : X v X
B : : .

- Serg for at kjevene er riktig innrettet for & : :
unnga skjeering eller darlig lukking av SLS- : :
CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® og GEM : ' .
CLIPTM (C). : : '

- Sergfor at rillene til kjevene ikke er deformerte () ' (B) ' (C) (D) (E)

(D) og/eller ikke har noen slag (E).

INSTRUKSJONER FOR RENG)@RING OG STERILISERING
Hver hemostatiske klipsapplikator bgr rengjgres og steriliseres fgr bruk. Plastkjevebeskyttelseshetten og
primaeremballasjen ma fjernes fgr fgrste rengjgring.

INFORMASJON OM VALIDERTE RENGJ@RINGSPARAMETRE:

De manuelle og automatiske rengjgringsparametrene har blitt validert med Neodisher Medizym enzymatisk
rengjgringsmiddel.

Den endelige skyllingen utfgres med avionisert vann med en lav bakteriell last.



GENERELLE BEMERKNINGER

Dette produktet leveres og pakkes ikke-sterilt, det ma rengjgres og steriliseres fgr bruk.

- Bgrstene er involvert i rengjgringens effektivitet. De ma inspiseres og om ngdvendig skiftes ut. Ikke bruk
metallbgrster. Bruk myke buster.

- Rengjgringsutstyret ma valideres i henhold til 1IS015883 og steriliseringsutstyr i henhold til standarden
15017665 og veere underlagt regelmessig vedlikehold og kontroller. Disse valideringene er brukernes
ansvar.

- For rengjgringsmidler, s¢rg for a fglge produsentens instruksjoner angaende konsentrasjon, kontakttid og
temperatur.

- For vann, bruk rennende vann for mellomskyllinger og avionisert vann for endelige skyllinger,

PERSONELLBESKYTTELSE:
Personell mgi bruke hansker ved handtering av rengjgringsproduktene, (se sikkerhetsdatablad for produktene
som brukes).

KLARGJ@RING AV INSTRUMENTET:

Fr rengjgring og sterilisering ma den hemostatiske klipsapplikatoren
dpnes manuelt. Slik gjgr du dette

- Lgsne senterfjeren.

- Spre bena i maksimal grad.

FJEV’GH ma lmsnes for hand, ikke med et instrument.

For & unnga deformering av det som kan pavnke innstillingene til kjevene.
Det er viktig a ikke stable instrumentene oppa hverandre for a unnga

a skade kjevene.

FORRENGJQRING:

Fordekontamineringsoperasjonen bgr utfgres innen 4 timer av bruk av de hemostatiske klipsapplikatorene:

1- Apne applikatoren. Fjern store urenheter umiddelbart etter bruk med en engangsklut.

2-Senk applikatoren ned i vann i 10 minutter i et enzymatisk rengjgringsmiddel eller tilsvarende i henhold til
temperaturen, konsentrasjonen og kvaliteten pa vannet anbefalt av produsenten.

3-Skyll grundig (minimum 1 minutt) under kranvann.

4-Plasser enheten i et ultralydkar fylt med nytt enzymatisk rengjgringsmiddel eller tilsvarende klargjort i
henhold til produsentens mstruks;oner for vannkonsentrasjon og kvalitet. Ultralydbehandle i minimum 10
til 15 minutter med en frekvens pa 35 til 45 kHz, temperaturen bgr veere 20 °C (ikke over 40 °C).

5- Skyll grundig (minimum 1 minutt) med kranvann.

MANUELL RENGJ@RING:

1- Senk ned applikatoren i minst 15 minutter i et enzymatisk rengjgringsmiddel eller tilsvarende, klargjort
i henhold til produsentens instruksjoner for temperatur, konsentrasjon og vannkvalitet. Mens den er
nedsenket, bgrst hele applikatoren med en bgrste med myk bust i (minimum) 1 minutt eller til all synlig
smuss er fjernet.

2-Skyll grundig med kranvann, og skrubb med en ren bgrste med myk bust i minst 2 minutter.

3-Senk ned i et bad med rent rennende vann, og la bli vat i minst 2 minutter.

4-Skyll grundig (minimum 1 minutt) under avionisert vann

5-Tgrk instrumentene med en ren, lofri klut.

6-Kontroller at det ikke er noen synlig skitt.

AUTOMATISK RENGJORING:

Bruk et enzymatisk rengjgringsmiddel eller tilsvarende egnet for vaske-desinfiseringsapparatet,
og fglg produsentens anbefalinger for konsentrasjon, tid og temperatur. De anbefalte automatiske
rengjgringsparametrene under har blitt validert med Neodisher Medizym-rengjgringsmiddel. Skyllevann ma
vaere avionisert.

1~ Plasser applikatoren i en egnet holder, instrumenter bgr ikke stables eller veere i kontakt med hverandre.
2 - Start en Vario TD- eller tilsvarende programsyklus i henhold til anbefalingene nedenfor.

3 - Fjern applikatoren fra vaske-desinfiseringsapparatet

Fase irkulasjonstid p Rengjgringsmiddeltype
Forvask 3 min Kaldt vann Ikke aktuelt

Rengjgring 10 min 50 °Cvann* Eﬂzr{li?st:;l?ersggjmringsmiddel
Skylling 6 min Kaldt vann Ikke aktuelt

Desinfisering varme 5min 90°C Ikke aktuelt

Torking 35 min 100 °C Ikke aktuelt

*Se prodi befalinger for optimal temp Ikke overskrid 50 °C.

Det er viktig a legge den hemostatiske klipsapplikatoren flatt, med kjevene vendt opp, for a forhindre at de
setter seg fast i kurven til det automatiske vaskeapparatet.

KONTROLL:

Etter rengjgrings-desinfiseringsoperasjoner, kontroller applikatoren for korrosjon, skitt eller skadde deler.
Spesiell oppmerksomhet bgr vies til applikatorkjevene.

Ved smgring av instrumentet, bruk av et vannlgselig medisinsk smgremiddel egnet for dampsterilisering
og kirurgiske instrumenter.

EMBALLASJER:

Plasser produktet i en enkeltpakke i en forseglet lomme egnet for dampsterilisering i samsvar med 1SO 11607-
1 eller gjeldende lokale standarder.

STERILISERING:

Bruk et vakuumsteriliseringsapparat i samsvar med 1S017665.

Dampsterilisering skal implementeres i henhold til fglgende sykluser:

Steriliseringssyklus: 132 °C i minst 4 minutter eller 134 °C i minst 3 minutter (SAL 10-6). Frankrike, validert
syklus: 134 °C i 18 minutter.

Torketid: Minimum 30 minutter.

FORHOLDSREGLER FOR BRUK

SJEKK FOR BRUK:
Visuelle og funksjonelle kontroller fgr bruk av instrumentet ma utfgres for & sikre korrekt drift.

LUKKEKRAFT:
Bruk fast trykk pa ringene for & overvinne fjeerkraften. Utilstrekkelig trykk kan fgre til ufullstendig lukking
av klipsen.

BRUK FOR TILTENKT FORMAL:
Upassende bruk av instrumentene kan resultere i stress og irreversibel skade.

HANDTER MED FORSIKTIGHET:

Uriktig handtering kan fgre til kontaminering, korrosjon og sprekker.

Klipsapplikatorer bgr handteres med ekstrem forsiktighet for a forhindre at klipsen faller ut av kjevene.
Kjevene bgr settes inn vertikalt til de stopper pa bunnen av patronen, slik at klipsen lastes og er i riktig
posisjon i rillene.

UNNGA TORKEDE RESTER:
Blod og andre sekreter kan fgre til misfarging og korrosjon.

UNNGA A LA INSTRUMENTER V/ERE VATE:
Instrumenter i vaeske kan forarsake en galvanisk strgm som kan fgre til korrosjon.

UNNGA MEKANISK STRESS:
Tvungen apning til maksimal stgrrelse og/eller bruk av for mye trykk ved lukking kan forarsake feilinnretning
av kjever samt stresskorrosjon.

FOLG PROSESSER:
Serg for at steriliseringsavdelingsrutiner fglges.

KONTRAINDIKASJONER
Hemostatiske klipsapplikatorer er ikke ment for noen annen bruk enn den tiltenkte.
For en pasient med en prionsykdom skal ikke enheten gjenbrukes under noen omstendigheter.

U@NSKEDE VIRKNINGER

Ingen kjente ugnskede virkninger knyttet til bruk av klipsapplikatorer er rapportert. Se bruksanvisningene
for SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® og VITALITEC® GEM™ CLIP hemostatiske klips for ugnskede
hendelser ved bruk.

Enhver alvorlig hendelse knyttet til bruken av denne enheten bgr rapporteres til pagjeldende myndigheter i
landet brukeren og/eller pasienten befinner seg og produsenten eller hans representant.

LAGRING/HANDTERING/ELIMINERING

Nar det lagres bgr denne enheten oppbevares pa et tgrt, mgrkt sted og under forhold som opprettholder de
funksjonelle egenskapene til enheten.

Forsgk aldri a reparere et instrument. Ved instrumentsvikt ma du kontakte PETERS SURGICAL eller dets lokale
representant for d fastsla passende handling.

Alle brukte enheter bgr avhendes i en egnet forbrenningsovn i samsvar med lokale eller nasjonale forskrifter
for avhending av sykehusavfall.

INFORMASJON SOM SKAL GIS TIL PASIENTEN

Applikatoren er et tilbehgr til klipsene.

Se instruksjonene for klipsene for overfgring av informasjon til pasienten av kirurgen om kontraindikasjoner,
bivirkninger og risiki forbundet med bruken av denne enheten.

Frste CE-merking 1998
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APLIKATORY KLIPSOW HEMOSTATYCZNYCH

0459
IDENTYFIKACJA WYROBU c €
Aplikatory klipsow hemostatycznych to wyroby ze stali nierdzewnej klasy Ir. Sa to niesterylne narzedzia
chirurgiczne wielokrotnego uzytku stosowane w chirurgii otwartej. Niepowtarzalny identyfikator (UDI) w
postaci kodu DataMatrix i serii numerow jest umieszczony na narzedziu w jego srodkowej czesci.

PRZEZNACZENIE

Aplikatory klipsow hemostatycznych nalezy stosowac jedynie z klipsami SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9
VITALITEC | GEM™ CLIP w chirurgii otwartej.

7 dostepnych kolorow powtoki umozliwia identyfikacje aplikatorow klipsow hemostatycznych
dostosowanych do rozmiaru klipsow SLS-CLIP® VITALITEC, VITALITEC® CLIP 9 i GEM™ CLIP.

WSKAZANIA
Aplikatory klipsow hemostatycznych zaprojektowano w taki sposob, aby zapewnic¢ optymalny chwyt,
przytrzymanie i zamkniecie klipsow SLS-CLIP® VITALITEC, VITALITEC® CLIP 9 i VITALITEC® GEM™ CLIP.

POPULACJA DOCELOWA

Aplikatory klipsow hemostatycznych moga uzywac jedynie chirurdzy. Uzytkownicy musza byc przeszkoleni
w zakresie technik i chirurgicznych procedur obejmujacych taczne stosowanie aplikatorow klipsow
hemostatycznych i klipsow VITALITEC SLS-CLIP®, VITALITEC® CLIP 9 oraz VITALITEC® GEM™ CLIP.
Aplikatory klipsow hemostatycznych sa przeznaczone do stosowania u wszystkich pacjentow, niezaleznie
od wieku i ptci.

SKEAD
Aplikatory klipsow hemostatycznych sa wykonane ze stali nierdzewnej; pierscienie pokryte s3 kolorowa
powtoka poliamidowa.

SPOSOB DZIALANIA

Mechaniczny nacisk wywierany przez aplikatory klipsow hemostatycznych umozliwia klipsom
hemostatycznym VITALITEC SLS-CLIP®, VITALITEC® CLIP 9 i VITALITEC® GEM™ CLIP Sciskanie tkanki
biologicznej.

DZIALANIE KLINICZNE | KORZYSCI KLINICZNE
Korzysci Kliniczne i dziatanie kliniczne aplikatorow kllpsow hemostatycznych zaleza od klipsow
hemostatycznych VITALITEC SLS-CLIP®, VITALITEC® CLIP 9 i VITALITEC® GEM™ CLIP.

INSTRUKCJE DO WYKONANIA PRZED KAZDYM UZYCIEM

Po wyczyszczeniu, a przed sterylizacja zalecane jest pokrycie aplikatorow, a zwtaszcza obszarow potaczen,
a takze wszystkich ruchomych czesci biokompatybilnym smarem (bezsilikonowym, bezolejowym i na bazie
wody) odpowiednim dla narzedzi chirurgicznych.

(zas uzytkowania klipsow hemostatycznych nie jest okreslony ani ograniczony liczba cykli przystosowywania
do ponownego uzycia. Jak kazde narzedzie chirurgiczne, aplikatory klipsow hemostatycznych ulegaja zuzyciu
podczas normalnego uzytkowania. Dlatego konieczne jest doktadne sprawdzenie kazdego narzedzia, aby
upewnic sie, ze dziata ono prawidtowo. Kazdy aplikator klipsow hemostatycznych nalezy poddac ogledzinom
przed kazdym uzyciem, aby sprawdzic brak:

- Brudu na wszystkich powierzchniach, potaczeniach i ruchomych czesciach.

- Oznak nieprawidtowego zuzycia, pekniec lub korozji.

- Rdzy spowodowanej pojawieniem sie mikroskopijnych pekniec.

Sprawdzic nalezy rowniez stan:
- Czesci ruchomych, sworzni, sprezyn, rowkow, obszarow potaczen.
- tuszczenia sie kolorowej powtoki pierscienia.

W celu zapewnienia prawidtowego dziatania kazdego klipsu hemostatycznego przed kazdym uzyciem nalezy
sprawdzic:

- Luz w czeSciach ruchomych.

- Uszkodzone lub brakujace czesci.

Szczegolng uwage nalezy zwrocic na szczeki narzedzia. Jesli narzedzie wykazuje jakiekolwiek nieprawidtowosci,
NALEZY ZACHOWAC OSTROZNOSC I NIE UZYWAC GO
- Upewnic sie, ze podczas zamykania obie

szczeki stykaja sie najpierw w czesci dystalnej Vv X X Vv X

ustawione, aby uniknac Scinania lub stabego
zamkniecia  klipsow VITALITEC SLS-CLIP®,
VITALITEC® CLIP 9 i GEM™ CLIP. (C)

- Upewnic sie, ze rowki szczek nie s3
zdeformowane (D) i/lub nie zostaty uderzone ().

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA | STERYLIZAC)I
Kazdy aplikator klipsow hemostatycznych nalezy oczyscic i wysterylizowac przed uzyciem. Przed pierwszym
czyszczeniem nalezy zdjac plastikowa ostone szczek i gtowne opakowanie.

(A) i nie sa skrecone (B). /J‘\\ :

- Upewni¢ sig, ze szczeki sa prawidtowo
(® ' (© ()] (E)

INFORMACJE NA TEMAT ZATWIERDZONYCH PARAMETROW CZYSZCZENIA:

Parametry czyszczenia recznego | automatycznego zostaty zatwierdzone przy uzyciu detergentu
enzymatycznego Neodisher Medizym.

KoAcowe ptukanie nalezy wykonywac przy uzyciu wody dejonizowanej o niskim poziomie bakterii.

UWAGI OGOLNE:

Ten produkt jest dostarczany i pakowany w stanie niesterylnym, przed uzyciem nalezy go wyczyscic i

wysterylizowac.

- Szczotki maja wptyw na skutecznosc czyszczenia. Nalezy je sprawdziC i w razie potrzeby wymienic. Nie
uzywac metalowych szczotek. Uzywac miekkiego wtosia.

- Sprzet do czyszczenia musi by¢ zatwierdzony zgodnie z norma 15015883, a sprzet do sterylizacji zgodnie z

norma 15017665 i podlegac regularnej konserwacji oraz kontrolom. Za te zatwierdzenia odpowiedzialni s

uzytkownicy.

W przypadku Srodkow czyszczacych nalezy przestrzegac instrukeji producenta dotyczacych stezenia, czasu

kontaktu i temperatury.

Nalezy uzywac wody biezacej do ptukania posredniego i wody dejonizowanej do ptukania koncowego,

OCHRONA PERSONELU:

Personel musi nosic rekawice podczas obchodzenia sie ze Srodkami czyszczacymi (patrz karty charakterystyki

stosowanych produktow).

PRZYGOTOWANIE NARZEDZIA

Przed czyszczeniem i sterylizacja nalezy recznie otworzy¢ aplikator klipsow
hemostatycznych. W tym celu

- 0Odtacz Srodkowa sprezyne.

- Maksymalnie rozstaw raczki aplikatora.

Sprezyne nalezy odtaczyc recznie, a nie za pomoca narzedzia, aby uniknac

jej odksztatcenia,

ktore moze miec wptyw na ustawienia szczek.

Nie wolno uktadac narzedzi w stos jedno na drugim, grozi to uszkodzeniem szczek.

CZYSZCZENIE WSTEPNE:

Operacje wstepnej dekontaminacji nalezy przeprowadzic w ciagu 4 godzin od uzycia aplikatorow klipsow

hemostatycznych:

1- Otworzyc aplikator. Natychmiast po uzyciu usunac wieksze zanieczyszczenia za pomoca jednorazowej
Sciereczki.

2-Zanurzy¢ aplikator na 10 minut w detergencie enzymatycznym lub jego odpowiedniku przygotowanym
zgodnie z zalecaniami producenta dotyczacymi temperatury, stezenia i jakosci wody.

3-Doktadnie wyptukac (przez minimum 1 minute) pod woda z kranu.

4-Umiescic urzadzenie w myjce ultradzwiekowej wypetmonej Swiezym detergentem enzymatycznym lub jego
odpowiednikiem przygotowanym zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi stezenia i jakosci wody.
Wykonywac sonikacje przez minimum 10 do 15 minut z czestotliwoscia 35 do 45 kHz, temperatura powinna
wynosic 20°C (i nie przekraczac 40°C).

5- Doktadnie sptukac (przez minimum 1 minute) woda z kranu.

CZYSZCZENIE RECZNE:

- ZanurzyC aplikator na co najmniej 15 minut w detergencie enzymatycznym lub jego odpowiedniku,
przygotowanym zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi temperatury, stezenia i jakosci wody. Po
zanurzeniu szczotkowac caty aphkator szczotka z miekkim wtosiem przez 1 minute (minimum) lub do chwili
usuniecia wszystkich widocznych zabrudzen.

2- Doktadnie sptukac woda z kranu i szorowac czysta szczotkg z miekkim wtosiem przez co najmniej 2 minuty.

3-Zanurzyc w kapieli z czysta woda biezaca i pozostawic na co najmniej 2 minuty.

4-Doktadnie wyptukac (przez minimum 1 minute) pod woda dejonizowana.

5- OsuszyC narzedzia czysta, niestrzepiaca sie Sciereczka.

6-Sprawdzi¢, czy nie ma widocznych zabrudzen.

CZYSZCZENIE AUTOMATYCZNE:

Uzywac detergentu enzymatycznego lub jego odpowiednika odpowiedniego dla myjki-dezynfektora,

stosujac sie do zalecen producenta dotyczacych stezenia, czasu i temperatury. Ponizsze zalecane parametry

automatycznego czyszczenia zostaty zatwierdzone przy uzyciu detergentu Neodisher Medizym. Woda do
ptukania musi by¢ dejonizowana.

1- Umiescic aplikator w odpowiednim uchwycie, narzedzia nie powinny byc utozone jedne na drugich ani

stykac sie ze soba.

2- Uruchomic cykl Vario TD lub rownowazny program zgodnie z ponizszymi zaleceniami.

3- Wyjac aplikator z myjki-dezynfektora

Etap Czas recyrkulacji Temperatura Typ detergentu

Mycie wstepne 3 min Zimna woda Nie dotyczy

Czyszczenie 10 min Woda 50°C* i?:?j:;;?:gmwcmy b
Ptukanie 6 min Zimna woda Nie dotyczy

Dezynfekcja termiczna 5 min 90°C Nie dotyczy

Suszenie 35 min 100°C Nie dotyczy

* Optymalna temperatura podana jest w zaleceniach producenta. Nie przekraczac temperatury 50°C.

Klipsy hemostatyczne nalezy uktadac ptasko, szczekami do gory, aby zapobiec ich zakleszczeniu w koszu
myjki automatycznej.
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KONTROLA:

Po zakonczeniu operacji czyszczenia i dezynfekcji nalezy sprawdzic aplikator pod wzgledem korozji, zabrudzen
lub uszkodzonych czesci. Szczegolng uwage nalezy zwrdcic na szczeki aplikatora.

Do smarowania narzedzia nalezy uzywac rozpuszczalnego w wodzie smaru medycznego odpowiedniego do
sterylizacji parowej i do narzedzi chirurgicznych.

OPAKOWANIE:

Umiescic produkt w pojedynczym opakowaniu w szczelnie zamknietej torebce nadajacej sie do sterylizacji
para wodna zgodnie z norma 1SO 11607-1 lub obowiazujacymi normami miejscowymi.

STERYLIZAC)A:

Uzywac sterylizatora prozniowego zgodnie z norma 1S017665.

Sterylizacje parowa nalezy przeprowadzic zgodnie z nastepujacymi cyklami:

Cykl sterylizacji: 132°C przez co najmniej 4 minuty lub 134°C przez co najmniej 3 minuty (SAL 10-6). Francja,
zatwierdzony cykl: 134°C przez 18 minut.

(zas suszenia: minimum 30 minut.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

SPRAWDZIC PRZED UZYCIEM:
Przed uzyciem narzedzia nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i funkcjonalna, aby zapewnic jego
prawidtowe dziatanie.

SILA ZAMYKANIA:
Nalezy mocno docisnac pierScienie, aby pokonac site sprezyny. Niewystarczajacy nacisk moze skutkowac
niedomknieciem klipsu.

UZYWAC ZGODNIE Z PRZEZNACZENIEM:
Niewtasciwe korzystanie z narzedzi moze spowodowac naprezenia i nieodwracalne uszkodzenia.

OBCHODZIC SIE OSTROZNIE:

Niewtasciwa obstuga moze spowodowac zanieczyszczenie, korozje i pekanie.

Z aplikatorami klipsow nalezy obchodzic sie z najwyzsza ostroznoscia, aby zapobiec wypadnieciu klipsa ze
szczek.

Szczeki nalezy wktadac pionowo az zatrzymaja sie na dnie wktadu, tak aby klips byt zatadowany i znajdowat
sie we wiasciwej pozycji w rowkach.

UNIKAC ZASCHNIETYCH POZOSTALOSCI:
Krew i inne wydzieliny moga powodowac przebarwienia i korozje.

UNIKAC POZOSTAWIANIA MOKRYCH NARZEDZI:
Narzedzia pozostawione w cieczy moga powodowac powstawanie pradu galwanicznego, ktory moze prowadzic
do korozji.

UNIKAC NAPREZEN MECHANICZNYCH:
Wymuszenie maksymalnej amplitudy otwarcia i/lub zastosowanie zbyt duzego nacisku podczas zamykania
moze spowodowac niewspotosiowosc szczek, a takze korozje naprezeniowa.

POSTEPOWAC ZGODNIE Z PROCEDURAMI:
Zapewnic Sciste przestrzeganie procedur dziatu sterylizacji.

PRZECIWWSKAZANIA
Aplikatory klipsow hemostatycznych nie sa przeznaczone do innych zastosowan niz wskazane.
W przypadku pacjenta z chorobg prionowa w zadnym wypadku nie wolno ponownie uzywac wyrobu.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Nie zgtoszono zadnego znanego dziatania niepozadanego zwiazanego ze stosowaniem aplikatorow klipsow.
Informacje na temat dziatah niepozadanych zwiazanych z uzyciem klipsow zawieraja instrukcje stosowania
klipsow hemostatycznych VITALITEC SLS-CLIP®, VITALITEC® CLIP 9 i VITALITEC® GEM™ CLIP.

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z uzytkowaniem tego wyrobu nalezy zgtasza wtasciwemu organowi w
kraju, w ktorym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent oraz producentowi lub jego przedstawicielowi.

PRZECHOWYWANIE / PRZENOSZENIE / UTYLIZACJA

Wyrob nalezy przechowywac w suchym, ciemnym miejscu i w warunkach zapewniajacych zachowanie jego
wiasciwosci funkcjonalnych.

Nie wolno probowat naprawy narzedzia. W przypadku usterki narzedzia nalezy skontaktowac sie z firma
PETERS SURGICAL lub jej miejscowym przedstawicielem w celu ustalenia odpovwedmch dziatan.

Wszelkie zuzyte wyroby nalezy utylizowac w odpowiedniej spalarni zgodnie z miejscowymi lub krajowymi
przepisami dotyczacymi utylizacji odpadow szpitalnych.

INFORMACJE, KTORE NALEZY PRZEKAZAC PACJENTOWI

Aplikator jest akcesorium do klipsow.

Nalezy zapoznac sig z instrukcjami dotyczacymi klipsow w celu przekazania pacjentowi przez chirurga
informacji dotyczacych przeciwwskazan, skutkow ubocznych i ryzyka zwiazanego ze stosowaniem tego
wyrobu.

Pierwsze oznakowanie CE 1998

PINCAS HEMOSTATICAS

IDENTIFICAGAO DO DISPOSITIVO C€ o
As pingas hemostaticas sao dispositivos de Classe Ir em aco inoxidavel. Tratam-se de instrumentos cir{irgicos
reutilizaveis nao estéreis utilizados em cirurgia aberta. A parte central do instrumento esta identificada com
um Identificador Unico (UDI) sob a forma de um codigo de matriz de dados e um nimero de série.

UTILIZA(;AO PREVISTA

As pingas hemostaticas devem ser utilizadas apenas com clipes SLS-CLIP® VITALITEC, CLIPS 9 VITALITEC®
e GEM™ CLIP em cirurgia aberta.

As 7 cores disponiveis para as bainhas permitem a identificagdo das pingas hemostaticas adaptadas ao
tamanho dos clipes SLS-CLIP® VITALITEC, CLIPS 9 VITALITEC® e GEM™ CLIP.

INDICACOES
As pingas hemostaticas foram concebidas para garantir uma excelente preensao, fixagdo e fecho dos clipes
SLS-CLIP® VITALITEC, CLIPS 9 VITALITEC® e GEM™ CLIP VITALITEC®.

POPULA(}AO-ALVO

As pmqas hemostaticas devem ser utilizadas apenas por cirurgioes. Os utilizadores devem possuir forma(;ao
em técnicas e procedimentos cirlirgicos que envolvam a utilizagdo combinada das pingas hemostaticas e
dos clipes SLS-CLIP® VITALITEC, CLIPS 9 VITALITEC® e GEM™ CLIP VITALITEC®.

As pingas hemostaticas destinam-se a ser utilizadas em todos os pacientes, independentemente da idade
ou do sexo.

COMPOSICAO
As pm;as hemostaticas sio fabricadas em aco inoxidavel e os anéis sao revestidos por uma bainha de
varias cores em poliamida.

MODO DE A(;AO
A compressao mecanica exercida pelas pingas hemostaticas permite aos clipes hemostaticos SLS-CLIP®
VITALITEC, CLIPS 9 VITALITEC® e GEM™ CLIP VITALITEC® comprimir os tecidos biologicos.

DESEMPENHO E BENEFiCIOS CLINICOS
0 desempenho e os beneficios clinicos das pingas hemostaticas dependem dos clipes hemostaticos SLS-
CLIP® VITALITEC, CLIPS 9 VITALITEC® e GEM™ CLIP VITALITEC®.

INSTRUCOES ANTES DE CADA UTILIZACAO

Apos a limpeza e antes da esterilizacao, recomendamos tratar as pincas, sobretudo as unioes, bem como
todas as pecas moveis, com um lubrificante biocompativel (isento de silicone, isento de 6leo e a base de
agua) adequado para instrumentos cirdrgicos.

A vida atil das pincas hemostaticas ndo esta definida em termos de tempo ou limitada a um nimero
especifico de ciclos de reprocessamento. Tal como qualquer outro instrumento cirlrgico, as pingas
hemostaticas estdo sujeitas ao desgaste e & deterioragdo decorrentes de uma utilizagao normal. Como tal,
é imperativo que cada instrumento seja cuidadosamente inspecionado para garantir o seu funcionamento
adequado. Cada pinca hemostatica deve ser visualmente inspecionada antes de cada utilizagao, para
garantir a auséncia de:

- Sujidade em todas as superficies, juntas e pegas moveis.

- Sinais de desgaste atipico, fissuras ou corrosao.

- Ferrugem devido ao aparecimento de fissuras microscopicas.

E também para verificar o seu estado relativamente a:
- Pegas moveis, pinos, molas, ranhuras, unioes.
- Auséncia de descamacao do revestimento colorido do anel.

Cada pinga hemostatica deve ser inspecionada em termos funcionais para garantir o seu correto
funcionamento antes de cada utilizacdo, verificando se existe:

- Folga nas pecas moveis.

- Pecas partidas ou em falta.

Deve ser prestada especial atencao as mandibulas do instrumento. Se um instrumento apresentar qualquer

tipo de anomalia, TENHA CUIDADO E NAO O UTILIZE.
x '

mandibulas se tocam primeiro distalmente
(A) e de que nao estdo torcidas (B).

- Certifique-se de que as mandibulas estao
corretamente alinhadas para evitar o corte
ou o fecho imperfeito dos clipes SLS-CLIP® !
VITALITEC, CLIPS 9 VITALITEC® e GEM™ CLIP

().

Certifique-se de que as ranhuras das (A)
mandibulas ndo estao deformadas (D) e/ou nao
apresentam qualquer marca de impacto (E).

INSTRU(;(-)ES DE LIMPEZA E ESTERILIZA(;[\O
Cada pinga hemostatica deve ser limpa e esterilizada antes da utilizacao. A capa de protecdo plastica das
mandibulas e a embalagem primaria devem ser removidas antes da primeira limpeza.

Certifique-se de que, ao fechar, as duas
(B) (©) (D) (E)
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INFORMA(ﬁES SOBRE PARAMETROS DE LIMPEZA VALIDADOS:

Os parametros de limpeza manual e automatica foram validados para o detergente enzimatico Neodisher
Medizym.

0 enxaguamento final é efetuado com agua desionizada com uma carga bacteriana baixa.

OBSERVA(;(')ES GERAIS:

Este produto é fornecido e embalado nao estéril, pelo que deve ser limpo e esterilizado antes da utilizagao.

- A utilizacao de escovas tem impacto na eficacia da limpeza. Devem ser inspecionadas e substituidas, se

necessario. Nao utilize escovas metalicas. Utilize escovas com cerdas macias.

0 equipamento de limpeza deve ser validado de acordo com a norma 15015883 e 0 equipamento de

esterilizacao de acordo com a norma 15017665, bem como ser alvo de manutencao e inspegoes regulares.

Estas validacoes sao da responsabilidade dos utilizadores.

Quanto aos agentes de limpeza, certifique-se de que segue as instrucoes do fabricante relativamente a

concentragao, tempo de contacto e temperatura.

- Quanto a agua, utilize agua corrente para 0s enxaguamentos intermédios e agua desionizada para 0s
enxaguamentos finais.

PROTECAO DOS PROFISSIONAIS:
0s profissionais devem usar luvas sempre que manusearem os produtos de limpeza (consulte as fichas de
dados de seguranca dos produtos utilizados).

PREPARA(;[\O DO INSTRUMENTO:

Antes da limpeza e da esterilizacdo, a pina hemostatica deve ser aberta
manualmente. Para tal:

- Desengate a mola central.

- Afaste as hastes na sua extensao maxima.

A mola deve ser desengatada manualmente e nao com um instrumento, a fim de
evitar a sua deformagdo, que pode, por sua vez, afetar a regulacao das mandibulas.
E importante nao empilhar os instrumentos uns em cima dos outros a fim de evitar
danos nas mandibulas.

PRE-LIMPEZA:

0 procedimento de pré-descontaminacao deve ser efetuado no espago de 4 horas antes da utilizacao da pinga:

1-Abra a pinca. Remova as impurezas mais visiveis com um pano descartavel imediatamente apos a
utilizagao.

2-Mergulhe a pinca durante 10 minutos num detergente enzimatico ou equivalente, de acordo com a
temperatura, concentracdo e qualidade da agua recomendadas pelo fabricante.

3- Enxague bem (minimo de 1 minuto) com agua corrente.

4-Coloque o dispositivo num banho ultrassonico com detergente enzimatico ou equivalente, preparado de
acordo com as instrucoes do fabricante relativas a concentracao e qualidade da agua. Proceda a sonicacao
durante, no minimo, 10 a 15 minutos a uma frequéncia de 35 a 45 kHz e a uma temperatura de 20 °C (nao
excedendo 0s 40 °C).

5- Enxague bem (minimo de 1 minuto) com agua corrente.

LIMPEZA MANUAL:

1- Mergulhe a pinca durante, no minimo, 15 minutos num detergente enzimatico ou equivalente, preparado
de acordo com as instrugoes do fabricante relativas a temperatura, concentragao e qualidade da agua.
Durante a imersdo, escove a pinga com uma escova de cerdas macias durante 1 minuto (no minimo) ou até
que toda a sujidade visivel seja removida.

2- Enxague muito bem com agua corrente e escove com uma escova de cerdas macias limpa durante, no
minimo, 2 minutos.

3- Coloque a pinca num banho de agua corrente limpa e deixe repousar durante, no minimo, 2 minutos.

4-Enxague bem (no minimo, 1 minuto) com agua desionizada.

5-Seque os instrumentos com um pano limpo e isento de fibras.

6- Certifique-se de que nao ha sujidade visivel.

LIMPEZA AUTOMATICA:

Utilize um detergente enzimatico ou equivalente adequado para a maquina de lavar/desinfetar, de acordo

com as recomendacoes do fabricante relativas a concentracao, tempo e temperatura. Os parametros de

limpeza automatica recomendados abaixo foram validados para o detergente Neodisher Medizym. A agua

para 0 enxaguamento deve ser desionizada.

1- Coloque a pinga num suporte adequado - os instrumentos nao devem ser empilhados ou estar em
contacto entre si.

2-Inicie um ciclo do programa Vario TD ou equivalente, de acordo com as recomendacoes abaixo.

3- Retire a pinca da maquina de lavar/desinfetar.

Fase Tempo de recirculagdo | Temperatura Tipo de detergente
Pré-lavagem 3 min. Agua fria Nao aplicavel

Limpeza 10 min. Aguaa 50 °C* gstsgi?:atleeﬁzimético
Enxag ) 6 min. Agua fria Nao aplicavel
Desinfecao térmica 5 min. 90°C Nao aplicavel
Secagem 35 min. 100 °C Nao aplicavel

* Consulte as recomendagdes do fabricante relativas a temperatura ideal. Ndo exceda os 50 °C.

3 |mportante colocar as pingas hemostaticas na horizontal, com as mandibulas viradas para cima, para que
nao fiquem presas no cesto da maquina de lavar.

CONTROLO:

Apos os procedimentos de limpeza e desinfeao, inspecione a pinga quanto a sinais de corrosao, sujidade ou
pegas danificadas. Deve ser dada especial atencao as mandibulas da pinga.

Ao lubrificar o instrumento, utilize um lubrificante de grau médico hidrossolivel, adequado para a
esterilizacao a vapor e instrumentos cir(rgicos.

EMBALAGEM:
Coloque o produto numa embalagem Gnica, numa bolsa selada adequada para a esterilizagao a vapor, em
conformidade com a norma 1SO 11607-1 ou com as normas locais aplicaveis.

ESTERII.IZA(AO.

Utilize um esterilizador a vacuo de acordo com a norma 1S0 17665.

Aesterilizacao a vapor deve ser executada de acordo com os seguintes ciclos:

Ciclo de esterilizagao: 132 °C durante, no minimo, 4 minutos ou 134 °C durante, no minimo, 3 minutos (SAL
10-6). Em Franga, o ciclo validado € de: 134 °C durante 18 minutos.

Tempo de secagem: no minimo, 30 minutos.

PRECAUCOES DE UTILIZACAO

VERIFICAR ANTES DE UTILIZAR:
Antes de utilizar o instrumento, devem ser efetuadas inspecoes visuais e funcionais para garantir o seu
correto funcionamento.

PRESSAO DE FECHO:
Certifique-se de que exerce pressao com firmeza sobre 0s anéis para superar a pressao da mola. A pressao
insuficiente pode resultar no fecho incompleto do clipe.

UTILIZA(;T\O PARA O FIM A QUE SE DESTINA:
A utilizacdo incorreta dos instrumentos pode provocar tensoes e danos irreversiveis.

MANUSEAR COM CUIDADO:

0 manuseamento incorreto pode resultar em contaminagao, corrosao e fissuras.

As pingas devem ser manuseadas com extremo cuidado para evitar que o clipe caia das mandibulas.

As mandibulas devem ser introduzidas na vertical até ficarem retidas no fundo do cartucho, de forma a que
o clipe fique colocado na posigao correta nas ranhuras.

EVITAR RESIDUOS SECOS:
0 sangue e outras secregoes podem provocar descoloracao e corrosao.

EVITAR DEIXAR 0S INSTRUMENTOS MOLHADOS:
Deixar os instrumentos merguthados em liquido pode provocar uma corrente galvanica que pode dar origem
a Corrosao.

EVITAR A TENSAO MECANICA:
Forcar a abertura na amplitude maxima e/ou exercer demasiada pressao no fecho pode provocar o
desalinhamento das mandibulas, bem como a corrosao sob tensao.

CUMPRIR 0S PROCEDIMENTOS:
Assegure 0 cumprimento rigoroso das rotinas do departamento de esterilizagao.

CONTRAINDICA(;OES

As pingas hemostaticas foram concebidas exclusivamente para a sua utilizacdo prevista.

No caso de um paciente com uma doenca prionica, o dispositivo ndo deve ser reutilizado em circunstancia
alguma.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Nao sao conhecidos quaisquer efeitos indesejaveis relacionados com a utilizacdo da pinca hemostatica.
Consulte as instrucoes de utilizagao dos clipes hemostaticos SLS-CLIP® VITALITEC, CLIPS 9 VITALITEC® e
GEM™ CLIP VITALITEC® quanto a eventos adversos associados a sua utilizagao.

Qualquer incidente grave relacionado com a utilizagao deste dispositivo deve ser comunicado as autoridades
competentes do pais no qual se encontra o utilizador e/ou o paciente, bem como ao fabricante ou ao seu
representante.

ARMAZENAMENTOIMANUSEAMENTOIELIMINA(;AO

Quando armazenado, este dispositivo deve ser mantido num local seco e escuro e em condicoes que
permitam a preservacao das suas propriedades funcionais.

Nunca tente reparar um instrumento. Em caso de avaria do instrumento, contacte a PETERS SURGICAL ou o
seu representante local para determinar as medidas adequadas a tomar.

Qualquer dispositivo usado deve ser eliminado num incinerador adequado, de acordo com a regulamentacao
local ou nacional relativa a eliminagao de residuos hospitalares.

INFORMA§A0 A FORNECER AOQ PACIENTE

Apinga € um acessorio dos Clipes.

Consulte as instrucoes dos clipes para efeitos de comunicacao de informagoes pelo cirurgiao ao paciente
relativas a contraindicagoes, efeitos secundarios e riscos associados a utilizacao deste dispositivo.

Marcacao CE inicial - 1998
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0459
IDENTIFICAREA DISPOZITIVULUI c €
Aplicatoarele de cleme hemostatice sunt dispozitive din otel inoxidabil incadrate in Clasa Ir. Acestea sunt
instrumente chirurgicale nesterile reutilizabile, care se utilizeaza in chirurgia deschisa. Pe partea centrala
a instrumentului sunt aplicate un cod Datamatrix si o serie de numere, formand identificatorul unic al
dispozitivului (UDI - Unique Device Identifier).

DOMENIU DE UTILIZARE

Apll(atoarele de cleme hemostatice trebuie utilizate numai cu SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC si
GEM™ CLIP, in chirurgia deschisa.

Cele7 culon disponibile pentru teaca permit identificarea aplicatoarelor de cleme hemostatice adaptate la
dimensiunea SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® §i GEM™ CLIP.

INDICATII
Aplicatoarele de cleme hemostatice sunt concepute pentru a asigura prinderea, fixarea si inchiderea optime
ale SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® §i GEM™ CLIP VITALITEC®.

POPULATIA TINTA

éle de cleme h ice trebuie utilizate doar de catre chirurgi. Utilizatorii trebuie sd fie instruiti
in tehmo si proceduri chirurgicale ce implica utilizarea combinata a aplicatoarelor de cleme hemostatice si
aSLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® si GEM™ CLIP VITALITEC®.

Aplicatoarele de cleme hemostatice sunt destinate a fi utilizate pentru toti pacientii, indiferent de varsta
sau sexul acestora.

COMPOZITIE
Aplic le de cleme h
poliamida colorata.

MOD DE ACTIUNE
Compresia mecanica exercitatd de apllcatoarele de cleme hemostatice permite clemelor hemostatice
SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® SI GEM™ CLIP VITALITEC® sa preseze tesutul biologic.

PERFORMANTA CLINICA SI BENEFICIILE CLINICE
Beneficiile clinicé Si performamele clinice ale apllcatoarelor de cleme hemostatice depind de clemele
hemostatice SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® si GEM™ CLIP VITALITEC®,

INSTRUCTIUNI INAINTE DE FIECARE UTILIZARE

Dupd curatare si Tnainte de sterilizare, se recomanda tratarea aplicatoarelor si, in special, a zonelor de
conectare, precum si a tuturor pieselor mobile cu un lubrifiant biocompatibil (fara sn|con fard ulei si pe baza
de apa) adecvat pentru instrumente chirurgicale inainte de sterilizare.

Durata de viatd a aplicatoarelor de cleme hemostatice nu este definita in timp sau limitatd de o serie de
cicluri de reprocesare. La fel ca orice alt instrument chirurgical, aplicatoarele de cleme hemostatice se
deterioreaza in urma utilizdrii normale. De aceea, este imperativ ca fiecare instrument sd fie inspectat in
detaliu pentru a se asigura faptul ca functioneaza corect. Inainte de a fi utilizat, fiecare aplicator de cleme
hemostatice trebuie supus unei inspectii vizuale pentru a se asigura faptul ca nu prezinta:

- urme de murdarie pe niciuna dintre suprafetele, imbinarile si piesele mobile;

- semne de uzurd anormalg, fisurare sau coroziune;

- rugina din cauza aparitiei fisurilor microscopice.

Si, totodata, trebuie sa se verifice starea:
- pieselor mobile, pinilor, arcurilor, canelurilor, zonelor de conectare;
- nvelisului tecilor cu inele colorate, care nu trebuie sa prezinte semne de exfoliere.

Fiecare aplicator de cleme hemostatice trebuie inspectat din punct de vedere functional, pentru a se asigura
functionarea sa corectd inainte de fiecare utilizare, verificindu-se:

- daca exista joc in piesele mobile.

- daca exista piese rupte sau lipsd.

0 atentie deosebita trebuie acordatd falcilor instrumentului. Daca un instrument prezinta anomalii, FITI
ATENTI, NU iL UTILIZATI.
- A5|gurat| va ca cele doua faldi, cand se inchid,

se ating reciproc mai intai la extremitatile

indepartate (A) si nu sunt rasucite (B).

v x|
Asigurati-va ca falcile sunt corect aliniate, pentru :
a evita forfecarea sau inchiderea defectuoasa '
a SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® si ' :
GEM™ CLIP (C). 3 3 ‘
- Asigurati-vd cd nu exista deformari ale @) : : ‘

canelurilor falcilor (D) si/sau cd acestea nu au (8) (© (D) (E)
niciun impact (E).

INSTRUCTIUNI PENTRU CURATARE SI STERILIZARE
Fiecare aplicator de cleme hemostatice trebuie curdtat si sterilizat inainte de utilizare. inainte de prima
curatare trebuie sa scoateti capacul din plastic de protecue a falcii si sd indepartati ambalajul primar.

APLICATOARE DE CLEME HEMOSTATICE

ice sunt realizate din otel inoxidabil; inelele sunt acoperite cu o teaca din

INFORMATII PRIVIND PARAMETRII DE CURATARE VALIDATI:
Parametril de curatare manuala si automata au fost val\dan cu detergentul enzimatic Neodisher Medizym.
Clatirea finala se efectueazd cu apa deionizatd, cu incarcitura bacteriand scazutd.

OBSERVATII GENERALE:

Acest produs este livrat si ambalat nesteril, prin urmare trebuie curatat si sterilizat inainte de utilizare.

- Periile joacd un rol important in asigurarea eficientei procesului de curdtare. Daca este necesar, acestea
trebuie inspectate si inlocuite. Nu utilizati perii metalice. Utilizati perii cu peri moi.

- Echipamentele de curdtare trebuie sd fie validate conform standardului 15015883, iar echipamentele de
sterilizare conform standardului 15017665 si trebuie supuse intretinerii si controalelor periodice. Utilizatorii
sunt responsabili de efectuarea acestor validari.

- Pentru agentii de curatare, asigurati- va ca urmati instructiunile producatorului cu privire la concentratie,
timp de contact i temperatura
- Pentru apa, UtIlIZaU apd curenta pentru clatirile intermediare si apa deionizatd pentru clatirile finale,

PROTECTIA PERSONALULUI:
Personalul trebuie si poarte manusi cand manevreaza produsele de curatare (consultati fisele cu date de
securitate ale produselor utilizate).

!’REGI‘TIREA INSTRUMENTULUI:

inainte de curdtare si sterilizare, aplicatorul de cleme hemostatice

trebuie deschis manual. Pentru a face acest lucru:

- decuplati arcul central;

- extindeti piciorusele a maximum.

Arcul trebuie decuplat manual, nu cu un instrument, pentru a se evita deformarea
acestuia, care ar putea afecta setarile falcilor.

Este important sa nu stivuiti instrumentele unul peste altul, pentru a evita
deteriorarea falcilor.

PRE- CURATARE

Operauunea de pre-decontaminare trebuie efectuata in decurs de 4 ore de la utilizarea aplicatoarelor de

cleme:

1- Deschideti aplicatorul. indepartati impuritatile majore imediat dupa utilizare, utilizand o laveta de unicd
folosinta.

2- Scufunda‘g\ aplicatorul timp de 10 minute intr-un detergent enzimatic sau echivalent, in conformitate cu
temperatura, concentratia si calitatea apei recomandate de producator.

3- Clatiti bine (minimum 1 minut) sub jet de apa de la robinet.

4-Introduceti dispozitivul intr-o baie cu ultrasunete umplutd cu detergent enzimatic proaspat sau echivalent
preparat conform instructiunilor producatorului privind concentratia si calitatea apei. Supuneti sonicarii
timp de cel putin 10 pana la 15 minute, a o frecventa de 35 pand la 45 kHz. Temperatura trebuie sd fie de
20°C (nu trebuie sa depaseasca 40°C).

5-Clatiti bine (minimum 1 minut) cu apa de la robinet.

CURATARE MANUALA:

1- Scufundam aplicatorul timp de cel putin 15 minute intr-un detergent enzimatic sau echivalent, pregatit
conform lnstrucl\umlor producdtorului privind temperatura, concentratia si calitatea apei. in timp ce este
scufundat, per\at\ intregul aplicator cu o perie cu peri moi timp de 1 minut {minimum) sau pana cand toate
urmele vizibile de murdarie sunt indepartate.

2- Clatiti bine cu apd de la robinet si frecati cu o per\e curatd, moale, timp de cel putin 2 minute.

3- Scufundan intr-o baie cu apa curentd curata si lasati sa se inmoaie timp de cel putin 2 minute.

4-Clatiti bine (minimum 1 minut) sub jet de apa deionizata

5- Uscagl instrumentele cu o lavetd curata, care nu lasa scame.

6-Verificati sa nu existe urme vizibile de murdarie.

CURATARE AUTOMATA:

Utll\zat\ un detergent enzimatic sau un echivalent adecvat pentru spalator-dezinfector, respectand

recomandarile producatorutw privind concentratia, timpul si temperatura. Parametrii de curdtare automata

recomandati mai jos au fost validati cu detergentul Neodisher Medizym. Apa de clatire trebuie deionizatd.

1- \ntroducet\ aparatul intr-un suport adecvat. Instrumentele nu trebuie stivuite si nu trebuie sa se atinga
intre ele.

2- Porniti un ciclu de program Vario TD sau un ciclu de program echivalent conform recomandarilor de mai jos.

3- Scoatetl aplicatorul din spalator-dezinfector

Etapa Timp de recirculare | Temperatura Tip de detergent
Prespalare 3 min. Apa rece Nu este cazul
Curatare 10 min. Apa 50°C* E:Jegfﬁﬂlgle;;:matic
Clatire 6 min. Apa rece Nu este cazul
Dezinfectare termica 5 min. 90°C Nu este cazul
Uscare 35 min. 100°C Nu este cazul

* Consultati recomandarile producdtorului pentru informatii despre temperatura optimd. A nu se depdsi temperatura de 50°C.

Este important sa asezati apllcatoarele de cleme hemostatice pe orizontala, cu falcile orientate in sus,
pentru a impiedica blocarea acestora in cosul spalatorului automat.
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CONTROL:

Dupd operatiile de curatare-dezinfectare, verificati aplicatorul pentru a depista eventualele urme de
coroziune, murdarie sau eventualele piese deteriorate. O atentie speciala trebuie acordata falcilor
aplicatorului.

Cand lubrifiati instrumentul, utilizati un lubrifiant medical solubil in apa, potrivit pentru sterilizarea cu abur
siinstrumentele chirurgicale.

AMBALARE:
Introduceti produsul intr-un singur ambalaj, intr-o punga sigilata adecvatd pentru sterilizarea cu abur, care
respecta cermtele standardului 1SO 11607-1 sau ale standardelor locale aplicabile.

STERILIZARE:

Utilizati un sterilizator cu vid in conformitate cu prevederile standardului ISO17665.

Sterilizarea cu abur trebuie implementata conform urmatoarelor cicluri:

Ciclul de sterilizare: 132°C timp de cel putin 4 minute sau 134°C timp de cel putin 3 minute (SAL 10-6). France,
ciclu validat: 134°C timp de 18 minute.

Timp de uscare: minimum 30 de minute.

PRECAUTII PENTRU UTILIZARE

VERIFICARI INAINTE DE UTILIZARE:
Pentru a asigura functionarea corecta a instrumentului, trebuie sa efectuati verificari vizuale si functionale
inainte de utilizarea acestuia.

FORTA DE INCHIDERE APLICATA:
ASIguratl-va ca aplicati o presiune fermé pe inele, pentru a depasi forta arcului. Presiunea insuficienta
poate duce la inchiderea incompletd a clemei.

UTILIZATI N SCOPUL PRECONIZAT:
Utilizarea necorespunzatoare a instrumentelor poate duce la stres si daune ireversibile.

MANEVRATI CU ATENTIE:

0 manevrare necorespunzatoare poate duce la contaminare, coroziune si fisurare.

Pentru a evita caderea clemei din falci, aplicatoarele de cleme trebuie manevrate cu deosebitd atentie.
Falcile trebuie introduse vertical pand cand se opresc in partea de jos a cartusului, astfel incat clema sa fie
incdrcatd si in pozitie corecta in caneluri.

EVITATI REZIDUURILE USCATE:
Séngele si alte secretii pot provoca decolorare i coroziune.

EVITATI SA LASATI INSTRUMENTELE UDE:
Instrumentele [asate in lichid pot provoca un curent galvanic ce poate duce la coroziune.

EVITATI STRESUL MECANIC:
Fortarea deschiderii la o amplitudine maxima si/sau aplicarea unei presiuni prea mari la inchidere poate
provoca alinierea gresita a falcilor, precum si apantla coroziunii sub tensiune.

URMATI PROCEDURILE:
Asigurati-va ca rutinele departamentului de sterilizare sunt respectate cu strictete.

CONTRAII\IDICATII
Utilizarea apllcatoarelor de cleme hemostatice in alte scopuri decat cele specificate nu este recomandata.
Tn cazul unui pacient cu boala prionicd, dispozitivul nu trebuie reutilizat in niciun caz.

EFECTE NEDORITE

Nu este raportat niciun efect nedorit cunoscut legat de utilizarea aplicatoarelor de cleme. Consultati
instructiunile de utilizare a clemelor hemostatice SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® si GEM™ cLp
VITALITEC® pentru informatii despre evenimentele adverse aparute in urma utilizarii clemelor.

Orice incident grav legat de utilizarea acestui dispozitiv trebuie raportat autoritatii competente din tara in
care se afld utilizatorul si/sau pacientul, precum si producdtorului sau reprezentantului acestuia.

DEPOZITARE/MANEVRARE/ELIMINARE

(and este depozitat, acest dispozitiv trebuie pastrat intr-un loc uscat, intunecat si in conditii care pastreaza
propnetame functionale ale dispozitivului.

Nuincercati niciodata sa reparati un instrument. In caz de defectiune a instrumentului, va rugdm sa contactati
PETERS SURGICAL sau reprezentantul sau local pentru a stabili masurile adecvate care trebuie luate.

Orice dispozitiv utilizat trebuie aruncat intr-un incinerator adecvat in conformitate cu reglementdrile locale
sau nationale privind eliminarea deseurilor provenite din spitale.

INFORMATII CARE TREBUIE OFERITE PACIENTULUI

Aplicatorul este un accesoriu pentru cleme.

Va rugdm sa consultati instructiunile privind utilizarea clemelor pentru detalii despre transmiterea
informatiilor cdtre pacient de cdtre chirurg, privind contraindicatiile, reactiile adverse si riscurile asociate
cu acest dispozitiv.
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APLIKATORY HEMOSTATICKYCH SVORIEK

€y

OZNACENIE POMOCKY C€us
Aplikatory hemostatickych svoriek st pomacky z nehrdzavejlcej ocele triedy Ir. Si to opakovane pouZitelné
nesterilné chirurgické nastroje pouzivané pri otvorenych chirurgickych zakrokoch. Jedinecny identifikator
(UDI) vo forme kodu Datamatrix a série Cisel je na nastroji umiestneny v strednej casti.

URCENE POUZITIE

Aplikatory hemostatickych svoriek sa smii pouZivat iba so svorkami SLS-CLIP® VITALITEC, CLIPS 9
VITALITEC a GEM™ CLIP pri otvorenych chirurgickych zakrokoch.

7 dostupnych farieb plasta umoziuje identifikiciu aplikatorov hemostatickych svoriek prispdsobenych
velkosti svoriek SLS-CLIP® VITALITEC, CLIPS 9 VITALITEC® a GEM™ CLIP.

INDIKACIE
Aplikatory hemostatickych svoriek si navrhnuté tak, aby zabezpecili optimalne uchopenie, drzanie a
uzavretie svoriek SLS-CLIP® VITALITEC, CLIPS 9 VITALITEC® a VITALITEC® GEM™ CLIP.

CIELOVA POPULACIA

Aplikatory hemostatickych svoriek smi pouzivat iba chirurgovia. PouZivatelia musia byt vyskoleni v
chirurgickych technikach a postupoch zahffiajicich kombinované pouzitie aplikatorov hemostatickych
svoriek a svoriek SLS-CLIP® VITALITEC, CLIPS 9 VITALITEC® a VITALITEC® GEM™ CLIP.

Aplikatory hemostatickych svoriek st urcené na pouzitie u vsetkych pacientov bez ohladu na vek alebo
pohlavie.

ZLOZENIE
Aplikatory hemostatickych svoriek si vyrobené z nehrdzavejicej ocele; krizky st potiahnuté farebnym
polyamidovym plastom.

PRINCiP CINNOSTI
Mechanicka kompresia vyvolana aplikatormi hemostatickych svoriek umoziiuje hemostatickym svorkam
SLS-CLIP® VITALITEC, CLIPS 9 VITALITEC® a VITALITEC® GEM™ CLIP stlacat biologické tkanivo.

KLINICKY VYKON A KLINICKE VYHODY
Klinické vyhody a Klinicky vykon aplikatorov hemostatickych svoriek zavisia od hemostatickych svoriek
SLS-CLIP® VITALITEC, CLIPS 9 VITALITEC® a VITALITEC® GEM™ CLIP.

POKYNY PRED KAZDYM POUZITIM

Po ocisteni a pred sterilizaciou sa odporica osetrit aplikatory a najma miesta pripojenia, ako aj vsetky
pohyblivé casti biologicky kompatibilnym mazivom (bez silikonu, bez oleja a na vodnej baze) vhodnym pre
chirurgické nastroje.

Zivotnost aplikatorov hemostatlckych svoriek nie je Casovo definovana ani obmedzena poctom cyklov
regeneracie. Ako kazdy chirurgicky nastroj, aj aplikatory hemostatickych svoriek podliehaji opotrebovaniu
pri beznom pouzivani. Preto je nevyhnutné, aby sa kazdy nastroj dokladne skontroloval a aby sa zabezpecilo
jeho spravne fungovanie. Na kazdom aplikatore hemostatickych svoriek sa pred kazdym pouzitim musi
vizualne skontrolovat, ¢i na iom nie su:

- Necistoty na vSetkych povrchoch, spojoch a pohyblivych castiach.

- Znamky abnormalneho opotrebovania, praskania alebo korozie.

- Hrdza spdsobena vyskytom mikroskopickych trhlin.

Treba tieZ skontrolovat stav:
- Pohyblivych casti, kolikov, pruzin, drazok, miest spojenia.
- (i nedochadza k odlupovaniu farebného povlaku plasta krazka.

Pred kazdym pouzitim treba skontrolovat funkénost kazdého aplikatora hemostatickych svoriek a overit

jeho spravne fungovanie, pricom treba skontrolovat:

- Volu v pohyblivych castiach.

- Zlomené alebo chybajice diely.

0Osobitni pozornost treba venovat elustiam nastroja. Ak sa na nastroji zisti akakolvek anomalia, POSTUPUJTE

OPATRNE, NEPOUZIVA]TE HO.

- Skontrolujte, i sa obe celuste pri zatvarani
najskor navzajom dotykaju distalne (A) a nie
s skritené (B)

- Uistite sa, ze Celuste s spravne zarovnang,

Vv
aby nedochadzalo k strihaniu  alebo
nedostatocnému uzavretiu svoriek SLS-CLIP®
VITALITEC, CLIPS 9 VITALITEC® a GEM™ CLIP (C).

- Uistite sa, ze drazky celusti nie s0
zdeformované (D) a/alebo nevykazuj ziadne  (A)
priznaky narazu (E).

POKYNY NA CISTENIE A STERILIZACIU
Kazdy aplikator hemostatickych svoriek sa pred pouZitim musi vycistit a sterilizovat. Plastovy uzaver na
ochranu Celuste a primarny obal sa pred prvym Cistenim musia odstranit.
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INFORMACIE O OVERENYCH PARAMETROCH CISTENIA:

Parametre manualneho a automatického Cistenia boli overené s enzymatickym Cistiacim prostriedkom
Neodisher Medizym.

Zaverecné oplachovanie sa vykonava deionizovanou vodou s nizkym obsahom baktérii.

VSEOBECNE POZNAMKY:

Tento vyrobok je dodavany a baleny nesterilne, pred pouzitim sa musi vyCistit a sterilizovat.

- Kefky zohravaji Glohu pri Gcinnom Cisteni. Musia sa skontrolovat a v pripade potreby vymenit. NepouZivajte
kovove kefky. PouZivajte kefky s makkymi Stetinami.

Cistiace zariadenie musi byt validované podla normy 15015883 a sterilizacné zariadenie podla normy
1S017665 a musi sa na nich vykonavat pravidelna ddrzba a kontroly. Za tito validaciu zodpovedaju
pouzivatelia.

Pri Cistiacich prostriedkoch dodrZiavajte pokyny vyrobcu tykajice sa koncentracie, casu kontaktu a teploty.
(o sa tyka vody, pouZivajte teciicu vodu na priebezné oplachovanie a deionizovani vodu na zaverecné
oplachovanie.

OCHRANA PERSONALU:
Personal musi pri manipulacii s Cistiacimi prostriedkami pouZivat rukavice (pozri karty bezpecnostnych
Gdajov pouzitych produktov).

PRIPRAVA NASTROJA:

Pred Cistenim a sterilizaciou treba aplikator hemostatickych svoriek

otvorit manualne. Postupujte takto:

- Uvolnite stredovd pruzinu.

- Roztiahnite ramena na maximum.

Pruzinu treba uvolnit rukou, nie pomocou nastroja, aby nedoslo k jej deformacii,
ktora by mohla ovplyvnit nastavenie Celusti.

Je dolezité, aby sa nastroje neukladali na seba, aby nedoslo k poskodeniu Celusti.

PREDBEZNE CISTENIE:

Predbezné Cistenie by sa malo vykonat do 4 hodin od poufitia aplikatorov hemostatickych svoriek:

1- Otvorte aplikator. Ihned po poufZiti odstrante vdcsie necistoty pomocou jednorazovej handricky.

2-Ponorte aplikator na 10 minat do enzymatickeho cistiaceho prostriedku alebo ekvivalentného prostriedku,
pricom dodrZiavajte teplotu, koncentraciu a kvalitu vody odporcant vyrobcom.

3- Dokladne oplachujte (minimalne 1 mindtu) pod tecicou vodou.

4-Vlozte pomacku do ultrazvukového kupeta naplneneho Cerstvym enzymatickym cistiacim prostriedkom
alebo ekvivalentnym prostriedkom pnpravenym podla pokynov vyrobcu tykajucmh sa koncentracie a
kvality vody. Cistite ultrazvukom minimalne 10 az 15 minit pri frekvencii 35 az 45 kHz, teplota by mala byt
20 °C (nesmie presiahnut 40 °C).

5- Dokladne oplachujte (minimalne 1 minitu) tecicou vodou.

RUCNE CISTENIE:

1- Ponorte aplikator aspof na 15 minit do enzymatického Cistiaceho prostriedku alebo ekvivalentného
prostriedku pripraveného podla pokynov vyrobcu tykajicich sa teploty, koncentracie a kvality vody. Pocas
ponorenia Cistite cely aplikator kefkou s makkymi stetinami po dobu 1 mindty (minimalne), alebo kym sa
neodstrania vsetky viditelné necistoty.

2- Dokladne oplachnite vodou z vodovodu a Cistite Cistou kefkou s makkymi Stetinami aspoii 2 mindty.

3-Ponorte do kipela s Cistou teclicou vodou a nechajte namoceny aspon 2 mindty.

4-Dokladne oplachujte (minimalne 1 minitu) deionizovanou vodou

5- Nastroje osuste Cistou handrickou, ktora nepsta vlakna.

6-Skontrolujte, Ci nie s viditelné Ziadne necistoty.

AUTOMATICKE CISTENIE:

Pouzite enzymaticky Cistiaci prostriedok alebo ekvivalentny prostriedok vhodny pre pracku-umyvacie

zariadenie, pricom dodrziavajte odpor(cania vyrobcu pre koncentraciu, cas a teplotu. Odporicané parametre

automatickeho cCistenia uvedené nizsie boli overené s Cistiacim prostriedkom Neodisher Medizym. Voda na
oplachovanie musi byt deionizovana.

1- Vlozte aplikator do vhodného drziaka, nastroje nesmi byt naukladané na sebe ani sa nesmi navzajom
dotykat.

2- Spustite cyklus Vario TD alebo ekvivalentny cyklus programu podla nizSie uvedenych odporicani.

3-Vlyberte aplikator z pracky-dezinfekéného zariadenia

Faza Cas recirkulacie | Teplota Typ Cistiaceho prostriedku
Predbezné umytie 3 minity Studena voda Nevztahuje sa

Cistenie 10 mindt Voda s teplotou 50 °C* ;rr];g::iztciif)lgaelijlﬁgkvivalent
Oplachovanie 6 minit Studena voda Nevztahuje sa

Dezinfekcia tepelna 5 minit 90°C Nevztahuje sa

SuSenie 35 mindt 100 °C Nevztahuje sa

* Optimdlnu teplotu najdete v odportcaniach vyrobcu. Neprekracujte 50 °C.

Je dolezité, aby aplikatory hemostatickych svoriek boli polozené naplocho s Celustami nahor, aby sa
zabranilo ich uviaznutiu v kosiku automatickej umyvacky.

KONTROLA:

Po Cisteni a dezinfekcii skontrolujte, ¢i na aplikatore nie je korozia, necistoty alebo poskodené casti. Osobitnd
pozornost venujte celustiam aplikatora.

Pri mazani nastroja pouzivajte vo vode rozpustné zdravotnicke mazivo vhodné pre parnd sterilizaciu a
chirurgické nastroje.

BALENIE:
Produkt vlozte do jedného obalu v uzavretom vrecku vhodnom na parnd sterilizaciu, ktoré vyhovuje norme
1SO 11607-1 alebo prislusnym miestnym normam.

STERILIZACIA:

PouZivajte vakuovy sterilizator v silade s normou 1SO17665.

Parna sterilizacia sa ma vykonavat podla nasledujtcich cyklov:

Sterilizacny cyklus: 132 °C najmenej 4 minity alebo 134 °C najmenej 3 minty (SAL 10-6). Franciizsko, overeny
cyklus: 134 °C na 18 mindt.

(as susenia: minimalne 30 minat.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI

PRED POUZITiM SKONTROLUJTE:
Pred pouzitim nastroja sa musia vykonat vizualne a funkéné kontroly, aby sa zabezpecilo jeho spravne
fungovanie.

SILA NA ZATVORENIE:

Na krazky vyvijajte silny tlak, aby ste prekonali silu pruziny. Nedostatocny tlak m6ze spdsobit neuplné
uzavretie svorky.

POUZIVAJTE NA URCENY UCEL:

Nevhodné pouzivanie nastrojov moze viest k namahaniu a nezvratnému poskodeniu.

MANIPULUJTE OPATRNE:

Nespravna manipulacia moze sposobit kontaminaciu, koroziu a praskliny.

S aplikatormi svoriek treba manipulovat mimoriadne opatrne, aby svorka nevypadla z Celusti.

Celuste treba zastvat vertikalne, kym sa nezastavia v spodnej casti kazety, aby bola svorka nasadena a v
spravnej polohe v drazkach.

PREDCHAZAJTE ZASCHNUTIU ZVYSKOV:
Krv a iné vylucky mozu sposobit zmenu farby a koroziu.

NENECHAVAJTE NASTROJE MOKRE:
Nastroje ponechané v kvapaline mozu spdsobit galvanicky prid, ktory moze viest ku korozii.

VYHYBAJTE SA MECHANICKEMU NAMAHANIU:
Nasilné otvaranie do maximalnej miery a/alebo pouzitie prilis velkého tlaku pri zatvarani moze sposobit
nespravne zarovnanie Celusti a koroziu sposobend namahanim.

DODRZIAVAITE PROCESY:
Zabezpecte, aby sa dosledne dodrziavali postupy oddelenia sterilizacie.

KONTRAINDIKACIE
Aplikatory hemostatickych svoriek nie st urcené na iné ako uvedené poufitie.
V pripade pacienta s prionovym ochorenim sa pomdcka nesmie za ziadnych okolnosti pouzit opakovane.

NEZIADUCE UCINKY

Neboli hlasené Ziadne zname neziaduce Gcinky svisiace s pouzivanim aplikatorov svoriek. V navodoch na
pouzitie hemostatickych svoriek SLS-CLIP® VITALITEC, CLIPS 9 VITALITEC® a VITALITEC® GEM™ CLIP najdete
neziaduce Gcinky sivisiace s pouzivanim svoriek.

Kazda zavazna udalost, ktora sa vyskytne v sivislosti s pouzivanim tejto pomdcky, sa musi nahlasit
kompetentnému organu v krajine, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza, a vyrobcovi alebo jeho
Zastupcovi.

SKLADOVANIE/MANIPULACIA/LIKVIDACIA

Pri skladovani sa tato pomdcka musi uchovavat na suchom, tmavom mieste a v podmienkach, v ktorych sa
zachovaja funkcné vlastnosti pomocky.

Nikdy sa nepokisSajte nastroj opravovat. V pripade poruchy nastroja sa obratte na spolocnost PETERS
SURGICAL alebo jej miestneho zastupcu, aby ste urcili vhodny dalsi postup.

Vsetky pouzité pomacky treba zlikvidovat vo vhodnej spalovni v siilade s miestnymi alebo Statnymi predpismi
o likvidacii nemocnicného odpadu.

INFORMACIE, KTORE TREBA POSKYTNUT PACIENTOVI

Aplikator je prislusenstvom k svorkam.

Informacie o prenose informacii od chirurga k pacientovi tykajucich sa kontraindikacii, ved(ajsich Gcinkov a
rizik spojenych s pouzivanim tejto pomacky najdete v navodoch k svorkam.

Povodné oznacenie CE 1998

i



D)

2 0459
IDENTIFICACION DEL PRODUCTO c €

Los aplicadores de clips hemostaticos son productos de acero inoxidable de clase IR. Se trata de
instrumentos quirdrgicos reutilizables no estériles que se utilizan en cirugia abierta. En la parte central del
instrumento figuran la identificacion tnica del producto (UDI), en forma de codigo DataMatrix, y una serie
de cifras.

USO PREVISTO

Los aplicadores de clips hemostaticos deben utilizarse inicamente con los clips hemostaticos SLS-CLIP®
VITALITEC, VITALITEC CLIP 9 y GEM™ CLIP en cirugias abiertas.

Los 7 colores de vaina disponibles permiten identificar los aplicadores de clips hemostaticos que resultan
adecuados para el tamaiio de SLS-CLIP® VITALITEC, VITALITEC® CLIP 9 y GEM™ CLIP.

INDICACIONES
Los aplicadores de clips hemostaticos estan disenados para garantizar un agarre, sujecion y cierre optimos
de SLS-CLIP® VITALITEC, VITALITEC® CLIP 9 y VITALITEC® GEM™ CLIP.

POBLACION OBJETIVO

El uso de los aplicadores de clips hemostaticos esta exclusivamente reservado a cirujanos. Los usuarios
deben haber recibido formacion en el uso de técnicas y procedimientos quirdrgicos que impliquen el uso
combinado de aplicadores de clips hemostaticos y SLS-CLIP® VITALITEC, VITALITEC® CLIP 9 y VITALITEC®
GEM™ CLIP.

Los aplicadores de clips hemostaticos estan indicados para cualquier paciente, independientemente de
su edad o sexo.

COMPOSICION
Los aplicadores de clips hemostaticos estan hechos de acero inoxidable, con anillos recubiertos con una
vaina de poliamida de color.

MODO DE ACCION

Através de la compresion mecanica ejercida por los aplicadores de clips hemostaticos, los clips SLS-CLIP®
VITALITEC, VITALITEC® CLIP 9 y VITALITEC® GEM™ CLIP ejercen presion sobre el tejido biologico.
RESULTADOS Y BENEFICIOS CLINICOS

Los beneficios y resultados clinicos de los aplicadores de clips hemostaticos dependen de los clips
hemostaticos SLS-CLIP® VITALITEC, VITALITEC® CLIP 9 y VITALITEC® GEM™ CLIP.

INSTRUCCIONES ANTES DE CADA USO

Después de cada limpieza y antes de cada esterilizacion, se recomienda tratar los aplicadores, y
especialmente las areas de conexion, asi como todas las partes moviles, con un lubricante biocompatible
(sin silicona, sin aceite y a base de agua) adecuado para instrumentos quirdirgicos.

La vida 0til de los aplicadores de clips hemostaticos no se define por tiempo ni se limita a una cantidad
de ciclos de reutilizacion. Como cualquier instrumento quirdrgico, los aplicadores de clips hemostaticos
estan sujetos a desgaste debido al uso normal. Por lo tanto, es imperativo inspeccionar rigurosamente
cada instrumento para garantizar que funcione correctamente. Es necesario inspeccionar visualmente cada
aplicador de clips hemostaticos antes de cada uso, comprobando que no haya:

- Suciedad en ninguna superficie, junta ni parte movil.

- Signos anomalos de desgaste, agrietamiento o corrosion.

- Oxido debido a la aparicion de fisuras microscopicas.

Y comprobando, ademas, que:
- Elementos como partes moviles, pasadores, muelles, mordazas y areas de conexion estén en buen estado.
- El revestimiento de las vainas de color de los anillos no presente desconchados.

Es necesario inspeccionar la funcionalidad de cada aplicador de clips hemostaticos para garantizar un
funcionamiento adecuado antes de cada uso, verificando que no haya:

- Partes moviles sueltas.

- Piezas rotas o faltantes.

Se debe prestar especial atencion a las mordazas del instrumento. Si un instrumento presenta alguna
anomalia, CUIDADO, NO LO UTILICE.
- Aseglrese de que, al cerrar, ambas mordazas

hagan contacto primero en la parte distal (A)

v X X
y no estén torcidas (B). :

- Aseglirese de que las mordazas estén ! : :
correctamente  alineadas  para  evitar : :
cizallamientos o un cierre incorrecto de los : : :
clips SLS-CLIP® VITALITEC, VITALITEC® CLIP : : ‘

(CYRN ‘ (E)

9y GEM™ CLIP (C). (B) (@] (D)
Aseglirese de que las muescas de las

mordazas no se deformen (D) o no presenten

ningan golpe (E).

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
Es necesario limpiar y esterilizar cada aplicador de clips hemostaticos antes de su uso. Antes de proceder a
la primera limpieza, se debe retirar la tapa de plastico de proteccion de las mordazas y el embalaje principal.

APLICADORES DE CLIPS HEMOSTATICOS

INFORMACION SOBRE LOS PARAMETROS DE LIMPIEZA HOMOLOGADOS:

Los parametros de limpieza manual y automatica han sido homologados con el detergente enzimatico
Neodisher Medizym.

El aclarado final se realiza con agua desionizada de baja carga bacteriana.

OBSERVACIONES GENERALES:

Este producto se entrega y empaqueta sin esterilizar, por lo que es imprescindible limpiarlo y esterilizarlo

antes de su uso.

- Para garantizar una limpieza eficaz, es necesario utilizar cepillos. Estos deben inspeccionarse y
reemplazarse cuando corresponda. No utilice cepillos de metal. Utilice cepillos de cerdas suaves.

- Los equipos de limpieza deben estar homologados segiin la norma 15015883, mientras que los equipos

de esterilizacion deben estarlo segin la norma 15017665 y estar sujetos a mantenimiento y controles

periodicos. El usuario es responsable de respetar estas homologaciones.

Respecto a las sustancias de limpieza, aseglrese de seguir las instrucciones del fabricante en cuanto a

concentracion, tiempo de contacto y temperatura.

Utilice agua corriente para los enjuagues intermedios y agua desionizada para los enjuagues finales.

PROTECCION DEL PERSONAL:
A la hora de manipular los productos de limpieza, el personal debe utilizar guantes (consulte las fichas de
datos de seguridad de los productos utilizados).

PREPARACION DEL INSTRUMENTO:

Antes de proceder a su limpieza y esterilizacion, es preciso abrir

el aplicador de clips hemostaticos manualmente. Para ello:

- Extraiga el muelle central.

- Separe las ramas del aplicador al maximo.

Es necesario extraer el muelle a mano, no con un instrumento, para evitar su
deformacion, lo que podria afectar al ajuste de las mordazas.

Es importante no apilar los instrumentos unos encima de otros para evitar que se
danen las mordazas.

DESCONTAMINACION PREVIA:

La operacion de descontaminacion previa debe realizarse antes de que transcurran cuatro horas del uso de

los aplicadores de clips hemostaticos:

1- Abra el aplicador.

Retire las principales impurezas con un pafio desechable justo después de usarlo.

2-Sumerja el aplicador durante 10 minutos en un detergente enzimatico o equivalente con la temperatura,
concentracion y calidad del agua recomendadas por el fabricante.

3- Aclarelo bien (durante un minuto como minimo) con agua del grifo.

4-Coloque el producto en un bano ultrasonico lleno de un detergente enzimatico o equivalente recién
abierto y preparado siguiendo las instrucciones del fabricante respecto a concentracion y calidad del
agua. Sométalo a ultrasonidos durante un minimo de 10 a 15 minutos, a una frecuencia de 35 a 45 kHz y a
una temperatura de 20 °C (no supere los 40 °C).

5- Aclarelo bien (durante un minuto como minimo) con agua del grifo.

LIMPIEZA MANUAL:

1- Sumerja el aplicador durante al menos 15 minutos en un detergente enzimatico o equivalente preparado
seglin las instrucciones del fabricante respecto a concentracion y calidad del agua. Mientras esta
sumergido, cepille todo el aplicador con un cepillo de cerdas suaves durante un minuto (como minimo) o
hasta eliminar toda la suciedad visible.

2- Aclarelo bien con agua del grifo y frotelo con un cepillo limpio de cerdas suaves durante al menos dos
minutos.

3-Sumérjalo en un bano de agua corriente limpia y déjelo en remojo durante al menos dos minutos.

4-Aclarelo bien (durante un minuto como minimo) con agua desionizada.

5-Seque el instrumento con un pano limpio y sin pelusa.

6- Compruebe que no quede suciedad visible.

LIMPIEZA AUTOMATICA:

Utilice un detergente enzimatico o equivalente adecuado para la lavadora-desinfectadora, siguiendo
las recomendaciones del fabricante respecto a concentracion, tiempo y temperatura. Los parametros de
limpieza automatica recomendados que se indican a continuacion han sido homologados con el detergente
Neodisher Medizym. El agua para aclarar debe estar desionizada.

1- Coloque el aplicador en un soporte adecuado. Los instrumentos no deben estar apilados ni en contacto entre si.
2-Inicie un ciclo del programa Vario TD o equivalente conforme a las siguientes recomendaciones.

3-Saque el aplicador de la lavadora-desinfectadora.

Fase Duracion Temperatura Tipo de detergente
Prelavado 3 min Agua fria No aplicable

Limpieza 10 min Agua a 50 °C* Eeet;l:%::lteenfgzimético
Aclarado 6 min Agua fria No aplicable
Desinfeccion térmica 5 min 90 °C No aplicable

Secado 35 min 100°C No aplicable

* Consulte las recomendaciones del fabricante para conocer la temperatura dptima. No supere los 50 °C.

Es importante colocar los aplicadores de clips hemostaticos en posicion plana, con las mordazas hacia
arriba, para evitar que se queden atascados en la cesta de la lavadora automatica.
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CONTROL:

Tras realizar las operaciones de limpieza-desinfeccion, inspeccione el aplicador en busca de corrosion,
suciedad o partes danadas. Se debe prestar especial atencion a las mordazas del aplicador.

A la hora de lubricar el instrumento, utilice un lubricante médico soluble en agua adecuado para
esterilizacion por vapor y para instrumentos quir(irgicos.

EMBALAJE:
Guarde el producto dentro de un solo paquete, en una bolsa sellada apta para esterilizacion por vapor que
cumpla con la norma IS0 11607-1 0 las normas locales correspondientes.

ESTERILIZACION:

Utilice un esterilizador de vacio que cumpla con la norma 1S017665.

La esterilizacion por vapor se realizara siguiendo los ciclos que se indican a continuacion:

Ciclo de esterilizacion: 132 °C durante al menos 4 minutos o 134 °C durante 3 minutos como minimo (SAL
10-6). Francia, ciclo homologado: 134 °C durante 18 minutos.

Tiempo de secado: 30 minutos como minimo.

PRECAUCIONES DE USO

COMPRUEBE ANTES DE USAR:
Antes de utilizar el instrumento, se deben realizar controles visuales y funcionales para garantizar su correcto
funcionamiento.

PRESION DE CIERRE:
Asegirese de aplicar una presion firme sobre los anillos para vencer la fuerza del muelle. Si la presion es
insuficiente, el clip podria no cerrarse por completo.

USO PARA EL FIN PREVISTO:
El uso inadecuado de los instrumentos puede dar lugar a tension y danos irreversibles.

MANIPULE EL PRODUCTO CON CUIDADO:

Un manejo inadecuado puede producir contaminacion, corrosion y agrietamiento.

Es necesario manipular los aplicadores de clips con sumo cuidado para evitar que el clip se caiga de las
mordazas.

Las mordazas han de insertarse verticalmente hasta que se detengan al llegar al fondo del cartucho, de
forma que el clip quede cargado y en la posicion correcta en las muescas.

EVITE LOS RESIDUOS SECOS:
La sangre y otras secreciones pueden causar decoloracion y corrosion.

NO DEJE LOS INSTRUMENTOS A REMO)O:
Si se dejan a remojo, los instrumentos pueden generar una corriente galvanica que puede producir corrosion.

EVITE EL ESTRES MECANICO:
Forzar la apertura a una amplitud maxima o aplicar demasiada presion al cerrar puede hacer que se
desalineen las mordazas y producir corrosion por tension.

SIGA LOS PROCESOS:
Aseglrese de que se sigan estrictamente las rutinas del departamento de esterilizacion.

CONTRAINDICACIONES
Los aplicadores de clips hemostaticos no estan destinados a ningtin uso distinto del indicado.
Si el paciente padece una enfermedad prionica, no se debe reutilizar el dispositivo bajo ninglin concepto.

EFECTOS INDESEABLES

No se ha notificado ninguna reaccion adversa conocida relacionada con el uso de aplicadores de clips.
Consulte las instrucciones de uso de los clips hemostaticos ITALITEC SLS-CLIP®, VITALITEC® CLIP 9 y
VITALITEC® GEM™ CLIP para conocer los eventos adversos relacionados con su uso.

Cualquier suceso grave relacionado con el uso de este producto debera ponerse en conocimiento de la
autoridad competente del pais en el que se encuentre el usuario y/o paciente, asi como del fabricante o
su representante.

ALMACENAMIENTO/MANIPULACION/ELIMINACION

Cuando se almacene, se debera mantener el producto en un lugar seco y oscuro, en condiciones que
permitan mantener sus propiedades funcionales.

Nunca intente reparar un instrumento. En caso de que el instrumento presente algin problema, pongase
en contacto con PETERS SURGICAL o con el representante correspondiente a su zona para determinar las
medidas pertinentes.

Todo producto usado debera desecharse por medio de un incinerador adecuado, de acuerdo con la
normativa local o nacional para la eliminacion de residuos de hospital.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El aplicador es un accesorio de los clips.

Se deberan consultar las instrucciones de los clips siempre que el cirujano deba transmitir informacion al
paciente sobre las contraindicaciones, los efectos secundarios y los riesgos relacionados con el uso de este
producto.

Marcado CE inicial: 1998

HEMOSTATISKA TANGER

D)

ENHETSIDENTIFIKATION C€ o
Hemostatiska tanger ar enheter av rostfritt stal klass Ir. De dr ateranvandbara icke-sterila kirurgiska
instrument som anvénds vid 6ppen kirurgi. En Unik identifierare (UDI) i form av en datamatriskod och ett
serienummer kan hittas pa instrumentets centrala del.

AVSEDD ANVANDNING

Hemostatiska tanger bor endast anvandas med SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC och GEM™ CLIP vid
oppen kirurgi.

De 7 tillgangliga hylsfargerna mojliggor identifiering av hemostatiska tanger anpassade till storleken pa
SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® och GEM™ CLIP.

INDIKATIONER
Hemostatiska tanger ar utformade for att garantera optimalt grepp, hallfasthet och stangning av SLS-CLIP®
VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® och VITALITEC® GEM™ CLIP.

MALGRUPP

Hemostatiska tanger ska endast anvandas av kirurger. Anvandare maste utbildas i kirurgiska tekniker och
procedurer som inkluderar kombinerad anvandning av Hemostatiska tanger och SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP
9 VITALITEC® och VITALITEC® GEM™ CLIP.

Hemostatiska tanger ar avsedda att anvandas pa alla patienter, oavsett alder eller kon.

SAMMANSATTNING
Hemostatiska tanger ar tillverkade av rostfritt stal. Ringarna ar belagda med ett fargat holje i polyamid.

VERKNINGSSATT
Den mekaniska kompressionen som utovas av de Hemostatiska tangerna later SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9
VITALITEC® och VITALITEC® GEM™ CLIP hemostatiska klammor pressa in i biologisk vavnad.

KLINISK PRESTATION OCH KLINISKA FORDELAR
De kliniska fordelarna och den kliniska prestationen hos Hemostatiska tanger beror pa SLS-CLIP® VITALITEC,
CLIP 9 VITALITEC® och VITALITEC® GEM™ CLIP hemostatiska klammor.

ANVISNINGAR FORE VARJE ANVANDNING

Efter rengdring och innan sterilisering rekommenderas att tdngerna, och da speciellt anslutningsomradena
samt alla rorliga delar, behandlas med ett biokompatibelt smorjmedel (silikonfritt, oljefritt och vattenbaserat)
som ar lampligt for kirurgiska instrument innan sterilisering.

Livslangden pa hemostatiska tanger r inte tidsbestamd eller begransad av ett antal anvandningscykler.
Precis som alla kirurgiska instrument utsatts hemostatiska tanger for slitage vid normal anvandning. Det &r
darfor absolut nodvandigt att alla instrument inspekteras noggrant for att garantera att de fungerar korrekt.
Alla hemostatiska tanger ska inspekteras visuellt fore varje anvandning och kontrolleras betrdffande foljande
brister:

- Smuts pa nagon yta, led och rorlig del.

- Tecken pa onormalt slitage, sprickor eller korrosion.

- Rost som uppstar pa grund av mikroskopiska sprickor.

Kontrollera dven tillstandet pa:
- Rérliga delar, stift, fjadrar, spar och anslutningsomraden.
- Ingen flagning av den fargade ringens holjer eller belaggning.

Alla hemostatiska tanger ska inspekteras funktionellt for att garantera korrekt funktion fore varje anvandning
med specifik kontroll av:

- Slakide rorliga delarna.

- Trasiga delar eller delar som saknas.

Speciell uppmarksamhet maste agnas at instrumentets kaftar. VAR FORSIKTIG om ett instrument visar nagon
abnormitet —~ ANVAND DET INTE.

Garantera att de tva kdftarna, nar de stangs,

forst vidror varandra distalt (A) och inte ar v X X v X
roterade (B)

Se till att kdftarna ar korrekt justerade for att
undvika skjuvning eller dalig stangning av
SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® och
GEM™ CLIP (C).

Garantera att kdftarnas spar inte deformeras (A)
(D) och/eller inte har utsatts for nagon

inverkan (E).

ANVISNINGAR BETRAFFANDE RENGORING OCH STERILISERING
Varje hemostatisk tang ska rengbras och steriliseras fore anvandning. Kaftskyddet i plast och
primarforpackningen maste tas bort fore forsta rengoringen.

INFORMATION OM VALIDERADE RENGORINGSPARAMETRAR:

De manuella och automatiska rengoringsparametrarna har validerats med Neodisher Medizym enzymatiskt
rengoringsmedel.

Den slutliga skoljningen ska utfras med avjoniserat vatten med lag bakterieméangd.
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ALLMANNA ANMARKNINGAR:

Den har produkten levereras och forpackas icke-steril. Den maste rengoras och steriliseras fore anvandning.

- Borstarna paverkar rengoringens effektivitet. De maste inspekteras och bytas ut efter behov. Anvand inte

metallborstar. Anvand mjuka borst.

Rengbringsutrustningen maste vara validerad enligt standarden 15015883 och steriliseringsutrustning

enligt standarden 15017665 samt utsattas for regelbundet underhall och kontroller. Dessa valideringar ar

anvandarnas ansvar.

- Betraffande rengoringsmedel ska tillverkarens instruktioner angaende koncentration, kontakttid och
temperatur foljas.

- Betrdffande vatten ska rinnande vatten anvandas for mellanskéljningar och avjoniserat vatten for slutliga
skéljningar.

PERSONLIG SKYDDSUTRUSTNING:

Personal maste anvanda handskar vid hantering av rengoringsprodukterna (se sakerhetsdatabladen for

produkterna som anvands).

FORBEREDA INSTRUMENTET

Fore rengoring och sterilisering maste den hemostatiska tangen dppnas manuellt.
GOr detta pa foljande satt

- Lossa mittfjadern.

- Sprid ut handtagen maximalt.

Fjadern maste lossas for hand och inte med ett instrument for att undvika dess
deformation som kan paverka kéftarnas justering.

Det ar viktigt att instrumenten inte staplas ovanpa varandra for att undvika att
kaftarna skadas.

FORRENGORING:

Fordekontamineringen ska utforas inom & timmar efter anvandning av hemostatiska tanger:

1- Oppna tangen. Ta bort storre fororeningar omedelbart efter anvandning med en handduk for engangsbruk.

2-Sank ner tangen under 10 minuter i ett enzymatiskt rengbringsmedel eller motsvarande enligt
temperaturen, koncentrationen och kvaliteten pa vattnet som rekommenderas av tillverkaren.

3-Skolj noggrant (minst 1 minut) under rinnande kranvatten.

4- Placera enheten i ett ultraljudshad fyllt med nytt enzymatisk rengéringsmedel eller motsvarande forberett
enligt tillverkarens anvisningar betraffande vattenkoncentrationen och -kvaliteten. Utsatt for ultraljud i
minst 10 till 15 minuter vid en frekvens pa 35 till 45 kHz. Temperaturen bér vara 20 °C (inte Gverstiga 40 °C).

5- Sk6lj noggrant (minst 1 minut) med rinnande kranvatten.

MANUELL RENGORING:

1- Sank ner tangen under minst 15 minuter i ett enzymatisk rengoringsmedel eller motsvarande som ar
forberett enligt tillverkarens anvisningar betrdffande temperatur, koncentration och vattenkvalitet. Borsta
hela tangen, medan den ar nedsankt, med en mjuk borste i 1 minut (minst) eller till all synlig smuts ar
borta.

2-Skolj noggrant med rinnande kranvatten och skrubba med en ren och mjuk borste i minst 2 minuter.

3-Sdnk ner i ett bad med rent rinnande vatten och at vara nedsankt i minst 2 minuter.

4-Skolj noggrant (minst 1 minut) under avjoniserat vatten

5-Torka instrumenten med en ren och luddfri handduk.

6-Kontrollera att det inte finns nagon synlig smuts.

AUTOMATISK RENGORING:

Anvand ett enzymatiskt rengoringsmedel eller motsvarande som dr ldmpligt for rengdringsdesinfektorn.
Folj tillverkarens rekommendationer betraffande koncentration, tid och temperatur. De rekommenderade
parametrarna nedan for automatiska rengoring har validerats med Neodisher MediZym rengoringsmedel.
Skéljvattnet maste vara avjoniserat.

1- Placera tangen i en lamplig hallare. Instrument far inte staplas eller komma i kontakt med varandra.
2-Starta en Vario TD eller motsvarande programcykel enligt rekommendationerna nedan.

3- Ta bort tangen fran rengoringsdesinfektorn

Fas Atercirkulationstid Temperatur Typ av rengdringsmedel
Forrengdring 3 min Kallt vatten Inte tillampligt

Rengoring 10 min 50 °C vatten* Eﬂgn{:}a&zl\;;&nﬂg&ringsmedel
Skoljning 6 min Kallt vatten Inte tillampligt

Termisk desinficering | 5min 90°C Inte tilldmpligt

Torkning 35 min 100 °C Inte tillampligt

* Se tillverkarens rekommendationer betrdffande optimal temperatur. Gverskrid inte 50 °C.

Det ar viktigt att placera de hemostatiska tangerna plant och med kaftarna uppat, for att forhindra att de
fastnar i den automatiska tvattmaskinens korg.

KONTROLLERA:

Efter rengdring och desinfektion ska tangerna kontrolleras betraffande korrosion, smuts eller skadade delar.
Sarskild uppmarksamhet ska agnas tangernas kaftar.

Vid smorjning av instrumentet ska ett vattenlosligt medicinskt smorjmedel anvandas som dar lampligt for
angsterilisering och kirurgiska instrument.

FORPACKA:
Placera produkten i en forpackning i en forseglad pase som ar lamplig for angsterilisering och som uppfyller
1S0 116071 eller tillampliga lokala standarder.

STERILISERA:

Anvand en autoklav i enlighet med 1S017665.

Angsterilisering ska implementeras enligt foljande cykler:

Steriliseringscykel: 132 °C i minst 4 minuter eller 134 °C i minst 3 minuter (SAL 10-6). Frankrike, validerad
cykel: 134 °Ci 18 minuter.

Torktid: Minst 30 minuter.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

KONTROLLERA INNAN ANVANDNING:
Visuella och funktionella kontroller innan instrumentet anvands ska utforas for att garantera att det fungerar
korrekt.

STANGNINGSKRAFT:
Tryck hart pa ringarna for att Gvervinna kraften hos fjadern. Otillrackligt tryck kan resultera i ofullstandig
stangning av klamman.

ANVANDNING FOR AVSEDDA ANDAMAL:
Felaktig anvandning av instrumenten kan leda till stress- och irreversibel skada.

HANTERA VARSAMT:

Felaktig hantering kan leda till fororeningar, korrosion och sprickbildning.

Tanger ska hanteras mycket forsiktigt for att forhindra att klamman faller ur kaftarna.

Kaftarna ska foras in vertikalt till de stannar vid botten av kassetten sa att kldmman ar laddad och i ratt
lage i sparen.

UNDVIK TORKADE RESTER:
Blod och andra sekret kan orsaka missfargning och korrosion.

UNDVIK ATT LAMNA INSTRUMENT VATA:
Instrument som ldmnas i vatska kan orsaka en bimetallstrom som kan leda till korrosion (bimetallkorrosion).

UNDVIK MEKANISK PAFRESTNING:
Att tvinga oppningen till en maximal amplitud och/eller tillampa for hogt tryck vid stangning kan orsaka
feljustering av kaftarna saval som pafrestningskorrosion.

FOL) PROCEDURER:
Garantera att steriliseringsavdelningens rutiner foljs noggrant.

KONTRAINDIKATIONER

Hemostatiska tanger dr inte avsedda for nagon annan anvandning an den som anges.

Om det ror sig om en patient med en neurodegenerativa sjukdomar (prionsjukdom) ska enheten inte
ateranvandas under nagra omstdndigheter.

OONSKADE EFFEKTER

Inga kdnda oonskade effekter relaterade till anvandningen av tanger har rapporterats. Se bruksanvisningen
for SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® and VITALITEC® GEM™ CLIP hemostatiska klammor betrdffande
biverkningar vid anvandning av klammor.

Alla allvarliga incidenter relaterade till anvandningen av den hdr enheten ska rapporteras till behoriga
myndigheter i det land dar anvdndaren och/eller patienten befinner sig och till tillverkaren eller dennes
representant.

FORVARING/HANTERING/KASSERING

Nér enheten forvaras ska den forvaras pa en torr och mork plats samt under forhallanden som uppratthaller
enhetens funktionella egenskaper.

Forsok aldrig reparera ett instrument. Om nagot fel uppstar pa ett instrumentet ska du kontakta PETERS
SURGICAL, eller dess lokala representant, for att avgora vilka atgarder som ska vidtas.

Alla anvanda enheter ska kasseras i en ldmplig forbranningsugn i enlighet med lokala eller nationella
foreskrifter betrdffande kassering av sjukhusavfall.

INFORMATION SOM SKA LAMNAS TILL PATIENTEN

Tangen ar ett tillbehor till klammorna.

Hénvisa till klimmornas anvisningarna for dverforande av information fran kirurgen till patienten betraffande
kontraindikationer, biverkningar och risker forknippade med anvdndningen av den hdr enheten.

Ursprunglig CE-mdrkning 1998
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FEMOCTATUYECKME KNUN-ANN/IMKATOPbI

UAEHTNOUKALNS U3AENANS C€ us
lemocTaTnueckne Knun—annnuxaropbl npeacTaBnanT 60601;1 MeanunHcKue usfenna us HepmaBe»omeM
cTanu knacca Ir. 310 MHOropa3oBble HeCTepunbHble Xnpypriuyeckiie MHCTPYMEHTDI, UCNONb3yemble B OTKpb\TOV\
XUPYPrvW. YHukanoHbii uentudinkarop (UDI) B Buge wrpux-koa Datamatrix v psaa undp npukpennex k
MHCTPYMEHTY B UEHTPaNbHOM €ro YacTu.

HA3HAYEHUE

TemocTaTyeckue KNn-annamKkaTopbl CNeAyeT MCNONb30BaTh B OTKPBITOM XUPYPriK 1 TONILKO C KNMNCamu
SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC n GEM™ CLIP.

Cemb (7) AOCTYMHbIX UBETOB NOAMAMUAHOW O6OMOUKM HA KOMbUAX MO3BOASIOT WAEHTU(UUMPOBATH
remocTaTuyeckue Knunbi-annankaTopbl, aAanTupoBaHHble K pasmepam kaunc SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP
9 VITALITEC® n GEM™ CLIP.

MOKA3AHNA

TemocTaTyeckue KNUN-annAMKaTOPbl NpeHa3HaueHbl Ans 06ecneyeHns ONTUManbHOMo 3axsaTa,
YAEPXKNBAHNA 1 3aKpbITs Knunc SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® n GEM™ CLIP VITALITEC®.

LIENEBAS nonynaung

TemocTaryeckme KMn-annanKatopbl 07KHbI MCMONb30BATLCA TONLKO XMy pramu. Monb3oBaTenin AOMKHbI GbiTb
06yueHbl XMPyPriyeckim MeToaam 1 NpoLieaypam, BKIUaIoLLMM COBMECTHOE MCTIONb30BaH/e FreMOCTaTHieckux
Knun-annnukatopos ¢ knuncamu SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® n GEM™ CLIP VITALITEC®.
TemocTaTMyecKue KNMN-annnaMKaTopbl NpeaHa3HaueHbl AN UCNOMb30BAHNS Y BCEX MALMEHTOB HE3ABUCUMO
0T BO3pacTa v nona.

MATEPUAN
TemocTaTyeckue KNMN-annaMKaTopbl 13roTOBMEHDI U3 HEepPKaBelowWen CTany; KonbLa NoKPbITbl LBETHOM
NONMAMMAHON 060N0YKON.

MPUHLAN AENCTBUNSA

MexaHuueckoe CAaBnvBaHue, NPOM3BOAMMOE TeMOCTATUYECKUMU KNWM-annnuKaTopamu, n03BONseT
remocTaTuyeckum knuncam SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® u VITALITEC® GEM™ CLIP oxumaTb
61oNoruyeckIe TkaHu.

KNNHNYECKASA IOOEKTUBHOCTb N KIMHWYECKAS NO/b3A
KnuHnueckas nonb3a v knuHuueckas 3hhekTMBHOCTb reMoCTaTHYecKUX KNUn-annankatopos 3asucsT OT
remoctatuyeckix knunc SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® n VITALITEC® GEM™ CLIP.

WHCTPYKLIA NEPEA KAXKABIM UCMO/b30BAHNEM

Mocne OUNCTKY Nepes CTepunn3aumnein pekomeHzyercs 06pabaTbiBaTb KNUM-annanKkatopbl U 0COGEHHO MecTa
COEAVHEeHNT, @ TakKe BCe NOABWKHbIE MX YaCTU 6UOCOBMECTUMON CMa3koil (6€3 cunukoHa, 6e3 Macna, Ha
BOAIHO OCHOBE), NOAXOAALLEI A5 XMPYPTUUECKNX NHCTPYMEHTOB.

CpoK CnyxGbl reMOCTaTMYECKMX KNUM-annanKaTopoB He ONpeensetcs BpeMeHem 3KCnnyataumu u He
OrpaHNuMBAETCS KOMMYECTBOM LMKNOB 06paboTKM. Kak 1 Nio6oi Apyroit XMpypruueckuin MHCTPYMEHT,
remocTaTuyeckue Knun-annankatopbl NofBepKeHbl U3HOCY NP HOPMANbHON JKcnAayaTauuu. Moatomy
KpaiiHe BAXHO, uTOGbI Kadblii WHCTPYMEHT TLATENbHO NPOBEPANCS Ha MPeAMeT  Haanexallen
(yHKUMOHANBHOCTY. KaX/Ibli reMoCTaTHUecKuil KNUN-annAKKaTop CrelyeT BU3yaNnbHO 0CMATPUBATh Nepes
KQXK[IbIM MCTIONb30BAHMEM, MPOBEPAS OTCYTCTBHE:

- TPA3U HA BCEX MOBEPXHOCTAX, COBAMHEHMSAX U ABIDKYLLMXCA YACTAX;

- NPU3HAKOB UPE3MEPHOTO U3HOCA, TPELLMH NN KOPPO3WK;

- PXaBUMHbI U3-3 NOABNEHUS MUKPOCKOMMUECKHMX TPEUMH.

A TaKxe NpoBepsa CoCTOAHNE:
- MOABWKHbIX 3NEMEHTOB, WITU(TOB, NPYKMH, Na30B, MECT CORANHEHWA.
- OTCYTCTBUA OTCNAUBAHNA LBETHOM NONNMAMUAHON 0BONOYKM YLIEK MHCTPYMEHTa.

Uro6bl  06ecrieunTb Hapnexallylo paboTy WHCTPYMEHTA, Neped KaKAbIM UCNOMb30BAHUEM  KaXKAblA
remocTaTUyecKuil KIun-annaukarop 1o/mxeH GYHKUMOHANbHO NPOBEPATLCA HA HanuUMe:

- 3a30pa MeXy NOABIKHbIMU EMEHTAMM;

- CTIOMAHHbIX MW OTCYTCTBYIOUIMX 3MEMEHTOB.

0Ocoboe BHUMaHMe CNeAyeT YAenuTb bpaHuwam MHCTPYMeHTa. ECN B OTHOWEHNI UHCTPYMEHTA BbiAIBNEHbI
Kakine-nubo OTKNOHeHU oT Hopmbl, BY/IbTE KPAIHE OCTOPOXHbI, HE UCMONb3YUTE Er0:
- ybeautecb, yto 06e OpaHWW NpU CMbIKaHUN

chavana kacawtca Apyr gpyra ancranskomn M X X v X
KoHuamy (A) u He cmewenbi no ocw (B); 3 ; ‘

- y6eauTecs, 4To GPAHLIA NPABUNbHO BHIDOBHEHDI, ! !
YTO6bI U36EKaTh CIBWTOB MM NMNOXOr0 3aKpbITUA 3 3 '
knunc SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® n : : 3
GEM™ CLIP (B); : : '

- ybenuTec, uTo nasbl 6paxul He gedhopmuposanbl  (A) ' (B) * (C) (D) (E)

(1) w/unm He umetot BMaTIH ([]).

WHCTPYKLIAW NO OYNCTKE U CTEPUAN3ALIAN

Kaxabli  reMOCTaTMYECKWA KNUN-annnukatop [OMKeH GbiTb OUWWEH W CTepUNM30BaH nepep
1CNONb30BaHeM. Meped NepBoit 0UMCTKOM HEOOXOAMMO YAANUTb NEPBUUHYIO YNAKOBKY U CHATL C GpaHL
NNACTUKOBbIV 3aLUTHbIA KONNAYOK.

NHOOPMALINSA O BAIMANPOBAHHDIX MAPAMETPAX OUICTKH

lapameTpbl PyuHOW W aBTOMATUYECKOI OUMCTKA BANWAMPOBAHbI NPU NCMONB30BAHMN (YEPMEHTATUBHOTO

motoulero cpeactsa Neodisher Medizym.

KoHeyHas npomblBKa BbINONHAETCA JEMOHU3MPOBAHHOM BOJOW C HU3KOW 6aKTepUanbHOM 06CEMEHEHHOCTbIO.

OBLUVE 3AMEYAHNSA

13nenne nOCTaBNAeTCs W YNakoBbIBAETCS HECTEePUNbHbIM, Meped UCMonb30BaHWEM €ro HeobXoanmo

OYUCTUTb U NPOCTEPUNU30BATD:

- Ans Gonee 3MMEKTMBHON OUMCTKA CRedyeT MCNONb30BaTh LIETKW. WX HEOOXOAMMO OCMOTPETb W Npw

HEO6XOAMMOCTI 3aMeHNTb. He ncnonb3yiTe MeTananyeckie WeTku. Cnonb3yinTe WeTKI C MATKOW WeETUHON;

060pyaoBaHNe AN OYUCTKA JOMKHO ObiTb BaNMAMPOBAHO B COOTBETCTBMM CO CTaHgaptom 1SO15883,

a 000pyfoBaHue ANs CTepUnM3auuu — B COOTBETCTBUM CO CTaHAaptom 1SO17665; kpome ToOro, Takoe

060pya0BaHAe MOANEKUT PerynapHoOMY TEXHUYECKOMY OBCMYXWBAHWIO W KOHTponto. [posenexue

BaNNAaLnm ABNAETCA 06A3aHHOCTbIO NONb30BATENS;

NPy MCNONb30BaHMM UNMCTAWMX CPEACTB 006A3aTenbHo COONIOAANTE WHCTPYKUMM NPOU3BOAMUTENS

OTHOCUTENbHO KOHLEHTPALMK, BpEMEeH) BO3AENCTBUS 1 TeMMepaTypbl;

-~ YTO KacaeTcs BOAbl, ANA NPOMEXYTOUHOIN NPOMbIBKM MCMONb3YUTE NPOTOUHYIO BOAY, @ ANS KOHEUHON —
[EVOHN3NPOBAHHY!O.

CPE/ICTBA 3AWMTDI NEPCOHANA

Mpu pabote C YNCTALMMIA CPEACTBAMI NEPCOHAN AOMKEH HOCWTb NepuaTku (cm. nacnopra 6esonacHocTu

JCNOMb3YEMbIX NPOAYKTOB).

NOArOTOBKA NHCTPYMEHTA

Mepen 0unCTKOM 1 CTepunu3aL el reMocTaTHieckuil Knun-annnmKkaTop

HeoOX0AMMO PACKPbITH BPYUHYH0. CAENaTh 370 MOXHO nyTem:

- OTCOEANHEHNS LEHTPANbHOW NMPYXUHbI;

- MaKCMManbHOrO pasBeneHus pyKosaTok.

TIPYKIUHY CneayeT OTCOeRMHATb BPYYHYIO, @ He C MOMOLbIO UHCTPYMEHTA, YTO6bI

n3bexarb ee aedopmannm,

KOTOPast MOXeET NOBAMATL HA MOCTAHOBKY BpaHLL.

BaXHO He KnacTb MHCTPYMEHTbI APYT Ha APYra, 4To6bl He NOBPeanTb GPaHLLK.

NPEABAPUTE/IbHASA OUNCTKA

Mpoueaypy No NpefBapuTenbHOM AEKOHTAMWHALWW CNeayeT NpoBOAMTL B TeUeHWe 4 yacos nocne

1CNONb30BaHNSA reMOCTaTUYeCKOro KNNM-anninkaropa.

. Packpoiite knun-annnukaTtop. KpynHble 3arps3HeHns yaansitte ¢ NOMOLLbIO OAHOPA30BO candeTku cpasy

e Nocne NCNonb3oBaHunsa.

Morpy3nte knun-annaukatop Ha 10 MUHYT B (DEpPMEHTaTUBHOE MOlOLee CPeACTBO AW ero aHanor,

MPUrOTOBNEHHbIE B 3aBUCMMOCTI OT TEMMEPATYPbI, KOHLEHTPALIMM 11 Ka4ecTBa BOAbI, PEKOMEHA0BAHHDIX

Npou3BOANTENEM.

TuwarenbHo NPoMoNTe (MUHUMYM T MUHYTY) NOZ NPOTOYHON BOAION.

TomecTuTe u3genne B YNbTPa3ByKOBYIO BaHHY, HAMOMHEHHYIO CBEXUM (DePMEHTATUBHbIM MOKLLMM

CPeACTBOM WAV ero aHanorom, NPUroTOBNEHHbIMI B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMAMU NPON3BOANTENS NO

KOHLEHTpaLmMK 1 kauectBy Bofbl. 06paboTaiTe ynbTpa3sykom He meHee 10-15 MUHYT Ha yacToTe 35-45 KL

npu Temneparype 20 °C (He Bbiwe 40 °C).

. TwarenbHo NpomonTe (MUHUMYM T MUHYTY) O NPOTOUHON BOAION.

PYUHAS OUNCTKA

. Morpy3uTe KAMN-annAMKaTop He MeHee YeM Ha 15 MUHYT B (hepMeHTaTUBHOE MoloLiee CPEeACTBO Wnu

ero aHanor, MpUroToBAEeHHble B COOTBETCTBIAW C WHCTPYKLMAMU NPOW3BOAUTENS MO Temneparype,

KOHUEHTPaLUMU 1 KauecTBy BOAbl. BO BpeMs NOrpyxeHus NpOAAWTECH MO BCE MOBEPXHOCTA KNWUM-

annnnKaTopa LETKOWM C MATKOW WETUHOW B TeUeHMe 1 MIAHYTbI (MUHIMYM) UK 00 Tex nop, noka He byayT

YaneHbl BCe BUANMbIE 3arPA3HEHNS.

TwaTenbHo NPoMONTe KNUN-annaukatop Nog NPOTOYHON BOAOW W NPOMANTECH MO HEMY YNCTON LLETKON C

MATKOW LETUHON HEe MEeHee 2 MUHYT.

Morpy3uTe B BaHHY € YUCTON NPOTOYHON BOAOW U OCTABLTE MAHUMYM Ha 2 MUAHYTbI.

. TwarenbHo NPOMOiTe (MAHMMYM 1 MUHYTY) @UOHU3UPOBAHHON BOJON.

TpoTpUTE MHCTPYMEHT YMCTON HE3BOPCOBON TKAHDIO.

6. YoenuTech B OTCYTCTBUU BUAMMbIX 3arpA3HEHNN.

ABTOMATUYECKASl OYNCTKA

Wcnonb3yitTe  hepMeHTaTMBHOE MolWee CPeAcTBO WAN €r0  aHanor, NOAXOAAWME ANs MOeYHO-

Ae3vHbULVMpYIoLero annapara, Co6n0Aas pekoMeHaaUnu Npou3BOAUTENS OTHOCUTENbHO KOHLEHTpaLui,

BPEMeHV 1 Temnepatypbl. [IpUBEAEHHbIE HIDKe peKoMeH/yemble napamMeTpbl aBTOMATUYECKOI 0YUCTKM Bbinn

Ba/MAMPOBAHDI MPU MCMOMb30BaHMI MotoLlero cpeacTBa Neodisher MediZym. MpoMbiBoYHas BOAa A0MKHa

6bITb IENOHM3NPOBAHA.

1. MomecTTe KNUN-anNANKATOP B NOAXOAAMIA fiepKaTeNb, UHCTPYMEHTbI HE AOMKHBI Nexatb APYr Ha Apyre
AW CONPUKACATBCA APYT C APYroM.

2. 3anyctute Vario TD uan aHanornyHbiin NPOrpaMMHbIA LMK B COOTBETCTBIAW C MPUBEAEHHBIMU HIXKe
pekoMeHaaLmaMu.

3. 13BnekuTe KAMN-annaMKaTop 13 MOeYHO-Ae3NHMUUMPYIOLLero annapara.

- ™~

w

N

o

3Jtan Bpems peunpkynauun paryp: Tun Lero CpefcTBa
lpeasapuTenbHas 0unCTKa 3 MUH XonogHas Boja He np )

Ouncrka 10 MuH Bopa 50 °C* gang:;a;::r;l?‘i#:rmmee
lpombiBKa 6 MUH XonoaHas Boja He np )

Tep Kas ¢ 5 MUH 90°C He np )

Cywka 35 MUH 100 °C He np )

*B (i b K He lime 50 °C.
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BaXHO pacnonoxutb remocTaTMYecKuit KNUN-annANKaTop n/0Cko, OPaHLAMK KBEPXY, UTOObI OHN He
3aCTPANY B KOP3MHEe aBTOMATUYeCKOro MORYHOTO annapata.

KOHTPO/b

Mocne npoueaypbl N0 0YUCTKe W Ae3nH(EKUNM NpoBepbTe KNWN-annanukaTop Ha Hanuuue KOpposnu,
3arpA3HEHN NN NOBPEXAEHHDIX 3nemMeHToB. 0cob6oe BHUMaHWe Cnedyer yaenuTb OpaHwWwam Knun-
annnukatopa.

[Insi CMa3ku MHCTPYMEHTa MCNONb3yiiTe BOAOPACTBOPUMbIA MEAULUMHCKUI NYGPUKAHT, MOAXOASWMIA Ans
NapoBOil CTEPUNN3ALIAN U XMPYPrUYECKNX UHCTPYMEHTOB.

VMAKOBKA

lomecTuTe U3genne B OTAENbHOM YNAKOBKe B repMETUYHbIA NAKET, NPUrOAHbI ANS NAPOBOK CTepUAN3aLMM
B cooTBetcTBum € 1SO 11607-1 i NpuMeHNMbIMU MECTHbIMM CTaHAAPTaMN.

CTEPUNN3ALINA

/icnonb3yiTe BakyyMHbIit CTEPUNM3ATOP B COOTBETCTBIN C ISO17665.

Crepunu3auns napom OCYLLECTBNAETCA B X0 Yka3aHHbIX fAanee WIKnos.

Unkn ctepunmuzaumm: 132 °C He MeHee 4 MUHYT wan 134 °C He MeHee 3 MUHYT (SAL 10-6). DpaHuus,
BaNNAMPOBAHHDBIN LMKN: 134 °C B TeUeHue 18 MUHYT.

Bpems cywku: muHumym 30 MAHYT.

MEPbBI MPEAOCTOPOXXHOCTU NPU NCNO/Mb30BAHINN

MPOBEPKA NEPEJ ICMO/1b30BAHNEM

Mepes UCnonb3oBaHUeM MHCTPYMEHTA HeOBXOAUMO NPOBECTIA BU3YanbHyo U (YHKUMOHANbHYIO NPOBEPKY,
4TO6bI Y6EANTLCS B €70 UCPABHOCTH.

CUIA 3AKNMA

He 3a6blBaiiTe HaAaBNMBaTh HA KOMbLA, UTOBbI MPEOAONETb yCuAne NPyxmMHbl. HepocTatodHoe AaBnetue
MOXET NPUBECTI K HEMOMHOMY 3aKPbITUIO KUMCh.

UCNO/Mb30BAHUNE MO HA3HAYEHUIO

HenpasunbHOe UCNONb30BaHNE MHCTPYMEHTa MOXET NPUBECTH K HAarpy3Ke 1 He0BPaTUMbIM NOBPEXAEHNAM.
0CTOPOXXHOE OBPALLLEHNE

HenpasunbHoe 06palleHne MOXET NPUBECTY K 3arPA3HEHNI0, KOPPO3WI 1 TPeLMHaM.

C KNUN-annanKkaTopami credyer 06pallaTbes KpaitHe OCTOPOXHO, YTOObI KINMCA He Bbinana u3 GpaHL.
BpaHLLy J0MKHbI ObITb BCTABAEHbI BEPTUKANBHO 40 YNIOPA B HIKHIOK YaCTb KAPTPUAXE, UTOObI NPU 3arpy3ke
KNMNca 3aHuMana B nasax npasuabHOE NONOXKEHHe.

WU3BETANTE BbICbIXAHNS OCTATKOB

KpoBb v Apyriie BblAENEH!s MOTYT Bbi3BATb 06ECLIBEUNBAHIE U KOPPO3MIO.

HE OCTABNANTE UHCTPYMEHT B/TAXXHbIM

VIHCTPYMEHTI, OCTAaBNEHHbIE B KMAKOCTM, MOTYT Bbl3BaTb BO3HUKHOBEHME ranbBaHNUYECKOr0 TOKa, KOTOPIIA
MOXET NPUBECTU K KOPPO3WH.

W3BETANTE MEXAHUYECKOWN HATPY3KI

Upe3mepHoe OTKPbITUE MHCTPYMEHTA 10 MAKCUMANbHOI aMMANTYZb /UK NPUNOXKEHIE CTALIKOM 6ONbLIOTO
[ABNEHNS NPV 3aKPHITIM MOXET BbI3BATb CMELLEHMe 6PaHLL, @ TAKKe KOPPO3NIO MO HANPSHKEHNEM.
CNEAVVITE NPOLLEAYPAM

06ecneybTe CTPOroe COBMI0AEHMe Pacnopsfka CTepUIM3aLMOHHOTO OTAENeHNs.

NPOTUBOMNOKA3AHNSA

TemocTaTiyeckue KNUN-annAnKaTopbi He npefHasHaueHbl AN kakoro-N16o MHOTO UCMONb30BaHNUS, KpoMe
YKa3aHHOrO BbilLle.

B cnyuae Hanuuus y nauyeHTa NPUOHHOTO 3a60M1eBaHNA M3LeNMe Hi NPU Kakux 0BCTOATENbCTBAX HeMb3s
1ICMIONb30BATb MOBTOPHO.

HEXXENATE/NbHBIE PEAKLLIAN

0 KakKux-N1BO M3BECTHbIX HEXENaTeNbHbIX PeakLMAX, CBA3AHHbIX C UCMONb30BAHMEM KAUM-annNnKaTopoB,
He c006wWanocb. CM. WHCTPYKUMAM MO UCMOMb30BaHMKO remoctaTnyeckux knunc SLS-CLIP® VITALITEC,
CLIP 9 VITALITEC® u GEM™ CLIP VITALITEC®, 4TOObl Y3HaTb O HEXeNaTenbHbIX ABNEHUSX, CBA3aHHBIX C X
11CMONb30BAHMEM.

0 nio6oM Cepbe3HOM MHUWAEHTE, CBA3AHHOM C MCMONb30BaHWEM [AHHOTO W3Aenus, cneayet coobWwatb
KOMMETEHTHOMY OpraHy B Npefenax CTpaHbl, B KOTOPOI HAXOAUTCA NONb30BATENb 11/UNI NALMEHT, A Takke
NPOVU3BOANUTENIO UMW €ro NPeaCcTaBUTenio.

XPAHEHWE/OBPALLEHWE/YTUNN3ALNA

YTo Kacaetcs xpaHeHus, faHHOe U3[enue AOMKHO XPaHUTbCA B CYXOM, 3alUNLIEHHOM OT CBETa MecTe W B
YCNoBMAX, 06€CNEUNBAIOLMX COXPAHHOCTb €ro (YHKUMOHANbHbIX CBOWCTB.

Hukoraa He nbiTaiTech peMOHTUPOBATL MHCTPYMEHT CAMOCTOSTENbHO. B Cnyyae HeMCNpaBHOCTI MHCTPYMEHTA
CBAXNTECH C KOMnaHuelr PETERS SURGICAL wnu ee MeCTHbIM npedcTaBuTenem, 4tobbl Oonpeenuts
HeobxoauMble fanbHeiwme AencTBIS.

Mio60oe NCcnonb30BaHHOE U3feNne CNEeAYeT YTUNN3MPOBATL B COOTBETCTBYIOLLEN MYCOPOOKUTATENbHOM Neum B
COOTBETCTBIM C MECTHBIMM UMM HALMOHANbHbIMY NPABUAAMM YTUAN3ALMM BONbHUYHDIX OTXOA0B.

NHOOPMALINA, NPEAOCTABNSAEMAS NALMEHTY

Knun-annnukatop sBASETCs BCIOMOrATenbHbIM UHCTPYMEHTOM Af KAUNC.

CBefieHnst B OTHOWEHUM Nepefayul XMpyproM NauueHTy UHAOPMALMK O NPOTUBOMOKA3AHUSX, MOBOUHbIX
3(hheKTax i pUCKax, CBA3aHHbIX C UCMONb30BAHMEM JAHHOTO U3AENNS, CM. UHCTPYKLAW MO MPUMEHEHMIO KNUC.

lepsoHauanbHas mapkuposka CE 1998 .

CiHAZ TANIMI C€um
Hemostatik klips aplikatorleri Sinif Ir paslanmaz celik cihazlardir. Bunlar, agik cerrahide kullanilan steril
olmayan cerrahi aletlerdir. Aletin orta kismina, Datamatrix kodu seklinde bir Benzersiz Tanimlayici (UDI) ve
bir dizi sayr eklenmistir.

AMACLANAN KULLANIM

Hemostatik klips aplikatorleri, acik cerrahide yalnizca SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC ve GEM™ CLIP
ile birlikte kullanitmalidir.

Mevcut 7 kilif rengi, hemostatik klips aplikatorleri tammlarinin SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® ve
GEM™ CLIP boylariyla eslegmesini saglar.

ENDIKASYONLAR
Hemostatik klips aplikatorleri, SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® ve VITALITEC® GEM™ CLIP'in en iyi
sekilde kavranmasini, tutulmasini ve kapatilmasini saglamak igin tasarlanmistir.

HEDEF KITLE

Hemostatik klips aplikatorleri yalnizca cerrahlar tarafindan kullanilmalidir. Kullanicilar, hemostatik klips
aplikatorlerinin SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® ve VITALITEC® GEM™ CLIP ile birlikte kullanimina
iliskin cerrahi teknikler ve prosediirler konusunda egitim almig olmalidir.

Hemostatik Klips Aplikatorlerinin yas ve cinsiyet fark etmeksizin tiim hastalarda kullaniimasi amaglanmistir.

BILESIM
Hemostatik klips aplikatorleri paslanmaz celikten yapilmistir; halkalar renkli poliamid kilifla kaplidir.

ETKi SEKLI
Hemostatik klips aplikatorlerinin uyguladigi mekanik kompresyon sayesinde SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9
VITALITEC® ve VITALITEC® GEM™ CLIP hemostatik klipsler biyolojik dokuya bastirabilir.

KLiNiK PERFORMANS VE KLiNiK FAYDALAR
Hemostatik klips aplikatorlerinin klinik faydalari ve klinik performanslari, SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9
VITALITEC® ve VITALITEC® GEM™ CLIP hemostatik klipslere baglidir.

HER KULLANIM ONCESI UYULMASI GEREKEN TALIMATLAR

Temizledikten sonra ve sterilizasyondan once, aplikatorlere ve ozellikle baglanti kisimlariyla hareketli
parcalara cerrahi aletler icin uygun biyouyumlu bir yaglayiciyla (silikon ve yag icermeyen, su bazli) islem
yapilmasl tavsiye edilmektedir.

Hemostatik klips aplikatorlerinin hizmet 6mrii siire olarak tanimlanmamistir veya yeniden isleme dongiisii
sayisiyla sinirlandintmamistir. Tiim cerrahi aletlerde oldugu gibi, hemostatik klips aplikatorleri de normal
kullanim sirasinda asinmaya ve yipranmaya musaittir. Bundan dolay duzgiin calistiklarindan emin olmak
icin her bir aletin dikkatlice denetlenmesi zorunludur. Her hemostatik klips aplikatorii her kullanimdan once
gorsel olarak incelenmeli ve sunlar kontrol edilmelidir:

- Tiim yiizeylerde, katlanma kisimlarinda ve hareketli parcalarda kir.

- Anormal asinma, catlama veya ciiriime belirtileri.

- Mikroskobik catlaklarin goriinimiinden kaynaklanan pas.

Ayrica sunlarin durumlari kontrol edilmelidir:

- Hareketli parcalar, pimler, yaylar, oluklar, baglanti kisimlari.

- Renkli halka kilif kaplamasinin kalkmamasi.

Her hemostatik klips aplikatorii, her kullanimdan dnce diizglin calistigindan emin olmak icin islevsel agidan
denetlenmelidir. Sunlar kontrol edilmelidir:

- Hareketli parcalarda gevseme.

- Kirik veya eksik parcalar.

Aletin cene kismina ézellikle dikkat edilmelidir. Alette anormallik varsa DIKKATLI OLUN, ALETi KULLANMAYIN.

- Kapatirken iki genenin ilk once birbirine distal
\' b
(E)

HEMOSTATIK KLIPS APLIKATORU

(B) emin olun.

\' X X
- Kesmeyi onlemek veya SLS-CLIP® VITALITEC, : :
CLIP 9 VITALITEC® ve GEM™ CLIP (C)'nin tam : :
kapatilamamasini engellemek icin genelerin : :
dogru hizalandigindan emin olun. ' '
- Gene oluklarinin deforme olmadigindan (D) ve/
W ®  (©

veya herhangi bir darbeye (E) ugramadigindan
emin olun.

TEMIZLEME VE STERILIZASYON TALIMATLARI
Her hemostatik klips aplikatorii kullanimdan dnce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Plastik gene koruma
kapagl ve ana ambalaj, itk temizlikten 6nce cikarilmalidir.

ONAYLANMIS TEMiZLEME PARAMETRELERIVLE iLGiLi BILGILER:
Manuel ve otomatik temizleme parametreleri, Neodisher Medizym enzimatik temizleyiciyle dogrulanmistir.
Son durulama diisiik bakteriyel yiikli deiyonize suyla yapilmaktadir.

olarak (A) temas ettiginden ve biikilmediginden
(D)
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GENEL NOTLAR:

Bu iirlin steril olmayacak sekilde teslim edilir ve ambalajlanir, kullanimdan once temizlenmeli ve sterilize

edilmelidir.

- Fircalar temizligin etkinligiyle iliskilidir. Bunlar denetlenmeli ve gerekirse degistirilmelidir. Metal firca

kullanmayin. Yumusak killi fira kullanin.

Temizleme ekipmani 15015883 standardina gore onayli ve sterilizasyon ekipmani 15017665 standardina gore

onayli olmalidir ve diizenli bakim ve kontrollere tabi olmalidir. Bu onaylar kullanicilarin sorumlulugundadir.

- Temizleme malzemeleri icin imalatginin konsantrasyon, temas siiresi ve sicaklikla ilgili talimatlarina
uydugunuzdan emin olun.

- Su olarak ara durulamalar icin musluk suyu ve son durulamalar icin deiyonize su kullanin,

PERSONEL KORUMA:
Personeller temizlik Griinlerini tasirken eldiven takmalidir (kullanilan Griinlerin giivenlik veri sayfalarina
basvurun).

ALETiN HAZIRLANMASI:

Temizlik ve sterilizasyondan 6nce hemostatik klips aplikatorii manuel

olarak agilmalidir. Bunu yapmak icin

- Ortadaki yayr sokiin.

- Bacaklari maksimum diizeyde agin.

Cenenin ayarlarini bozabilecek deformasyonlarin olusumunu 6nlemek igin yay bir
aletle degil elle sokiilmelidir.

Genelere hasar vermekten kaginmak amaciyla aletlerin Ust Uste konmadigindan
emin olmak gerekmektedir.

TEMiZLiK ONCESi:

Hemostatik klips aplikatorlerini kullanmadan dnce 4 saat icinde on dekontaminasyon islemi

gerceklestirilmelidir:

1- Aplikatori agin. Tek kullanimlik bir bez yardimiyla kullanim sonrasi gortinen biiyiik kirleri hemen temizleyin.

2- Aplikatord, dreticinin onerdigi sicaklik, konsantrasyon ve su kalitesine gore 10 dakikaligina enzimatik bir
temizleyiciye veya es deger bir iiriine daldirin.

3- Musluk suyuyla iyice durulayin (en az 1 dakika).

4-Cihaz, Ureticinin su, konsantrasyon ve kalite talimatlarina gore hazirlanmis taze enzimatik temizleyiciyle
veya es deger bir Griinle doldurulmus bir ultrasonik banyoya yerlestirin. 35 ila 45 kHz frekansta minimum
10 ila 15 dakika ultrasonik banyoda tutun, sicaklik 20°C olmalidir (40°C'yi agmamalidir).

5- Musluk suyuyla iyice durulayin (en az 1 dakika).

MANUEL TEMiZLEME:

1- Aplikatorii 15 dakika boyunca imalatginin sicaklik, konsantrasyon ve su kalitesi talimatlarina gore
hazirlanmig bir enzimatik temizleyiciye veya es deger bir triine daldirin. Uriinin icine dalmis haldeyken,
1 dakika boyunca (minimum) veya goriinen tim kirler temizlenene kadar yumusak killi bir fircayla tim
aplikatori fircalayin.

2- Musluk suyuyla iyice durulayin ve en az 2 dakika boyunca temiz, yumusak killi bir fircayla ovalayin.

3-Temiz musluk suyu banyosuna sokun ve en az 2 dakika boyunca suyun icinde bekletin.

4-Deiyonize suyla iyice durulayin (en az 1 dakika)

5-Temiz, tly birakmayan bir bezle aletleri kurulayin.

6- GOrlindr kir olmadigindan emin olun.

OTOMATIK TEMiZLEME:

Imalatginin konsantrasyon, siire ve sicaklik talimatlarina uygun sekilde, yikayici dezenfektan icin uyumlu

bir enzimatik temizleyici veya es deger bir iriin kullanin. Asagidaki tavsiye edilen otomatik temizleme

parametreleri, Neodisher MediZym temizleyiciyle onaylanmistir. Durulama suyu deiyonize olmalidir.

1- Aplikatorii uygun bir tutucunun icine yerlestirin, aletler ist Uste konmamali veya birbiriyle temas
etmemelidir.

2- Asagidaki tavsiyelere gore bir Vario TD veya es deger program dongiisii baslatin.

3-Aplikatorii yikayicr dezenfektandan cikarin

Asama Devir daim siiresi Sicaklik Temizleyici Tiirii

On yikama 3 dak. Soguk Su Yok

Temizleme 10 dak. 50°C su* SZ;Lrlztz(egeleeyid
Durulama 6 dak. Soguk Su Yok

Isil dezenfeksiyon 5 dak. 90 °C Yok

Kurulama 35 dak. 100°C Yok

* En uygun sicaklik igin imalatginin tavsiyelerine bakin. 50°C'yi asmayin.

Otomatik yikayicinin sepetinde sikismalarini onlemek icin hemostatik klips aplikatorlerini, ceneleri yukari
bakacak sekilde diiz sermek onemlidir.

KONTROL:

Temizleme-dezenfeksiyon islemlerinden sonra aplikatorde ciiriime, kir veya hasarli parca olup olmadigini
kontrol edin. Aplikatorin genelerine 6zellikle dikkat edilmelidir.

Aleti yaglarken, buhar sterilizasyonuna ve cerrahi aletlere uygun, suda ¢oziinebilir bir tibbi yaglayici kullanin.
AMBALAJLAMA:

Uriin, 1SO 11607-1 veya gecerli yerel standartlari karsilayan, buhar sterilizasyon icin uygun, miihiirli torba
icinde tek ambalaja yerlestirin.

STERILIZASYON:

15017665'e uygun sekilde vakumlu sterilizator kullanin.

Buhar sterilizasyonu asagidaki dongiilere gore gergeklestirilmelidir:

Sterilizasyon dongisii: En az & dakika boyunca 132°C veya en az 3 dakika boyunca 134°C (SAL 10-6). Fransa,
onayli dongu: 18 dakika boyunca 134°C.

Kurutma siiresi: Minimum 30 dakika.

KULLANIM TEDBIRLERI

KULLANIMDAN ONCE YAPILACAK KONTROLLER:
Diizgiin sekilde calistigindan emin olmak icin aleti kullanmadan dnce gorsel ve islevsel kontroller yapilmalidir.

KAPAMA KUVVETi:
Yay kuvvetinin Gstesinden gelmek icin halkalara sikica bastirdiginizdan emin olun. Yetersiz bastirmak, klipsin
tam kapanmamasina neden olabilir.

AMACLANAN §EKiLDE KULLANIN:
Aletlerin amaglanan sekilde kullanilmamas, gerilime ve tamir edilemez hasarlara neden olabilir.

DIKKATLICE TUTUN:

Yanlig sekilde tutmak kontaminasyona, bozulmaya veya catlamalara neden olabilir.

Klips aplikatorleri, klipsin ¢enelerden ¢ikmasini onlemek icin cok dikkatli sekilde tutulmalidir.

Geneler, klips oluklardaki dogru pozisyona yiiklenecek sekilde, kartusun tabanina dayanana kadar dikey
olarak sokulmalidir.

KURUMUS KALINTILARDAN KACININ:
Kan veya diger salgilar renk degisimine ve ciirimeye neden olabilir.

ALETLERi ISLAK BIRAKMAKTAN KACININ:
Aletlerin sivi icinde birakilmas, paslanmaya yol acabilecek galvanik akima neden olabilir.

MEKANIK GERILIMDEN KAGININ:
Cok genis acmak icin zorlamak ve/veya kapatirken cok basin¢ uygulamak, genelerin yanlis sekilde
hizalanmasina ve gerilim korozyonuna neden olabilir.

SURECLERI TAKIP EDiN:
Sterilizasyon rutinlerinin tiimiyle gerine getirildiginden emin olun.

KONTRENDIKASYONLAR
Hemostatik klips aplikatorleri, belirtilen disinda baska herhangi bir amag icin kullaniimaz.
Hastanin Prion hastaligina sahip olmasi durumunda, cihaz higbir kosulda tekrar kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Klips Aplikatorlerinin kullanimiyla iliskili istenmeyen bir etki bildirilmemistir. Klipslerin kullanimiyla baglantili
olumsuz vakalar igin SLS-CLIP® VITALITEC, CLIP 9 VITALITEC® ve VITALITEC® GEM™ CLIP hemostatik
klipslerin kullanim talimatlarini inceleyin.

Bu cihazin kullanimiyla baglantili herhangi bir ciddi vaka, kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu titkenin
yetkili makamina ve imalatciya veya onun temsilcisine bildirilmelidir.

DEPOLAMA/TUTMA/BERTARAF

Depolanirken bu cihazin kuru, karanlik bir yerde ve cihazin islevsel 6zelliklerini muhafaza edecek kosullarda
saklanmasi gerekir.

Aleti tamir etmeyi asla denemeyin. Aletin arizalanmasi durumunda, uygun faaliyetlerin yerine getirilmesini
belirlemek icin Liitfen PETERS SURGICAL veya yerel temsilcileriyle iletisime gegin.

Kullanilan tiim cihazlar, hastane atiklarina yonelik yerel veya ulusal mevzuatlar uyarinca, uygun bir ¢op
yakma firininda bertaraf edilmelidir.

HASTAYLA PAYLASILMASI GEREKEN BILGILER

Aplikator, bir Klips aksesuaridir.

Bu cihazin kullanimiyla baglantili kontrendikasyonlar, yan etkiler ve risklerle ilgili olarak, cerrah tarafindan
hastaya iletilecek bilgiler icin Litfen klips talimatlarina bakin.

ilk CE isareti 1998
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SYMBOLES UTILISES SUR 'EMBALLAGE / SYMBOLS USED ON PACKAGING / SYMBOLY POUZIVANE
NA BALEN{ / SYMBOLER BRUGT PA EMBALLAGE / GEBRUIKTE SYMBOLEN OP DE VERPAKKING /
AUF DER VERPACKUNG VERWENDETE SYMBOLE / SYMBOAA I10Y XPHZIMOMOIOYNTAI STH
SYSKEVASIA | A CSOMAGOLASON FELTUNTETETT SZIMBOLUMOK/ SIMBOLI UTILIZZATI SULLA
CONFEZIONE / ANT PAKUOTES NAUDOJAMI SIMBOLIAI/ SYMBOLER BRUKT PA EMBALLASE /
SYMBOLE UZYWANE NA OPAKOWANIACH / SIMBOLOS USADOS NA EMBALAGEM/ SIMBOLURI
UTILIZATE PE AMBALAJ / SYMBOLY POUZITE NA OBALE / SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL EMBALAJE /
SYMBOLER SOM ANVANDS PA FORPACKNINGEN / & (3 Aasiiunall a3l | E1EE{EFRTFEE |
CHMBO/IbI HA YNAKOBKE/ AMBALAJDA KULLANILAN SEMBOLLER

Réfeérence catalogue / catalogue number / katalogoveé Cislo / artikelnummer /
catalogusnummer / katalognummer / apiBpog katahoyou / katalogusszam / numero
di catalogo / katalogo numeris / katalognummer / numer katalogowy / nimero de
catalogo / numdr de catalog / katalogove Cislo / nimero de catalogo / katalognummer /
Jaal o3, | B #R4RER / Homep no katanory / katalog numarasi

]

Date de fabrication (aaaa-mm-jj) / date of manufacture (yyyy-mm-dd) /
datum vyroby (rrr--mm-dd) / fremstillingsdato (daaa-mm-dd) /
fabricagedatum (jjji-mm-dd) / herstellungsdatum (jjjj-mm-tt) /

nuepopnvia kataokeun (eeee-pp-nn) / gyartasi datum (éééé-hh-nn) / data di
fabbricazione (aaaa-mm-gg) / pagaminimo data (mmmm-mm-dd) /
produksjonsdato (3daa-mm-dd) / data produkji (rrrr-mm-dd) /
data de fabrico (aaaa-mm-dd) / data fabricatiei (aaaa-ll-zz) / datum vyroby (rrrr-mm-dd) /
fecha de fabricacion (aaaa-mm-dd) / tillverkningsdatum (3aaa-mm-dd) /
(boddeeee) el s BEERME (£-A-A) /
[lara w3rotosnenus (FTTT-MM-A4) / imalat yili (YYYY-AA-GG)

Identifiant unique de dispositif / unique device identifier / jedinecny identifikator
prostredku / unik udstyrsidentifikationskode / unieke hulpmiddelenidentificatie /
einmalige produktkennung / povadiko avayvwploTikd auokeuns / egyedi
eszkozazonosito / identificazione unica del dispositivo / unikalusis priemonés
identifikatorius / unik enhetsidentifikator / niepowtarzalny identyfikator urzadzenia /
identificador inico de dispositivo / identificatorul unic al dispozitivului / jedinecny
identifikator pomacky / identificacion Gnica del producto / unik enhetsidentifierare/
2 Sleal) Caae | E—2RERBIRS | yHUKanbHbIA noeHTUdMKATOP U3nenus |
benzersiz cihaz tanimlayicisi

Attention / caution / pozor / advarsel / waarschuwing / vorsicht / mpogoxn /
figyelem / attenzione / perspéjimas / obs / przestroga / atengdo / atentie / pozor /
precaucion / varning / «x | 45 [ octopoxHo! / dikkat

E

Fabricant / manufacturer / vyrobce / fabrikant / fabrikant / hersteller /
kataokevaoTng / gyartd / fabbricante / gamintojas / produsent / producent /
fabricante / producator / vjrobca / fabricante / tillverkare /

Axiaall 48,00 [ BUHERE [ nponssoguTens / imalatgi

= >

Consulter les instructions d'utilisation / consult instructions for use / prectéte

si navod k pouziti / lees brugsanvisningen / raadpleeg de gebruiksaanwijzing /
gebrauchsanweisung beachten / oupBoukeuteite Tig oényiag xpfong / olvassa el a
hasznalati Gtmutatot / consultare le istruzioni per 'uso / Zr. naudojimo instrukcijas /
se bruksanvisning / zapoznac sie z instrukcja obstugi / consultar as mstrugoes de
utilizagdo / consultati instructiunile de utilizare / pozri navod na pouzitie / consulte
las instrucciones de uso / se bruksanvisningen | alaain¥) cladsd ) as ) /
ZE(FFAERBE [ o vHcTpyKUMm no ucnonbosanmio / kullanim talimatlarina danisin

LOT Code de lot / batch code / kod Sarze / lotnummer / batchcode / chargennummer /
KwdIKOG TpTibO / gyartasi szam / codice del lotto / partijos kodas / partikode /
kod partii / codigo de lote / numarul de cod al lotului / kod Sarze / codigo de lote /
satskod / sl 3a, [ $E5E / kop naprum [ parti kodu
\\L// Conserver a l'abri de la lumiére du soleil / keep away from sunlight / chrafite pred
//lt slunecnim svétlem / hold vak fra sollys / beschermen tegen zonlicht / vor sonnenlicht
- schiitzen / Siomnpeitar pakpid omo T nAwko @wg / napfenytdl elzarva tartando /

tenere al riparo dalla luce del sole / saugoti nuo saulés Sviesos / skal holdes unna
sollys / chronic przed Swiattem stonecznym / manter afastado da luz solar / a nu se
expune la lumina soarelui / chraite pred slnecnym Ziarenim / mantener alejado de la
luz solar / hall borta fran solljus / wsedll ¢ sia oo Vi 48 | B IFFCEBET | 6epeus
OT CONHeuHbIx Nyyedt | giines isigindan uzak tutun

.
Ry

Craint 'humidité / keep dry / udrZujte v suchu / hold tgr / droog bewaren /
trocken lagern / Slotnpeitau ateyvd / szaraz helyen tartando / mantenere asciutto /
laikyti sausai / skal holdes tgrr / przechowywac w suchym miejscu /

conservar em local seco / a se pastra uscat / skladujte v suchu / mantener seco /
hall torrt / s 4& [ {R¥FEZIE | 6epeub ot Bnary | kuru tutun

>

Dispositif non soumis a un procéde de stérilisation / device not subjected to a
sterilization process / prostredek neprosel sterilizacnim procesem / udstyret er ikke
steriliseret / hulpmiddel heeft geen sterilisatieproces ondergaan / produkt wurde
nicht sterilisiert / n cuokeun dev umokertat oe dladikacia amooteipwong /

az eszkoz nem sterilizalt / dispositivo non sottoposto a un processo di sterilizzazione /
priemonei netaikomas sterilizavimo procesas / enhet ikke utsatt for en
steriliseringsprosess / wyrob niepoddany procesowi sterylizacji / dispositivo nao
submetido a um processo de esterilizacao / dispozitiv care nu a fost supus unui proces
de sterilizare / pomdcka nepresla procesom sterilizacie / dispositivo no sometido
aun proceso de esterilizacion / enheten har inte utsatts for sterilisering /
Jeall s s el it | BRMHSRESHETEF | v3nenve He nogsepranoch
npoueccy crepunusaunm | cihaz sterilizasyon siirecine tabi degildir

e

Marquage CE, produit conforme aux exigences essentielles de la réglementation
européenne 2017/745 relative aux dispositifs médicaux / CE marked, product complies
with the essential requirements of european regulation 2017/745 on medical devices /
oznaceni CE, vyrobek spliiuje zakladni pozadavky evropského nafizeni 2017/745 o
zdravotnickych prostredcich / CE-maerket, produktet overholder de vaesentlige krav

i den europaeiske forordning 2017/745 om medicinsk udstyr / CE-markering, het
product voldoet aan de essentiéle vereisten van de europese verordening 2017/745
betreffende medische hulpmiddelen / CE-kennzeichnung. das produkt entspricht den
wichtigsten anforderungen der europ'aischen richtlinie 2017/745 tiber medizinprodukte /
e onpavon CE, T0 POV GUPHOPPWVETA E TIG BOIKEG AMAITIOEIS TOU Evpwiaikod
KOVOVIOHOU 2017/745 Y10 T0t LOTPOTEXVOAOYIKA npoxovm | a termek CE-jelolést kapott,
azaz megfelel az orvostechnikai eszkdzokr6l szolo 2017/745 europai rendelet alapvetd
kovetelmeényeinek / marcatura CE: il prodotto € conforme ai requisiti essenziali del
regolamento europeo 2017/745 sui dispositivi medici / CE Zenklu pazenklintas gaminys
atitinka esminius europos reglamento 2017/745 dél medicinos priemoniy reikalavimus /
CE-merket, produkt samsvarer med de vesentlige kravene i eu-forordning 2017/745
om medisinsk utstyr / oznaczony znakiem CE, produkt spetnia zasadnicze wymagania
europejskiego rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych /

Possui marcacao CE, o produto cumpre os requisitos essenciais do regulamento
europeu 2017/745 relativo a dispositivos médicos / produsul, marcat CE, respecta
cerintele esentiale ale regulamentului european 2017/745 privind dispozitivele
medicale / oznacenie CE, vjrobok spliia zakladné poziadavky europskeho nariadenia
2017/745 0 zdravotnickych pomackach / marcado CE, el producto cumple con los
requisitos esenciales del reglamento europeo 2017/745 sobre productos sanitarios /
CE-markt, produkten uppfyller de grundlaggande kraven i den europeiska forordningen
2017/745 om medicintekniska produkter / <ililaiall ae 381555 cCe Aadle itall Jasy
Al 3 5ea YU dalaiall 2017/745 4w, ¥ Axi 4wl [

CEARRD > EmfFSBUNEEI AR 2017/745 BAZEK |

Mapkuposka CE, NpoayKLyus COOTBETCTBYET OCHOBHbIM TPE6OBaHMSM EBpONeitckoro
pernamenTa 2017/745 no meguumHckum usgennam | CE isaretli driin, 2017/745 sayili
Avrupa tibbi cihaz tizigtiniin temel gerekliliklerine uygundur
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