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INTENDED PURPOSE

Surgical clamps are used with jaw inserts to occlude a blood vessel temporarily and may be used to clamp over indwelling catheters.
Suitable for veins and arteries.

INDICATIONS FOR USE
For Vascular
< Suitable for veins and arteries
« Performs efficiently on either diseased or normal vessels
« Provides occlusion of atherosclerotic vessels without excessive closing forces
* Minimizes intimal damage and fragmentation of atherosclerotic material
« Can be clamped over indwelling catheters
For Gastrointestinal
« Replaces bulky, rubber shod clamps
« Cushion-design of inserts enables occlusion without crushing the bowel

DESCRIPTION
The replaceable INTRACK® inserts are adaptable to any shape jaw within the clamp INTRACK® series.

PATIENT TARGET GROUP
Newborn to Geriatric

WARNINGS

« INTRACK® surgical clamps are provided NON-STERILE and must be cleaned and sterilized according to these
instructions prior to use.

« Ethylene oxide (EO), gas plasma and dry heat sterilization methods are not recommended for sterilization of INTRACK®
surgical clamps. Steam (moist heat) is the recommended method.

« Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when handling or working with contaminated instruments.

< Caution should be exercised while handling, cleaning, or wiping instruments with ratchet teeth.

« Saline and cleaning/disinfection agents containing aldehyde, chloride, active chlorine, bromine, bromide, iodine or iodide are
corrosive and should not be used.

« Do not allow biologic soil to dry on contaminated devices. All subsequent cleaning and sterilization steps are facilitated by not
allowing blood, body fluids and tissue debris to dry on used instruments.

* Metal brushes and scouring pads must not be used during manual cleaning. These materials will damage the surface and
finish of the clamps. Use only soft bristle brushes to aid with manual cleaning.

« When processing instruments do not place heavy devices on top of delicate instruments.

« Use of hard water should be avoided. Softened tap water may be used for most rinsing however purified water should be used
for final rinsing to prevent mineral deposits.

« Oils or silicone lubricants should not be used on surgical clamps.

CONTRAINDICATIONS / PRECAUTIONS

« Do not resterilize and/or reuse the INTRACK® inserts. Resterilization and/or reuse may compromise the integrity of the device.
This may lead to potential risks of failure of the device to perform as intended and/or cross-contamination associated with using
inadequately cleaned and sterilized devices. Proper disposal of contaminated devices is required.

« Proper disposal of contaminated devices is required, including disposal of reusable clamps that are no longer acceptable for
use.

« ltis possible to inadvertently pass a needle through the jaw insert, thereby attaching the insert to the suture line. Care must be
taken to avoid pinching gloved finger between the insert and the clamp channel.

INSTRUCTIONS FOR USE

These instructions are in accordance with ISO 17664 and AAMI ST81. They apply to reusable INTRACK® surgical clamps supplied
by Vitalitec International and intended for reprocessing in a health care facility setting. All INTRACK® clamps may be safely and
effectively reprocessed using the manual or combination manual/automated cleaning instructions and sterilization parameters
provided in this document.

In countries where reprocessing requirements are more stringent than those provided in this document it is the responsibility of
the user/processor to comply with those prevailing laws and ordinances. These reprocessing instructions have been validated

as being capable of preparing reusable INTRACK® surgical clamps for surgical use. It is the responsibility of the user/hospital/
health care provider to ensure that reprocessing is performed using the appropriate equipment, materials and that personnel have
been adequately trained in order to achieve the desired result; this normally requires that equipment and processes are validated
and routinely monitored. Any deviation by the user/hospital/health care provider from these instructions should be evaluated for
effectiveness to avoid potential adverse consequences.

Cleaning INTRACK® Clamp:
Point of Use
« Immediately after instrument use, remove excess biologic soil from the clamps with a disposable wipe. Place devices in a
container of distilled water or cover with damp towels.
« If the clamps cannot be soaked or maintained damp then they should be cleaned as soon as possible (within 60 minutes is
recommended) after use to minimize the potential for drying prior to cleaning.
Containment and Transportation
« Used clamps must be transported to the decontamination area for reprocessing in closed or covered containers to prevent
unnecessary contamination risk.
Manual Cleaning
« During the cleaning process, ensure that the jaws are open and the ratchets are disengaged (in the open position).
« Remove INTRACK® inserts (see “Placement and Removal of Inserts”).
« Prepare a non-foaming, neutral pH enzymatic cleaner bath such as Enzol at the manufacturer’s recommendation of 1 oz per
gallon for processing INTRACK® surgical clamps.
« Fully submerge the instruments and gently shake them to remove trapped bubbles. Actuate the instruments to ensure contact
of the solution with all surfaces.
« Soak the clamps for at least 10 minutes. While soaking, scrub surfaces using a soft bristled brush until all visible soil has been
removed. Actuate the clamp and pay particular attention to cleaning the boxlock.
+ Remove the instruments from the enzyme solution and rinse in tap water for a minimum of one (1) minute. Open and close the
clamp while rinsing. Make sure instrument surfaces are visibly clean and are free from stains and tissue.
« Dry instruments with a clean, lint-free cloth.
« Inspect each instrument for proper function and condition.
Automated Cleaning
« Rinse the INTRACK® surgical clamps with water and while rinsing, scrub surfaces using a soft bristled brush until all visible soil
has been removed. Actuate the clamp and pay particular attention to cleaning the boxlock.
< Place instruments in a suitable validated washer/disinfector. Follow the washer/disinfector manufacturer’s instructions for
loading the instruments for maximum cleaning exposure; e.g., open the clamps, place concave instruments on their side or
upside down, use baskets and trays designed for washers, place heavier instruments on the bottom of trays and baskets.
« The following minimum wash cycle parameters are recommended. The motor speed should be HIGH.

RECIRCULATION DETERGENT TYPE AND
STAGE TIME TEMPERATURE CONCENTRATION

PRE-WASH 1 2 MIN COLD TAP WATER NIA

ENZYME WASH 2 MIN HOT TAP WATER ENZOL 1 OZIGAL

RINSE 1 15 SEC 43;§ETTA§(‘)’:’£I;ER NIA

DRY TIME 7 MIN 90°C (SET POINT) NIA

< If a lubrication cycle is available that applies a water-soluble lubricant such as Instrument Milk or equivalent, it is acceptable to
use on INTRACK® surgical clamps.

« Make sure instrument surfaces are visibly clean and are free from stains and tissue.

« Dry instruments with a clean, lint-free cloth, if necessary.

« Inspect each instrument for proper function and condition.

Lubrication

< After cleaning and before sterilization, the clamps should be lubricated with a water-soluble lubricant such as Instrument Milk
or equivalent. Always follow the lubricant manufacturer’s instructions for dilution, shelf life and application method.

«  Wrap the instrument in polypropylene wrap, individual peel pouch or equivalent.

« The clamps must be terminally sterilized prior to use. See sterilization instructions below.

Sterilization INTRACK® Clamp:
« The INTRACK® surgical clamps may be steam sterilized in instrument sets or individually in a separate peel pouch or wrap.
« Validated exposure times and temperatures to achieve a 10 sterility assurance level (SAL) are listed below.
Pre-vacuum Cycle:

Preconditioning Pulses: 4
Temperature: 132°C/ 270°F
Full Cycle Time: 4 Minutes

Dry Time: 30 Minutes

« A 30-minute cooling time is recommended after drying but longer times may be necessary because of load configuration and
ambient temperature and humidity.
« Any other parameters used must be validated by the institution performing the cleaning and sterilization processes.

Placement and Removal of Inserts:

1. Hold the clamp in one hand and open the clamp jaws.

2. Place the angled edge tip of the insert directly into the channel using the thumb and forefinger of your free hand. Continue
pushing the insert through the channel of the jaw until the insert is firmly in position at the tip of the jaw. See Figure 1.

3. Insert removal technique applies to all INTRACK® inserts. The inserts are disposable and must be removed before cleaning or
sterilization of the clamp.

4. The inserts can be removed by hand using the thumb on the gripping surface or by grasping the proximal end of the insert
between the thumb and first finger and removing it from the jaw of the channel.

5. Dispose of the inserts with other contaminated supplies.

Inspection of INTRACK® Clamp:

The clamp should be inspected carefully prior to each use and during the cleaning procedure to identify any signs of unusual wear,
cracking or corrosion. Microscopic cracks may be detected by the appearance of rust on the instrument. Should any irregularity be
noted, the clamp should not be used.

DESIGN FEATURES

Clamps:

« Supplied non-sterile (reusable)

* Channeled jaws provide ease of insertion

« Clamps available in choice of 33mm, 45mm, 66mm and 86mm jaw lengths in a variety of jaw shapes

Inserts:

« Conformable inserts adapt to a variety of vessel sizes and available jaw shapes

» Inserts provided in choice of 33mm, 45mm, 66mm and 86mm, corresponding to the jaw lengths of the clamps

HOW SUPPLIED
The INTRACK® inserts are supplied sterile, two (2) per package, for single use only. INTRACK® surgical clamps are supplied
non-sterile, one per package.

STORAGE
Store in a designated, limited access area that is dry and clean, away from heat and chemical fumes.

CLINICAL BENEFITS

The primary clinical benefit of using vascular clamps is to control the loss of blood during surgical procedures. Clamps with
compliant pads can potentially reduce intimal injury to the vessel wall that can lead to thrombus formation, intimal hyperplasia and
atherosclerotic plaque formation at the injured site. Traditional steel jaw clamps increase the potential for acute traumatic injury to the
vessel and embolization, thus increasing procedure risk. The complete Clinical Benefits summary can be provided upon request or
refer to www.peters-surgical.com.

NOTICE
If any serious injury has occurred to the patient or user of this device, notify Vitalitec or appropriate authority with the details.

PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE

Vitalitec excludes all warranties, whether expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to: Any
implied warranties of MERCHANTABILITY or FITNESS, since storage and handling of this device by the user, as well as factors
relating to the patient, the diagnosis, treatment, surgical therapy, and other matters beyond Vitalitec’s control directly affect this
device and the results obtained from its use. Vitalitec shall not be liable for INCIDENTAL or CONSEQUENTIAL LOSS, DAMAGE,
or EXPENSE directly or indirectly arising from the use of this device. Vitalitec neither assumes, nor authorizes any other person to
assume for it, any other or additional LIABILITY or RESPONSIBILITY in connection with this device.

Vitalitec International, Inc. Imported & Distributed by Peters Surgical
d/b/a Peters Surgical, USA Immeuble Aurelium
10 Cordage Park Circle Suite 100/200 1 cours de I'lle Sequin
Plymouth, MA 02360 USA 92100 Boulogne - Billancourt
Phone: 508-747-6033 < France
Customer Service: 800-805-6590 %0?‘ 33 (0) 148 10 6262

www.peters-surgical.com
commercial@peters-surgical.com

INTRACK® is a registered trademark of Vitalitec International, Inc.
Enzol® is a registered trademark of Advanced Sterilization Products, a Johnson & Johnson Company.
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TILSIGTET FORMAL
Kirurgiske karklemmer anvendes med kaebeindsatser til midlertidigt at lukke et blodkar og kan bruges til afklemning over katetre a
demeure. Egnet til vener og arterier.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
Til vaskuleer anvendelse
« Egnet til vener og arterier
« Fungerer effektivt pa bade syge og normale kar
« Giver okklusion af aterosklerotiske kar uden kraftig lukkestyrke
« Minimerer beskadigelse af intima og fragmentering af aterosklerotisk materiale
« Kan afklemmes over katetre a demeure
Til gastrointestinal anvendelse
« Erstatter tykke karklemmer med gummi
« Indsatsernes pude-design muligger okklusion uden at knuse tarmen

BESKRIVELSE
De udskiftelige INTRACK® indsatser tilpasser sig alle keebeformer i INTRACK® karklemmeserien.

PATIENTMALGRUPPE
Nyfadte til geriatriske patienter

ADVARSLER

« INTRACK® kirurgiske karklemmer leveres USTERILE og skal rengeres og steriliseres i henhold til denne brugsanvisning.

« Steriliseringsmetoder med ethylenoxid (EO), gasplasma og ter varme anbefales ikke til sterilisering af INTRACK® kirurgiske
karklemmer. Damp (fugtig varme) er den anbefalede metode.

« Der skal bzeres personligt beskyttelsesudstyr ved handtering af eller arbejde med kontaminerede instrumenter.

« Der skal udvises forsigtighed ved handtering, rengering eller aftgrring af instrumenter med skraldeteender.

< Saltvand og renggrings-/desinficeringsmidler, der indeholder aldehyd, klorid, aktiv klor, bromin, bromid, jod eller jodid, er
korroderende og ma ikke anvendes.

« Lad ikke biologisk snavs terre pa kontaminerede enheder. Alle efterfalgende rengerings- og steriliseringstrin lettes ved ikke at
tillade, at blod, kropsvaesker og veevsrester tarrer pa brugte instrumenter.

« Der ma ikke anvendes metalbgrster og skuresvampe under manuel renggring. Disse materialer vil beskadige karklemmernes
overflade og overfladebehandling. Brug kun blgde bgrster til den manuelle renggring.

* Ved behandling af instrumenter méa der ikke saettes tunge enheder oven pa sarte instrumenter.

« Anvendelse af hardt vand skal undgas. Bledgjort vand fra hanen kan anvendes til de fleste skylninger. Til den sidste skylning
skal der imidlertid anvendes renset vand for at forhindre mineralaflejringer.

« Der ma ikke anvendes olier eller smgremidler med silikone pa kirurgiske karklemmer.

KONTRAINDIKATIONER/FORHOLDSREGLER

« INTRACK® indsatser ma ikke resteriliseres og/eller genbruges. Resterilisering og/eller genbrug kan kompromittere enhedens
integritet. Det kan medfere mulige risici for svigt af enheden i dens tilsigtede funktion og/eller krydskontaminering associeret
med brug af utilstreekkeligt rengjorte og steriliserede enheder. Kontaminerede enheder skal bortskaffes pa korrekt vis.

« Kontaminerede enheder skal bortskaffes pa korrekt vis. Det gaelder ogsa bortskaffelse af genanvendelige karklemmer, der ikke
leengere kan bruges.

« Det er muligt utilsigtet at fere en nal gennem kaebeindsatsen og derved fastggre indsatsen pa suturlinjen. Udvis forsigtighed for
at undga at fa den behandskede finger i klemme mellem indsatsen og karklemmekanalen.

BRUGSANVISNING

Disse instruktioner er i overensstemmelse med ISO 17664 og AAMI ST81. De geelder for genanvendelige INTRACK® kirurgiske
karklemmer, der leveres af Vitalitec International, og er beregnet til rengering og sterilisering i sundhedsinstitutioner. Alle
INTRACK® karklemmer kan rengares og steriliseres sikkert og effektivt med de manuelle eller kombinerede manuelle/automatiske
renggringsinstruktioner og steriliseringsparametre, der er angivet i dette dokument.

I lande, hvor kravene til rengering og sterilisering er strengere end dem, der er angivet i dette dokument, er det brugerens/
behandlerens ansvar at overholde de pagzeldende love og bestemmelser. Det er valideret, at disse instruktioner i rengering og
sterilisering kan klargere genanvendelige INTRACK® kirurgiske klemmer til kirurgisk brug. Det er brugerens/hospitalets/behandlerens
ansvar at sikre, at rengeringen og steriliseringen udfgres med det rette udstyr og de rette materialer samt at personalet har modtaget
tilstraekkelig undervisning til at kunne opna det gnskede resultat. Dette kraever normalt, at udstyr og processer er validerede og
overvages rutinemaessigt. Enhver afvigelse fra brugerens/hospitalets/behandlerens side fra disse instruktioner skal evalueres med
henblik pa effektivitet for at undga mulige skadelige konsekvenser.

Rengering af INTRACK® karklemme:
Brugssted
« Fjern umiddelbart efter instrumentbrug eventuelt biologisk snavs fra karklemmerne med en engangsserviet. Anbring enhederne
i en beholder med destilleret vand eller tildeek dem med fugtige handkleeder.
« Huvis karklemmerne ikke kan lzegges i blad eller holdes fugtige, skal de rengeres sa hurtigt som muligt (anbefalingen er inden
for 60 minutter) efter brug for at minimere risikoen for terring for rengering.
Opbevaring og transport
« Brugte karklemmer skal transporteres til dekontamineringsomradet til rengering og sterilisering i lukkede eller tildaekkede
beholdere for at forhindre unadvendig risiko for kontaminering.
Manuel renggring
« Under renggringsprocessen skal det sikres, at kaeberne er abne, og at skralderne er frakoblede (i aben position).
« Fjern INTRACK® indsatserne (se "Placering og fiernelse af indsatser”).
+ Klarger et ikke-skummende, pH-neutralt enzymatisk rensebad som f.eks. Enzol efter producentens anbefaling pa 7,8 ml/liter til
behandling af INTRACK® kirurgiske karklemmer.
« Nedsenk instrumenterne helt i vaeske, og ryst dem forsigtigt for at fierne fastklemte bobler. Abn og luk instrumenterne for at
sikre, at alle overflader kommer i kontakt med opl@sningen.
* Laeg karklemmerne i blgd i mindst 10 minutter. Skrub overfladerne under iblgdsaetningen med en blgd bgrste, indtil alt synligt
snavs er fiernet. Abn og luk karklemmen, og veer szerligt opmaerksom pa rengering af kasselasen.
« Tag instrumenterne op af enzymoplgsningen, og skyl dem i hanevand i mindst et (1) minut. Abn og luk karklemmen under
skylning. Sgrg for, at instrumentoverfladerne er synligt rene og fri for pletter og veev.
* Tor instrumenterne med en ren, fnugfri klud.
« Efterse hvert instrument for korrekt funktion og tilstand.
Automatisk rengering
«  Skyl INTRACK® kirurgiske karklemmer med vand, og skrub overfladerne under skylning med en blad berste, indtil alt synligt
snavs er fiernet. Abn og luk karklemmen, og veer seerligt opmaerksom pa rengering af kasselasen.
« Anbring instrumenterne i en passende valideret vaskemaskine/desinfektionsapparat. Fglg instruktionerne fra producenten
af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet for at udszette instrumenterne for maksimal eksponering for rengering. Abn f.eks.
karklemmerne, saet konkave instrumenter pa siden eller med bunden i vejret, brug kurve og bakker, der er fremstillet til
vaskemaskiner, anbring tungere instrumenter pa bunden af bakker og kurve.
« Folgende minimumsparametre for vaskeprogrammer anbefales. Motorhastigheden skal veere HGJ.

TYPE OG KONCENTRATION AF
STADIE RECIRKULATIONSTID TEMPERATUR RENGQRINGSMIDDEL
FORVASK 1 2 MIN. KOLDT HANEVAND IKKE RELEVANT
ENZYMVASK 2 MIN. VARMT HANEVAND ENZOL 7,8 ML/L
43 °C HANEVAND
SKYLNING 1 15 SEK. (REFERENCEV/ERDI) IKKE RELEVANT
TORRETID 7 MIN 90°C IKKE RELEVANT
. (REFERENCEV/ARDI)

« Hvis der findes et smaringsprogram, der anvender et vandoplgseligt smaremiddel som f.eks. instrumentmzelk eller lignende,
kan det bruges pa INTRACK® kirurgiske karklemmer.

« Sorg for, at instrumentoverfladerne er synligt rene og fri for pletter og vaev.

« Tor om ngdvendigt instrumenterne med en ren, fnugfri klud.

« Efterse hvert instrument for korrekt funktion og tilstand.

Smgring

« Efter rengering og fer sterilisering skal karklemmerne smgres med et vandoplgseligt smeremiddel som f.eks. instrumentmaelk eller
lignende. Folg altid instruktionerne fra producenten af smgremidlet med henblik pa fortynding, holdbarhed og paferingsmetode.

« Indpak instrumentet i polypropylen, en individuel pose med peel-lukning eller lignende.

« Karklemmerne skal slutsteriliseres inden brug. Se steriliseringsinstruktionerne herunder.

Sterilisering af INTRACK® karklemme:
« INTRACK® kirurgiske karklemmer kan dampsteriliseres i instrumentszet eller individuelt i en separat pose med peel-lukning
eller i en indpakning.
« Validerede eksponeringstider og temperaturer for at na et niveau for sterilitetssikring (SAL, sterility assurance level) pa 10 er
angivet herunder.
Forvakuum-program:

Praekonditioneringsimpulser: 4

Temperatur: 132 °C/270 °F
Fuld programtid: 4 minutter
Torretid: 30 minutter

« En afkelingstid pa 30 minutter anbefales efter tarring, men laengere tider kan veere ngdvendige pa grund af konfiguration af
ladning og omgivende temperatur og fugtighed.
« Alle andre anvendte parametre skal valideres af den institution, der foretager rengerings- og steriliseringsprocesserne.

Placering og fjernelse af indsatser:

1. Hold karklemmen i den ene hand, og abn kaeberne pa karklemmen.

2. Placer indsatsens vinklede kantspids direkte ind i kanalen med tommel- og pegefingeren pa din frie hand. Fortseet med at skubbe
indsatsen gennem kaebekanalen, indtil indsatsen sidder godt pa plads ved kaebens spids. Se figur 1.

3. Fjernelsesteknik for indsatser gaelder for alle INTRACK® indsatser. Indsatserne er til engangsbrug og skal fiernes, inden
karklemmen renggres eller steriliseres.

4. Indsatserne kan fiernes manuelt ved brug af tommel- og pegefingeren pa gribeoverfladen eller ved at tage fat om indsatsens
proksimale ende mellem tommel- og pegefingeren og fierne indsatsen fra keebekanalen.

5. Bortskaf indsatserne sammen med andre kontaminerede utensilier.

Eftersyn af INTRACK® karklemme:

Karklemmen skal efterses omhyggeligt inden hver brug og under renggringsproceduren for at identificere eventuelle tegn pa
usaedvanligt slid, revner eller setsning. Mikroskopiske revner kan pavises ved forekomst af rust pa instrumentet. Karklemmen ma ikke
anvendes, hvis der bemaerkes uregelmaessigheder.

DESIGNFUNKTIONER

Karklemmer:

* Leveres usterile (genanvendelige)

» Kanaliserede keeber letter indfgring

«  Karklemmer fas i keebeleengder pa 33 mm, 45 mm, 66 mm og 86 mm i en raekke keebeformer

Indsatser:

+ Formtilpassende indsatser tilpasser sig en raekke karstarrelser og tilgeengelige kabeformer

« Indsatser fas i stgrrelser pa 33 mm, 45 mm, 66 mm og 86 mm, hvilket svarer til karklemmernes keebelzengder

LEVERING
INTRACK® indsatser leveres sterile, to (2) pr. pakning, kun til engangsbrug. INTRACK® kirurgiske karklemmer leveres usterile,
én pr. pakning.

OPBEVARING
Opbevares i et dertil indrettet omrade med begraenset adgang, der er tert og rent og vaek fra varme og kemiske dampe.

KLINISKE FORDELE

Den primeere kliniske fordel ved at bruge vaskulaere karklemmer er at kontrollere blodtabet under kirurgiske indgreb. Karklemmer
med blgde puder kan muligvis reducere intimaskader pa karvaeggen, der kan fere til trombedannelse, intimal hyperplasi og dannelse
af aterosklerotisk plaque pa leesionsstedet. Traditionelle karklemmer med stalkaeber gger risikoen for akut traumatisk beskadigelse
af karret og embolisering og @ger dermed risikoen for indgrebet. Oversigt over alle kliniske fordele kan fas pa anmodning eller ses pa
www.peters-surgical.com.

BEMARK
Hvis der er sket alvorlig skade pa patienten eller brugeren af denne enhed, skal Vitalitec eller relevant myndighed underrettes med
nzermere oplysninger.

MEDDELELSE OM PRODUKTINFORMATION

Vitalitec ekskluderer alle garantier, hvad enten udtrykt eller underforstaet gennem loven eller pa anden vis, herunder, men ikke
begreenset til: Alle underforstaede garantier for SALGBARHED eller EGNETHED, da opbevaring og handtering af denne enhed af
brugeren, savel som faktorer, der relaterer til patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgisk behandling og andre faktorer, der er
uden for Vitalitecs kontrol, direkte pavirker denne enhed og de resultater, der opnas ved brug af enheden. Vitalitec er ikke ansvarlig
for TILFALDIGE eller DERAF FOLGENDE TAB, SKADER eller UDGIFTER, der opstar direkte eller indirekte fra brug af denne
enhed. Vitalitec patager sig ikke, og bemyndiger heller ikke nogen anden person til at patage sig, nogen anden eller yderligere
FORPLIGTELSE eller ANSVAR i forbindelse med denne enhed.

FRANCAIS
MODE D’EMPLOI

Clamp chirurgical INTRACK®

CESTINA
NAVOD K POUZITi

Chirurgicka svorka INTRACK®

MAGYAR
HASZNALATI UTASITASOK

INTRACK® sebészeti fogo

DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG

Chirurgische INTRACK®-Klemme
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pour clamper les cathéters a demeure. Adaptés aux veines et artéres.

INDICATIONS
Clampage vasculaire
» Adapté aux veines et artéres
« Efficace sur les vaisseaux malades ou sains
» Assure l'occlusion des vaisseaux athéroscléreux sans exercer des forces de fermeture excessives
* Minimise les lésions de l'intima et la fragmentation des plaques d’athérosclérose
» Clampage possible sur les cathéters a demeure
Clampage gastro-intestinal
» Remplace les clamps encombrants revétus de caoutchouc
» La souplesse des inserts permet d’assurer 'occlusion sans exercer une pression excessive sur l'intestin

DESCRIPTION
Les inserts INTRACK® remplagables s’adaptent & toute forme de mors dans la gamme de clamps INTRACK®.

GROUPE DE PATIENTS CIBLE
Pédiatrie (nouveau-né) a gériatrie

AVERTISSEMENTS

+ Les clamps chirurgicaux INTRACK® sont fournis NON STERILES et doivent étre nettoyés et stérilisés, avant utilisation,
conformément aux présentes instructions.

+ Les méthodes de stérilisation & I'oxyde d’éthyléne (OE), au plasma et a la chaleur séche ne sont pas recommandées pour la
stérilisation des clamps chirurgicaux INTRACK®. La stérilisation a la vapeur (chaleur humide) est la méthode recommandée.

* Un équipement de protection individuelle (EPI) doit étre porté a tout moment lors de la manipulation ou de I'utilisation
d’instruments contaminés.

» Prendre les précautions nécessaires lors de la manipulation, du nettoyage ou de I'essuyage d’instruments dotés de dents
de cliquet.

+ Le sérum physiologique et les nettoyants/désinfectants contenant de I'aldéhyde, du chlorure, du chlore actif, du brome, du
bromure, de I'iode ou de liodure sont corrosifs et ne doivent pas étre utilisés.

» Ne pas laisser les souillures biologiques (sang, liquides biologiques et fragments de tissu) sécher sur les dispositifs
contaminés, sous peine de compliquer les étapes ultérieures de nettoyage et de stérilisation.

» Ne pas utiliser des brosses métalliques et des tampons a récurer pour le nettoyage manuel. Ces matériaux endommageront la
surface et le fini des clamps. N'utiliser que des brosses a poils souples pour le nettoyage manuel.

* Ne pas placer de lourds dispositifs sur les instruments délicats pendant leur traitement.

- Eviter d'utiliser de I'eau dure. L'eau adoucie peut étre utilisée pour une grande partie du ringage sauf le ringage final qui
nécessite de I'eau purifiée pour éviter le dépdt de minéraux.

» Les lubrifiants a base d’huile ou de silicone ne doivent pas étre utilisés sur les clamps chirurgicaux.

CONTRE-INDICATIONS / PRECAUTIONS

+ Ne pas restériliser et/ou réutiliser les inserts INTRACK®. La restérilisation et/ou la réutilisation peuvent compromettre l'intégrité
du dispositif. Cela peut potentiellement causer une défaillance du dispositif et/ou une contamination croisée liée a I'utilisation
de dispositifs nettoyés et stérilisés de fagon inadéquate. Il est essentiel d’éliminer les dispositifs de maniére appropriée.

+ Les dispositifs contaminés, y compris les clamps réutilisables qui ne sont plus dans un état acceptable, doivent étre éliminés
de maniere appropriée.

+ |l est possible de passer une aiguille a travers I'insert du mors par inadvertance et d’attacher ainsi l'insert a la suture. Veiller a
ne pas pincer le doigt ganté entre 'insert et la cannelure du clamp.

MODE D’EMPLOI

Ces instructions sont conformes aux normes ISO 17664 et AAMI ST81. Elles s’appliquent aux clamps chirurgicaux INTRACK®
fournis par Vitalitec International et destinés a étre retraités dans un établissement de santé. Tous les clamps INTRACK® peuvent
étre retraités efficacement et en toute sécurité en suivant les instructions de nettoyage manuel ou manuel/automatique combiné,
ainsi que les paramétres de stérilisation fournis dans ce document.

Dans les pays ou les exigences de retraitement sont plus strictes que celles décrites dans ce document, il incombe a I'utilisateur/au
responsable du retraitement de respecter les lois et réglementations en vigueur. Ces instructions de retraitement ont été validées et
jugées adéquates pour la préparation des clamps réutilisables INTRACK® a usage chirurgical. L'utilisateur/I'hopital/le prestataire de
soins de santé doit s’assurer que le retraitement est effectué a I'aide de I'équipement et du matériel appropriés et que le personnel a
suivi une formation adéquate garantissant que les résultats visés seront atteints ; cela exige normalement la validation et le controle
régulier de I'équipement et des processus. Tout écart par I'utilisateur/I'hopital/le prestataire de soins de santé par rapport a ces
instructions doit étre évalué pour assurer un retraitement efficace et éviter toute répercussion potentiellement néfaste.

Nettoyage du clamp INTRACK® :
Point d'utilisation

* Retirer tout exces de souillure biologique du clamp a I'aide d’une lingette jetable, immédiatement aprés I'utilisation de
I'instrument. Placer le dispositif dans un bac d’eau distillée ou le recouvrir de serviettes humides.

+ Sile clamp ne peut étre trempé ou continuellement humidifié, il devra étre nettoyé dés que possible (dans un délai
recommandé de 60 minutes) aprés utilisation pour réduire le risque de séchage avant le nettoyage.

Conditionnement et transport

» Le clamp usagé doit étre transporté dans un bac fermé ou couvert vers la zone de décontamination en vue de son

retraitement, pour éviter tout risque inutile de contamination.
Nettoyage manuel

+ Pendant le nettoyage, veiller & ce que les mors soient ouverts et les cliquets désengagés (en position ouverte).

+ Retirer les inserts INTRACK® (voir la rubrique « Mise en place et retrait des inserts »).

+ Préparer un bain contenant un détergent enzymatique non moussant a pH neutre (p. ex. Enzol) pour le traitement du clamp
chirurgical INTRACK®, a raison de 7,8 ml/l selon les recommandations du fabricant.

+ Immerger complétement I'instrument en les secouant délicatement pour libérer les bulles piégées. Actionner I'instrument afin
que la solution entre en contact avec toutes les surfaces.

» Faire tremper le clamp pendant au moins 10 minutes. Pendant ce temps, frotter les surfaces a I'aide d’une brosse a poils souples
pour retirer toute souillure visible. Actionner le clamp en veillant particulierement a nettoyer le mécanisme auto-bloquant.

+ Retirer I'instrument de la solution de détergent enzymatique et le rincer a I'eau du robinet pendant au moins une (1) minute.
Ouvrir et fermer le clamp pendant le ringage. S’assurer que les surfaces de I'instrument sont visiblement propres et exemptes
de taches et de tissus.

» Sécher 'instrument a I'aide d’un chiffon propre non pelucheux.

» Inspecter chaque instrument pour confirmer qu'il est en bon état de fonctionnement.

Nettoyage automatique

+ Rincer le clamp chirurgical INTRACK® a I'eau tout en frottant les surfaces a I'aide d’'une brosse a poils souples pour retirer
toute souillure visible. Actionner le clamp en veillant particulierement a nettoyer le mécanisme auto-bloquant.

« Placer l'instrument dans un systeme de nettoyage/désinfection approprié et validé, puis suivre les instructions du fabricant
sur le chargement de I'instrument pour assurer une exposition maximale aux solutions de nettoyage (p. ex. ouvrir les clamps,
placer les instruments concaves sur le coté ou a I'envers, utiliser des paniers et plateaux congus pour les systemes de
nettoyage, placer les instruments plus lourds dans le fond des plateaux et des paniers).

+ |l est recommandé d'utiliser, au minimum, les paramétres de cycle de nettoyage suivants avec le moteur tournant a
GRANDE vitesse.

DUREE DE TYPE ET CONCENTRATION DE
ETAPE RECIRCULATION TEMPERATURE DETERGENT
PRELAVAGE 1 2 MINUTES BAL RO oY s.0.
gﬁgﬁ;’;%EUE 2 MINUTES A e oY ENZOL 7,8 MLIL
RINCAGE 1 15 SECONDES E{?,%ﬁ:#%%%’éﬁsfgﬁéc s.0.
e T

+ Une émulsion lubrifiante hydrosoluble peut étre utilisée sur le clamp chirurgical INTRACK® en cas de disponibilité d’un cycle
de lubrification.

« S’assurer que les surfaces de I'instrument sont visiblement propres et exemptes de taches et de tissus.

» Sécher 'instrument a I'aide d’un chiffon propre non pelucheux, au besoin.

» Inspecter chaque instrument pour confirmer qu'il est en bon état de fonctionnement.

Lubrification

« Apres le nettoyage et avant la stérilisation, lubrifier le clamp a 'aide d’'une émulsion lubrifiante hydrosoluble. Suivre
meéticuleusement les instructions de dilution, d’application et de conservation du lubrifiant fournies par le fabricant.

+ Emballer I'instrument dans un film de polypropyléne, un sachet pelable individuel ou un produit équivalent.

» Le clamp doit étre stérilisé dans son conditionnement définitif (stérilisation finale) avant utilisation. Consulter les instructions de
stérilisation ci-dessous.

Stérilisation du clamp INTRACK® :
« Le clamp chirurgical INTRACK® peut étre stérilisé a la vapeur dans des sets d’instruments ou individuellement dans un sachet
pelable ou emballage séparé.
+ Les durées et températures d’exposition validées visant & atteindre un niveau d’assurance de stérilité (NAS) de 10°® sont
indiquées ci-dessous.
Cycle de prévide :
Impulsions de préconditionnement: 4

Température : 132°C /270 °F
Durée du cycle complet : 4 minutes
Durée de séchage : 30 minutes

* Une durée de refroidissement de 30 minutes est recommandée aprés le séchage, mais une durée plus longue peut étre
nécessaire selon la configuration de la charge ainsi que la température et 'humidité ambiantes.
» Tout autre paramétre utilisé doit étre validé par I'établissement effectuant le nettoyage et la stérilisation.

Mise en place et retrait des inserts :

1. Tenir le clamp d’une main et ouvrir les mors.

2. Placer I'extrémité coudée de l'insert directement dans la cannelure en le tenant entre le pouce et I'index de I'autre main. Continuer
a pousser l'insert le long de la cannelure du mors jusqu’a ce qu'il soit bien calé contre I'extrémité du mors. Voir Figure 1.

3. La technique de retrait des inserts s’applique a tous les inserts INTRACK®. Les inserts sont jetables et doivent étre retirés avant
de nettoyer ou de stériliser le clamp.

4. Les inserts peuvent étre retirés a la main en se servant du pouce et de I'index sur la surface de préhension ou en saisissant
I'extrémité proximale de l'insert entre le pouce et I'index et en le retirant de la cannelure du mors.

5. Eliminer les inserts avec les autres matériels contaminés.

Inspection du clamp INTRACK® :

Le clamp doit étre inspecté soigneusement avant chaque utilisation et pendant la procédure de nettoyage afin d’identifier tout signe
d’usure, de fissuration ou de corrosion inhabituel. Des fissures microscopiques sont détectables par la présence de rouille sur
l'instrument. En cas d'irrégularité, ne pas utiliser le clamp.

CARACTERISTIQUES

Clamps :

« Fournis non stériles (réutilisables)

*  Mors a cannelure pour faciliter I'insertion

« Clamps disponibles avec des longueurs de mors de 33 mm, 45 mm, 66 mm et 86 mm de différentes formes

Inserts :

= Inserts adaptables a différentes tailles de vaisseau et formes de mors

* Inserts disponibles en 33 mm, 45 mm, 66 mm et 86 mm de longueur correspondant & la longueur des mors des clamps

PRESENTATION
Les inserts INTRACK® sont fournis stériles, deux (2) par emballage, et sont exclusivement & usage unique. Les clamps chirurgicaux
INTRACK® sont fournis non stériles, un par emballage.

STOCKAGE
Stocker dans un lieu dédié a acces limité, sec et propre, a I'abri de la chaleur et des vapeurs chimiques.

BENEFICES CLINIQUES

Le principal bénéfice clinique des clamps vasculaires est de controler les pertes sanguines lors des interventions chirurgicales. Les
clamps munis de coussinets souples peuvent éventuellement réduire le risque de Iésion de la tunique intime du vaisseau qui pourrait
provoquer la formation de thrombus, de plaques d'athérosclérose ou une hyperplasie de I'intima au niveau du site de la Iésion.

Les clamps classiques a mors en acier accroissent le risque lié a I'intervention, notamment le risque de lésion traumatique aigué

du vaisseau et d’embolisation. Un résumé complet des bénéfices cliniques est disponible sur demande ou consultable sur le site
www.peters-surgical.com.

AVIS
Signaler toute blessure grave du patient ou de I'utilisateur de ce dispositif a Vitalitec ou a I'autorité compétente en fournissant tous
les détails pertinents.

DIVULGATION D’INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

Vitalitec exclut toute garantie, expresse ou implicite, par effet de la loi ou autrement, y compris, sans s’y limiter : toute garantie
implicite de QUALITE MARCHANDE ou d ADEQUATION, étant donné que le stockage et la manipulation de ce dispositif par
I'utilisateur, ainsi que les facteurs relatifs aux patients, diagnostics, traitements, interventions chirurgicales et tout autre événement
indépendant de la volonté de Vitalitec ont un impact direct sur ce dispositif et les résultats qui découlent de son utilisation. Vitalitec
décline toute responsabilité en cas de PERTE, DOMMAGE ou DEPENSE ACCESSOIRE ou CONSECUTIF, résultant directement ou
indirectement de I'utilisation de ce dispositif. Vitalitec n’assume, ni n'autorise aucune tierce personne a assumer en son nom, aucune
autre RESPONSABILITE ou OBLIGATION supplémentaire liée a ce dispositif.

Vhodné pro zily i tepny.

INDIKACE PRO POUZITI
Cévni pouziti:
« Vhodné pro zily i tepny
«Uginné na nemocnych i normalnich cévach
« Zajistuji okluzi aterosklerotickych cév bez nadmérné sviraci sily
* Minimalizuji poskozeni intimy a fragmentaci aterosklerotického materialu
« Lze nalozit i na zavedenych katétrech
Gastrointestinalni pouziti:
« Nahrazuji rozmérné svorky s gumovymi koncovkami
« Polstarovita konstrukce vlozek umoziiuje uzavér provést bez drceni stfeva

POPIS
Vyménitelné viozky INTRACK® se pFizplisobi libovolnému tvaru &elisti svorek fady INTRACK®.

CILOVA SKUPINA PACIENTU
Novorozenci az geriatricti pacienti

VAROVANI

«  Chirurgické svorky INTRACK® se dodavaiji NESTERILNI a pred pouzitim se musi podle tohoto navodu vycistit a sterilizovat.

«  Ke sterilizaci chirurgickych svorek INTRACK® se nedoporuéuji metody s vyuzitim ethylenoxidu (EO), plynné plazmy a suchého
tepla. Doporu¢enou metodou je para (vihké teplo).

« P¥i praci s kontaminovanymi nastroji je tfeba pouzivat osobni ochranné prostredky.

« Pfi manipulaci s nastroji se zapadkovymi mechanismy a pfi jejich ¢isténi a otirani je treba dbat opatrnosti.

« Fyziologicky roztok a &istici/dezinfekéni prostfedky s obsahem aldehydu, chloridu, aktivniho chloru, bromu, bromidu, jodu nebo
jodidu jsou korozivni a nesmi se pouzivat.

« Nenechte na kontaminovanych prostfedcich zaschnout biologické znecisténi. VSechny nasledné kroky Cisténi a sterilizace se
snaze provadéji, pokud nenechate krev, télesné tekutiny a zbytky tkani na pouzitych nastrojich zaschnout.

«  P¥i ruénim cisténi se nesmi pouzivat kovové kartacky ani draténky. Tyto pomuticky poskodi povrch a povrchovou Upravu svorek.
Pfi ruénim ¢isténi pouzivejte pouze kartacky s mékkymi Stétinami.

= P¥i praci na nastrojich nepokladejte tézké prostredky na kiehké nastroje.

* Nepouzivejte tvrdou vodu. Na vétsinu oplachovani Ize pouzit zmék&enou vodu z vodovodu, k findlnimu oplachnuti ale pouzijte
purifikovanou vodu, aby se zabranilo tvorbé mineralnich usazenin.

« Na chirurgické svorky nepouzivejte oleje ani silikonové lubrikanty.

KONTRAINDIKACE / BEZPECNOSTNi OPATRENI

+ Vlozky INTRACK® neresterilizujte ani nepouZivejte opakované. Resterilizace a/nebo opakované pouziti mohou narusit
strukturalni celistvost prostfedku. To by vedlo k potencialnimu riziku, Ze prostfedek nebude fungovat, jak bylo zamysleno, a/
nebo Ze dojde ke kiizové kontaminaci souvisejici s nedostate¢né vycisténymi a sterilizovanymi prostfedky. Kontaminované
prostfedky se musi fadné likvidovat.

« Kontaminované prostfedky véetné opakované pouzitelnych svorek, u nichz jiz neni opakované pouziti pfijatelné, je nutné fadné
zlikvidovat.

* Je mozné nechténé vést jehlu viozkou celisti, a tim vlozku nasit na chirurgickou nit. Je tfeba dbat, abyste mezi viozku a kanal
svorky nepfiskfipli rukavici na prstu.

NAVOD K POUZITI

Tento navod je v souladu s normami ISO 17664 a AAMI ST81. Plati pro opakované pouZitelné chirurgické svorky INTRACK®
dodavané spoleénosti Vitalitec International a uréené k obnové ve zdravotnickém zafizeni. V&echny svorky INTRACK® Ize bezpeéné
a ucinné obnovit podle pokynl a sterilizacnich parametrt pro ruéni nebo kombinované ruéni/automatizované ¢isténi uvedenych

v tomto dokumentu.

V zemich, v nichZ jsou poZadavky na obnovu zdravotnickych prostiedkd prisnéj$i nez ty, které jsou uvedené v tomto dokumentu, je
zodpovédnosti uzivatele/zpracovatele dodrzet platné zakony a predpisy. Tyto pokyny pro obnoveni byly validovany jako adekvatni
pro pfipravu opakované pouzitelnych chirurgickych svorek INTRACK® k chirurgickému pouziti. UZivatel / zdravotnické zafizeni

|/ poskytovatel zdravotni péce zodpovidaji za to, Ze obnova se provadi za vyuziti vhodnych zafizeni a materialt a Ze personal

byl dostate¢né vyskolen pro dosazeni poZzadovanych vysledku; toto normalné vyZaduje, aby zafizeni a procesy byly validovany

a pravidelné monitorovany. Jakoukoli odchylku uZivatele / zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce od téchto pokynu
je tfeba vyhodnotit z hlediska ucinnosti, aby se zabranilo potencialnim nezadoucim nasledkdm.

Cisténi svorky INTRACK®:
Na misté pouziti

« Bezprostiedné po pouziti odstrarite ze svorek nadmérné biologické znecisténi jednorazovym ubrouskem. VlozZte prostfedky do
nadoby s destilovanou vodou nebo je zakryjte navihéenymi utérkami.

« Pokud svorky nelze namocit ani uchovavat ve vihkém stavu, je tfeba je co nejdfive po pouziti vycistit (doporucuje se do
60 minut), aby se minimalizoval potencial zaschnuti pfed ¢isténim.

Oddélené ulozeni a preprava

« Aby se zamezilo zbyte€nému riziku kontaminace, musi se pouzité svorky na misto provadéni dekontaminace pfi obnoveni

prepravovat v uzavienych nebo zakrytych nadobach.
Ruéni ¢isténi

« Pri cisténi musi byt Celisti rozeviené a zapadky rozepnuté (v oteviené poloze).

« Vyjméte viozky INTRACK® (viz ,Nasazeni a vyjmuti vioZek").

« PFipravte pro chirurgické svorky INTRACK® nepénivou lazef o neutralnim pH s enzymatickym ¢&isticim prostfedkem, napt.
Enzolem, podle doporuéeni vyrobce (7,8 ml/l).

« Nastroje zcela ponofte a Setrnym zatfepanim uvolnéte uvizlé bubliny. Otevienim a zavienim nastrojl zajistéte, Ze je roztok
v kontaktu se v§emi povrchy.

« Namacejte svorky nejméné 10 minut. BEhem namaceni otirejte povrchy kartackem s mékkymi $tétinami, dokud nebude
odstranéno veskeré viditelné znecisténi. Oteviete a zaviete svorku a vénujte zvlastni pozornost oblasti kolem ¢epu.

* Vyjméte nastroje z enzymatického roztoku a oplachujte vodou z vodovodu po dobu nejméné jedné (1) minuty. Pfi oplachovani
otevirejte a zavirejte svorku. Povrchy nastroju musi byt na pohled cisté a prosté skvrn a tkani.

« Osuste nastroje Cistou tkaninou nepoustéjici vlidkna.

« Zkontrolujte spravnou funkci a stav kazdého nastroje.

Automatizované cisténi

« Oplachujte chirurgické svorky INTRACK® vodou a b&hem oplachovani otirejte povrchy kartadkem s mékkymi $tétinami, dokud
nebude odstranéno veskeré viditelné znecisténi. Oteviete a zaviete svorku a vénujte zvlastni pozornost oblasti kolem ¢epu.

« Vlozte nastroje do vhodného validovaného myciho/dezinfekéniho zafizeni. Nastroje umistéte podle navodu vyrobce myciho/
dezinfekéniho zafizeni tak, aby se maximalizovala expozice pii €isténi, napf. oteviete svorky, konkavni nastroje polozte na bok
nebo spodni stranou nahoru, pouZivejte sita a koSe uréené pro myci zafizeni a téZSi nastroje ukladejte do jejich dolni ¢asti.

« Doporucuje se pouzit nize uvedené minimalni parametry myciho cyklu. Rychlost motoru méa byt nastavena na VYSOKOU.

FAZE CAS RECIRKULACE TEPLOTA TYP A KONCENTRACE DETERGENTU
PREDPIRKA 1 2 MIN 7 l\J/%E),\(l)ﬁ\\/\C/)(IZ))BA NENi RELEVANTNI
ENZYMATICKA LAZEN 2 MIN ;‘32’5’2‘&833 ENZOL 7,8 MLIL
OPLACH 1 15 Nyt o NENI RELEVANTNI
SUSENI 7 MIN NASTAVENA NA 90 °C NENi RELEVANTNI

« Pokud je k dispozici lubrikaéni cyklus, pfi kterém se aplikuje ve vodé rozpustny lubrikant, jako napf. ,nastrojové miéko*
(Instrument Milk) nebo ekvivalentni, je pfipustné ho na chirurgické svorky INTRACK® pouzit.

« Povrchy nastroju musi byt na pohled cisté a prosté skvrn a tkani.

« Nastroje v pfipadé potreby osuste Cistou tkaninou nepoustéjici vlakna.

« Zkontrolujte spravnou funkci a stav kazdého nastroje.

Lubrikace

« Svorky je tfeba po vycisténi a pfed sterilizaci lubrikovat ve vodé rozpustnym lubrikantem, napf. ,nastrojovym mlékem*
(Instrument Milk) nebo ekvivalentnim. Vzdy dodrZujte pokyny vyrobce lubrikantu ohledné nafedéni, doby skladovatelnosti
a zpUsobu aplikace.

« Zabalte nastroj do polypropylenového obalu nebo ho viozte do samostatného obalu se samolepicim uzavérem nebo
ekvivalentniho.

« Svorky musi byt pfed pouzitim terminainé sterilizované. Viz pokyny ke sterilizaci nize.

Sterilizace svorky INTRACK®:
«  Chirurgické svorky INTRACK® Ize sterilizovat parou v nastrojovych sitech nebo jednotlivé v samostatném obalu se
samolepicim uzavérem (,peel-pouch*) nebo zabalené.
« Nize jsou uvedeny validované doby expozice a teploty k dosazeni urovné bezpeéné sterility (SAL) 10,
Cyklus s odstranénim vzduchu:

PFipravné pulzy: 4

Teplota: 132°C /270 °F
Délka celého cyklu: 4 minuty

Doba suseni: 30 minut

* Po su$eni se doporuc¢uje 30minutova doba na ochlazeni, ale potfebna doba mize byt delsi vzhledem ke konfiguraci vlozenych
nastrojl, okolni teploté a vihkosti.
« VSechny ostatni pouzité parametry musi validovat zdravotnické zafizeni, které provadi procesy cisténi a sterilizace.

Nasazeni a vyjmuti viozek:

1. Drzte svorku v jedné ruce a otevrete Celisti.

2. Drzte vlozku mezi palcem a ukazovakem volné ruky a zasunte zkosenym hrotem pfimo do kanalu. Zasouvejte vlozku dale do
kanalu celisti, dokud neni pevné na misté u hrotu celisti. Viz obr. 1.

3. Technika vyjmuti vioZky plati pro véechny viozky INTRACK®. Vlozky jsou jednorazové a pred &isténim ¢&i sterilizaci svorky je
nutné je odstranit.

4. Vlozky Ize odstranit ruéné palcem pfitlaenym na kontaktni povrch nebo uchopenim proximainiho konce viozky mezi palec
a ukazovak a vytazenim z kanalu Celisti.

5. Vlozky likvidujte spolu s ostatnim kontaminovanym materialem.

Kontrola svorky INTRACK®:
Pred kazdym pouZitim a pfi Cisténi je tfeba peclivé prohlédnout, zda svorka nevykazuje neobvyklé opotfebeni, praskliny nebo korozi.
Mikroskopické praskliny Ize detekovat tim, Ze se na nastroji objevi rez. Pokud zjistite cokoli mimo normu, svorka se nesmi pouzivat.

KONSTRUKCNI VLASTNOSTI

Svorky:

+ Dodéavané nesterilni (opakované pouzitelné)

» Kanaly v elistech usnadriuji zalozeni

«  Svorky jsou k dispozici s volbou celisti o délce 33 mm, 45 mm, 66 mm a 86 mm a s riznymi tvary Celisti
Vlozky:

« Tvarovatelné viozky se pfizpusobi riznym velikostem cév a tvarim dostupnych ¢elisti

»  Vlozky se dodavaji v délkach 33 mm, 45 mm, 66 mm a 86 mm, které odpovidaji délkam celisti svorek

STAV PRI DODANI
Vlozky INTRACK® se dodavaiji sterilni v balenich po dvou (2) kusech a pouze k jednorazovému pouziti. Chirurgické svorky
INTRACK® se dodavaiji nesterilni v balenich po jednom kusu.

SKLADOVANI
Skladujte na vyhrazeném suchém a ¢istém misté s omezenym pfistupem mimo zdroje tepla a chemickych vypard.

KLINICKE PRINOSY

Primarnim klinickym pfinosem pouzivani vaskularnich svorek je omezeni ztraty krve pfi chirurgickych vykonech. Svorky s poddajnymi
polstarky mohou potencialné omezit poskozeni intimy cévni stény, které muze vést ke vzniku trombu, hyperplazii intimy a tvorbé
aterosklerotického platu na misté poskozeni. Klasické svorky s kovovymi ¢elistmi zvySuji potencial akutniho traumatického poranéni
cévy a embolizace, a tim zvy3uiji riziko vykonu. Uplny souhrn klinickych pfinosti miizeme poskytnout na vyzadani nebo se miizete
informovat na webu www.peters-surgical.com.

UPOZORNENI
Pokud u pacienta nebo uZivatele tohoto prostfedku dojde k vaznému poranéni, sdélte podrobné informace spole¢nosti Vitalitec nebo
prislu§nému organu.

SDELENI INFORMACI O VYROBKU

Vzhledem k tomu, Ze manipulace s vyrobkem a jeho skladovani uzivatelem a faktory spojené s pacientem, diagnézou, Ié¢bou,
chirurgickym zakrokem a jiné zalezitosti mimo kontrolu spole€nosti Vitalitec pfimo ovliviiuji tento prostfedek a vysledky dosazené
jeho pouzitim, spolec¢nost Vitalitec odmita poskytnout jakékoliv zaruky, at pfimé nebo predpokladané ze zakona ¢i na jiném zakladé,
véetné (mimo jiné) pfedpokladanych zaruk PRODEJNOSTI nebo VHODNOSTI. Spoleénost Vitalitec odmita jakoukoli odpovédnost
za NAHODNE nebo NASLEDNE ZTRATY, SKODY nebo NAKLADY piimo nebo nepiimo spojené s pouzitim tohoto prostredku.
Spoleénost Vitalitec nepfijima zadnou dalsi ODPOVEDNOST ani POVINNOSTI v souvislosti s timto prostfedkem, ani nepovéfuje
zadnou osobu je pfijmout.

katéterek rogzitésére. Alkalmas vénakhoz és artériakhoz.

HASZNALATI JAVALLATOK
Errendszerhez
» Alkalmas vénakhoz és artériakhoz
+ Hatékony mind a megbetegedett, mind az ép ereken
» Elzéarast biztosit az ateroszklerotikus ereken tulzott zaroerd nélkul
+ Minimalizélja az intimasérlilést és az ateroszklerotikus anyag téredezését
+  Allandé katéterekre is rogzithetd
Emésztérendszerhez
« Felvaltja a nagy, gumis végi fogokat
« Abetétek parnazott kialakitasa lehetévé teszi az elzarast a belek megtérése nélkil
LEIRAS
A cserélhets INTRACK® betétek barmilyen alaku befogépofahoz alkalmazhatok az INTRACK® fogdsorozaton beliil.
A BETEGEK CELCSOPORTJA
Ujsziilétt kortdl az idéskorig

FIGYELMEZTETESEK ‘

+ Az INTRACK® sebészeti fogé NEM STERI , hasznalat el6tt tisztitani és sterilizalni kell az alébbi utasitasok szerint.

+ Etilén-oxid (EO), gazplazma és szaraz hé sterilizalasi modszerek nem ajanlottak az INTRACK® sebészeti fogok
sterilizélasahoz. Az ajanlott modszer a g6z (nedves ho).

« Személyi védbfelszerelést (PPE) kell viselni, amikor szennyezett eszk6z6ket kezel vagy azokkal dolgozik.

« Ovatosan kell eljarni a racsnis foggal ellatott miiszerek kezelése, tisztitasa vagy torlése kdzben.

» Az aldehidet, kloridot, aktiv klért, brémot, bromidot, jédot vagy jodidot tartalmazo séoldatok és tisztito-/fertétlenitészerek
korrozivak, ezért nem hasznalhatok.

» Ne hagyja a bioldgiai szennyez&dést megszaradni a szennyezett eszk6zokon. Az 6sszes ezt kovet6 tisztitasi és sterilizalasi
lépést megkonnyiti azaltal, hogy nem hagyja, hogy a vér, testnedvek és szdvettormelékek raszaradjanak a hasznalt eszkdzokre.

« AKkézi tisztitas soran nem szabad fémkefét és suroléparnat hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a fogok felliletét és legfels6é
rétegét. Kizarolag puha sortéjli keféket hasznaljon a kézi tisztitas elésegitésére.

* A miszerek kezelése soran ne helyezzen nehéz eszkézoket az érzékeny miiszerek tetejére.

« Akemény viz hasznalatat kerilni kell. A legtdbb &blitéshez hasznalhaté a lagyitott csapviz, azonban a végsé oblitéshez
tisztitott vizet kell hasznalni az asvanyi lerakodasok elkeriilése érdekében.

« Olajokat vagy szilikon kenéanyagokat nem szabad sebészeti fogdkon hasznalni.

ELLENJAVALLATOK/OVINTEZKEDESEK

+ Ne sterilizalja Ujra és/vagy hasznalja Ujra az INTRACK® betéteket. Az Ujrasterilizalas és/vagy Ujrafelhasznaléas veszélyeztetheti
a készllék integritasat. Ez a késziilék nem rendeltetésszer(i miikddésének kockazatahoz és/vagy a nem megfeleléen
megtisztitott és sterilizalt készulékekkel 6sszefliggd keresztfertézés potencialis rizikéjahoz vezethet. A szennyezett
késziilékeket megfelel6 modon kell artalmatlanitani.

« Aszennyezett készllékeket megfelelé mdédon kell artalmatlanitani, beleértve az olyan ujrafelhasznalhaté fogok
artalmatlanitasat is, amelyek mar nem elfogadhatok hasznalatra.

+ Lehetséges, hogy egy tii véletleniil athalad a befogdpofa-betéten, ezaltal a betétet a varratsorhoz erésitve. Ugyeljen arra, hogy
a kesztyUs ujj ne csip6djon be a betét és a fogécsatorna kozé.

HASZNALATI UTASITASOK

Ezek az utasitasok megfelelnek az ISO 17664 és az AAMI ST81 szabvanyoknak. Ezek a Vitalitec International altal szallitott,
egészségiigyi intézményben térténd Ujrafeldolgozasra szant, jrafelnasznalhaté INTRACK® sebészeti fogokra vonatkoznak. Minden
INTRACK® sebészeti fogo biztonsagosan és hatékonyan Ujrafeldolgozhaté az ebben a dokumentumban megadott kézi vagy
kombinalt kézi/automatikus tisztitasi utasitasok és sterilizalasi paraméterek betartasaval.

Azokban az orszagokban, ahol az uUjrafeldolgozasi kdvetelmények szigorubbak, mint a jelen dokumentumban meghatarozottak,
a felhasznald/feldolgozé felel6ssége, hogy megfelelien az érvényes toérvényeknek és rendeleteknek. Ezeket az ujrafeldolgozasi
utasitasokat gy validaltak, hogy alkalmasak legyenek az Ujrafelhasznalhaté INTRACK® sebészeti fogok sebészeti hasznalatra
torténd elokészitésére. A felhasznalo/korhaz/egészségligyi szolgaltatod feleldssége annak biztositasa, hogy az Ujrafeldolgozast a
megfelelé berendezésekkel, anyagokkal végezzék, és hogy a személyzet megfeleld képzésben részesiljon a kivant eredmény
elérése érdekében; ez altalaban megkoveteli, hogy a berendezéseket és folyamatokat validaljak és rendszeresen ellenérizzék.
Amennyiben a felhasznald/korhaz/egészségligyi szolgaltato eltér ezektdl az utasitasoktdl, a hatékonysagot értékelni kell a
lehetséges karos kdvetkezmények elkeriilése érdekében.

Az INTRACK® fogé tisztitasa:
Felhasznalasi hely
» Kozvetlenll a miszer hasznalata utan tavolitsa el a felesleges bioldgiai szennyezédéseket a fogokrol egy eldobhatd
térlékendével. Helyezze az eszkzoket egy desztillalt vizet tartalmazé edénybe, vagy fedje le nedves torolkdzével.
+ Ha afogdk nem aztathatdk vagy nem tarthaték nedvesen, akkor hasznélat utén a lehet6 leghamarabb (ajanlottan 60 percen
belll) meg kell tisztitani azokat, hogy minimalizalja a tisztitas el6tti szaradas lehetéségét.
A szennyezddés terjedésének megfékezése és szdllitas
« Ahasznalt fogdkat a dekontaminacios teriletre kell szallitani Ujrafeldolgozasra, zart vagy fedett tartalyokban, a sziikségtelen
szennyez&dés kockazatanak megel6zése érdekében.
Manualis tisztitas
« Atisztitasi folyamat soran gy6z6djon meg arrol, hogy a befogopofak nyitva vannak, a racsnik pedig kioldva (nyitott poziciéban).
+ Tavolitsa el az INTRACK® betéteket (lasd ,A betétek elhelyezése és eltavolitasa” részt).
+ Az INTRACK® sebészeti fogd kezeléséhez készitsen egy nem habzo, semleges kémhatasu, enzimtartalmu tisztitészeres
flirdét, példaul Enzolt, a gyart6 7,8 ml/liter ajanlasa szerint.
* Meritse ala teljesen a miiszereket, és dvatosan razza meg, hogy eltavolitsa a beszorult buborékokat. Nyissa szét és zarja
Ossze a miszereket, hogy biztositsa az oldat érintkezését minden feliilettel.
« Aztassa a fogokat legalabb 10 percig. Aztatas kézben puha sortéjii kefével dorzsolje le a feliileteket, amig az dsszes lathatd
szennyezddést el nem tavolitja. Nyissa szét és zarja 6ssze a fogot, és forditson kiilénds figyelmet az litkdzds zar tisztitasara.
+ Tavolitsa el a miiszereket az enzimoldatbdl, és csapvizzel 6blitse legalabb egy (1) percig. Oblités kézben nyissa ki és zarja be
a fogét. Gy6z6djon meg réla, hogy a miszer fellletei lathatoan tisztak, foltoktdl és szévetektél mentesek.
« Torolje szarazra a miszereket egy tiszta, sz6szmentes ruhaval.
« Ellenérizze az egyes eszk6zok megfelel6 miikodését és allapotat.
Automatikus tisztitas
+ Oblitse le vizzel az INTRACK® sebészeti fogét, és 6blités kdzben surolja meg a fellileteket puha sértéjii kefével, amig minden
lathaté szennyez6dést el nem tavolit. Nyissa szét és zarja 6ssze a fogot, és forditson kilonds figyelmet az Uitkd6z8s zar
tisztitasara.
+ Helyezze a miiszereket megfelel, hitelesitett mosobalfertétlenitébe. Kdvesse a moso/fertétienitd késziilék gyartéjanak
betdltési utmutatasait a miiszerek maximalis tisztitasi hatékonysaganak érdekében; példaul nyissa ki a fogokat, fektesse
a homoru miszereket az oldalukra vagy fejjel lefelé, hasznaljon alatétekhez tervezett kosarakat és talcakat, a nehezebb
eszkdzoket a talcak és kosarak aljara helyezze.
* Akovetkez6 minimalis mosasiciklus-paraméterek ajanlottak. A motor fordulatszama MAGAS legyen.

A DETERGENS TIPUSA ES
FOKOZAT RECIRKULACIOS IDO HOMERSEKLET KONCENTRACIOJA
ELOMOSAS 1 2 PERC HIDEG CSAPVizZ NEM ALKALMAZHATO
ENZIMES MOSAS 2 PERC MELEG CSAPViz ENZOL 7,8 ML/LITER
e : 43 °C-OS CSAPVIZ -
OBLITES 1 15 MASODPERC (BEALLITASI PONT) NEM ALKALMAZHATO
o . 90 °C
SZARITASI IDO 7 PERC (BEALLITASI PONT) NEM ALKALMAZHATO

» Ha rendelkezésre all olyan kenési ciklus, amely vizben old6doé kendanyagot, példaul tejszeri kenéanyagot vagy ezzel
egyenértékii kendanyagot alkalmaz, elfogadhat6 az INTRACK® sebészeti fogon valé hasznalata.

«  Gy6z6djon meg rola, hogy a miszer fellletei lathatéan tisztak, foltoktdl és szdvetektél mentesek.

« Torolje szarazra a miszereket egy tiszta, sz6szmentes ruhaval, amennyiben sziikséges.

« Ellendrizze az egyes eszkdzok megfelelé mikddését és allapotat.

Kenés

« Tisztitas utan és sterilizalas el6tt a fogokat meg kell kenni vizben oldédé kendanyaggal, példaul tejszer(i ken6anyaggal vagy
azzal egyenértékii kendanyaggal. Mindig kévesse a kendanyag gyartdjanak a higitasra, eltarthatésagra és felhordasi modra
vonatkoz6 utasitasait.

+ Csomagolja be a miszert polipropilén félidba, egyedi lehlizhaté tasakba vagy ezzel egyenértékii csomagoléanyagba.

» Afogokat hasznalat el6tt terminalisan sterilizalni kell. A sterilizalassal kapcsolatos utasitasokat lasd alabb.

Az INTRACK® fogoé sterilizalasa:
+ Az INTRACK® sebészeti fogokat lehet gézzel sterilizalni eszkdzkészletekben, kiildn-kiilon lehtizhato tasakban vagy sterilizalo
csomagolasban.
+ Az alabbiakban felsoroljuk a SAL = 107 sterilitasbiztositasi szint eléréséhez sziikséges validalt expozicios idéket és
hémérsékleteket.
Vakuum elétti ciklus:

Prekondicionalé impulzusok: 4

Hémérséklet: 132°C /270 °F
Ateljes ciklus ideje: 4 perc
Szaritasi id6: 30 perc

+ Szaritas utan egy 30 perces hiitési periddus javasolt, de hosszabb id6re lehet szlikség a betdltés konfiguracidja, valamint a
kornyezeti hémérséklet és paratartalom miatt.
+ Barmely egyéb hasznalni kivant paramétert a tisztitasi és sterilizalasi folyamatokat végz6 intézménynek kell validalnia.

Betétek elhelyezése és eltavolitasa:

1. Tartsa a fogét az egyik kezében, és nyissa ki a fogd befogdpofait.

2. Helyezze a betét szdgletes élcsucsat kozvetlenil a csatornaba a szabad keze hiivelykujjaval és mutatéujjaval. Folytassa a betét
betolasat a befogdpofa csatorndjan at, amig az biztosan a helyére nem kerdl. Lasd 1. abra.

3. Abetételtavolitasi technika minden INTRACK® betétre vonatkozik. A betétek eldobhatok, és el kell 8ket tavolitani a fogo tisztitasa
vagy sterilizalasa el6tt.

4. Abetéteket el lehet tavolitani kézzel azaltal, hogy a hlivelyk- és mutatéujjat a megfogo felliletre teszi, vagy azaltal, hogy
megragadja a betét proximalis végét a hiivelyk- és mutatoujja kozott, és eltavolitia a befogopofa csatornajabol.

5. Artalmatlanitsa a betéteket a tobbi szennyezett eszkdzzel egyiitt.

Az INTRACK® fogé ellenérzése:

A fogét minden hasznaélat elétt és a tisztitasi folyamat soran gondosan ellenérizni kell a szokatlan kopas, repedés vagy korr6zid
jeleinek azonositasara. A mikroszkopikus repedések a rozsda megjelenésével mutathatok ki az eszk6zén. Amennyiben barmilyen
rendellenességet észlel, ne hasznalja a fogét.

TERVEZESI JELLEMZOK

Fogok:

* Nem sterilen keril forgalomba (Ujrafelhasznalhato)

« Acsatornas befogdpofak megkdnnyitik a behelyezést

* Afogok kaphaték 33 mm-es, 45 mm-es, 66 mm-es és 86 mm-es befogdpofa-hosszisaggal, szamos kiilonb6z6 alakban
Betétek:

* Az alkalmazkodo betétek szamos érmérethez és rendelkezésre allé befogdpofa-alakhoz alkalmazkodnak

« Abetétek kaphatok 33 mm-es, 45 mm-es, 66 mm-es és 86 mm-es méretben, a fogd befogdpofa-hosszisaganak megfeleléen

HOGYAN KERUL FORGALOMBA?

Az INTRACK® betétek sterilen keriilnek forgalomba, két (2) darab csomagonként, kizarélag egyszeri hasznalatra. Az INTRACK®
sebészeti fogdk nem sterilen keriilnek forgalomba, csomagonként egy darab.

TAROLAS

Arra kijelolt, korlatozott hozzaférés, szaraz és tiszta terlileten, hétél és vegyi gézoktél tavol tarolja.

KLINIKAI ELONYOK

A vaszkularis fogdk hasznalatanak elsédleges klinikai elénye a sebészeti beavatkozasok soran fellépd vérveszteség szabalyozasa.
A megfeleld betétekkel ellatott fogok potencialisan csokkenthetik az érfal intimalis sériilését, amely trombusképzddéshez, intimalis
hiperplazidhoz és ateroszklerotikus plakk kialakulasahoz vezethet a sérlilt helyen. A hagyomanyos acél befogépofaval készilt fogok
novelik az ér akut traumas sériilésének és az embolizacionak az esélyét, ezaltal fokozva az eljaras kockazatat. A klinikai elénydk
teljes 6sszefoglalojat kérésére az On rendelkezésére bocsatjuk, vagy megtekintheti azt a www.peters-surgical.com weboldalon.
ERTESITES

Ha barmilyen sulyos sérllés alakult ki a betegnél vagy ezen eszkéz hasznaldjanal, értesitse a Vitalitec vallalatot vagy az illetékes
hatéséagot a részletekkel.

TERMEKINFORMACIOK KOZZETETELE

A Vitalitec kizar minden jotallast, akar torvényi, akar egyéb maédon kifejezve vagy hallgatélagosan kifejezve, beleértve, de nem
korlatozva az alabbiakra: Minden, az ERTEKESITHETOSEGRE vagy ALKALMASSAGRA vonatkozd j6tallas, mivel ezen késziilék
tarolasa és kezelése a hasznald éltal, valamint a betegre vonatkozo tényez6k, a diagndzis, kezelés, sebészeti terapia és egyéb
tényezok a Vitalitec befolyasan kivil kdzvetlenil hatnak erre a készlilékre, és a hasznalatabdl eredé eredményre. A Vitalitec nem vallal
felel6sséget a késziilék hasznalatabol kdzvetleniil vagy kozvetetten eredd VELETLEN vagy KOVETKEZMENYES VESZTESEGEKERT,
KAROKERT vagy KOLTSEGEKERT. Semmilyen egyéb vagy tovabbi FELELOSSEGET vagy KOTELEZETTSEGET ezzel a késziilékkel
kapcsolatban a Vitalitec nem vallal, és nem is hatalmaz fel egyéb személyt annak vallalasara.

Chirurgische Klemmen werden mit Maulteileinlagen verwendet, um Blutgeféfie temporar abzuklemmen. Sie kdnnen auch bei
Dauerkathetern verwendet werden. Geeignet fiir Venen und Arterien.

INDIKATIONEN
Fir vaskuldre Anwendungen
« Geeignet fur Venen und Arterien
+ Effiziente Leistung bei erkrankten oder normalen Gefallen
« Sorgen fiir die Okklusion von atherosklerotischen GefaRen ohne GibermaRigen SchlieRdruck
* Minimieren Intimaschaden und Fragmentierung von atherosklerotischer Plaque
« Konnen uUber Dauerkathetern geklemmt werden
Fir gastrointestinale Anwendungen
« Ersetzen klobige Klemmen mit Gummiarmierung
» Kissenartiges Design der Einlagen ermdglicht die Okklusion, ohne den Darm zu quetschen

BESCHREIBUNG
Die austauschbaren INTRACK®-Einlagen kénnen an Mauler jeder Form in der INTRACK®-Klemmenserie angepasst werden.

PATIENTENZIELGRUPPE
Séauglinge bis geriatrische Patienten

WARNHINWEISE

+  Chirurgische INTRACK®-Klemmen werden UNSTERIL geliefert und missen vor Gebrauch diesen Anweisungen
entsprechend gereinigt und sterilisiert werden.

« Ethylenoxid (EO), Plasmatechnologie mit Gas und Sterilisationsmethoden mit trockener Hitze werden fiir die Sterilisation von
chirurgischen INTRACK®-Klemmen nicht empfohlen. Die Dampfsterilisation (feuchte Hitze) ist die empfohlene Methode.

+ Beim Umgang bzw. Arbeiten mit kontaminierten Instrumenten ist personliche Schutzausriistung (PSA) zu tragen.

« Bei der Handhabung, Reinigung oder dem Abwischen von Instrumenten mit Ratschenzahnen ist Vorsicht geboten.

» Kochsalzlésungen und Reinigungs-/Desinfektionsmittel, die Aldehyd, Chlorid, Aktivchlor, Brom, Bromid, Jod oder Jodid
enthalten, sind atzend und durfen nicht verwendet werden.

« Das Antrocknen biologischer Verunreinigungen auf verschmutzten Produkten darf nicht zugelassen werden. Alle spateren
Reinigungs- und Sterilisationsschritte werden erleichtert, wenn nicht zugelassen wird, dass Blut, Kérperflissigkeiten und
Geweberlickstande auf gebrauchten Instrumenten antrocknen.

« Wahrend der manuellen Reinigung dirfen keine Metallbirsten und Scheuerkissen verwendet werden. Diese Materialien
beschéadigen die Oberflache und das Finish der Klemmen. Zur Unterstiitzung der manuellen Reinigung diirfen nur Biirsten mit
weichen Borsten verwendet werden.

+ Bei der Wiederaufbereitung von Instrumenten diirfen keine schweren Gegenstande auf empfindlichen Instrumenten
platziert werden.

« Die Verwendung von hartem Wasser ist zu vermeiden. Fiir die meisten Spiilvorgéange kann weiches Leitungswasser verwendet
werden. Fur den letzten Spllvorgang muss jedoch gereinigtes Wasser verwendet werden, um Ablagerungen von Mineralien
zu verhindern.

+ An chirurgischen Klemmen diirfen keine Ole oder Silikonschmiermittel verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN/VORSICHTSHINWEISE

+ Die INTRACK®-Einlagen nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden. Die Resterilisation und/oder Wiederverwendung
kann die Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen. Dies kann méglicherweise zu Risiken des Versagens oder der
nicht bestimmungsgemafRen Funktion des Produkts flihren und/oder eine Kreuzkontamination im Zusammenhang mit der
Verwendung von unzureichend gereinigten und sterilisierten Produkten zur Folge haben. Kontaminierte Produkte miissen
ordnungsgemal entsorgt werden.

+ Die ordnungsgemafe Entsorgung von kontaminierten Produkten ist vorgeschrieben. Dazu zahlt auch die Entsorgung von
wiederverwendbaren Klemmen, die nicht mehr fir die Nutzung akzeptabel sind.

« Esist moglich, eine Nadel versehentlich durch die Maulteileinlage zu fiihren, wodurch die Einlage an der Nahtlinie befestigt wird.
Es muss darauf geachtet werden, den behandschuhten Finger nicht zwischen Einlage und Klemmenkanal einzuklemmen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und AAMI ST81. Sie gelten fiir wiederverwendbare chirurgische INTRACK®-Klemmen,
die von Vitalitec International bereitgestellt werden und fiir die Wiederaufbereitung in einer medizinischen Einrichtung vorgesehen
sind. Alle INTRACK®-Klemmen kénnen unter Beachtung der Anweisungen fiir eine manuelle oder kombinierte manuelle/
automatisierte Reinigung und Verwendung der Sterilisationsparameter, die in diesem Dokument bereitgestellt werden, sicher und
wirksam aufbereitet werden.

In Landern, in denen die Wiederaufbereitungsanforderungen strenger sind als die in diesem Dokument aufgefiihrten, ist der
Anwender/Aufbereiter furr die Einhaltung der ortlich geltenden Gesetze und Vorschriften verantwortlich. Diese Wiederaufbereitungs-
anweisungen wurden fiir die Vorbereitung der wiederverwendbaren chirurgischen INTRACK®-Klemmen als fiir die chirurgische
Verwendung geeignet validiert. Der Benutzer/das Krankenhaus/der Gesundheitsdienstleister ist dafiir verantwortlich, dass die
Wiederaufbereitung mit geeigneten Geréten und Materialien durchgefiihrt wird und das Personal angemessen geschult wurde, um
das gewiinschte Ergebnis zu erzielen. Dies erfordert normalerweise die Validierung und routinemaRige Uberwachung von Geraten
und Prozessen. Alle Abweichungen seitens des Benutzers/Krankenhauses/Gesundheitsdienstleisters von diesen Anweisungen sind
auf Wirksamkeit zu beurteilen, um potenzielle unerwiinschte Folgen zu vermeiden.

Reinigung der INTRACK®-Klemme:
Verwendungsstelle

» Unmittelbar nach Gebrauch des Instruments alle GibermaRigen biologischen Verunreinigungen mit einem Einwegtuch von den
Klemmen entfernen. Die Produkte in einen Behalter mit destilliertem Wasser legen oder mit feuchten Handtlichern abdecken.

+ Konnen die Klemmen nicht eingeweicht oder feucht gehalten werden, missen sie so bald wie méglich (die Empfehlung lautet
innerhalb von 60 Minuten) nach Gebrauch gereinigt werden, um ein mdgliches Antrocknen vor der Reinigung zu minimieren.

Aufbewahrung und Transport

* Gebrauchte Klemmen missen in geschlossenen oder abgedeckten Behaltern zwecks Wiederaufbereitung zum

Dekontaminationsbereich transportiert werden, um unnétige Kontaminationsrisiken zu vermeiden.
Manuelle Reinigung

» Wahrend des Reinigungsprozesses sicherstellen, dass die Maulteile gedffnet und die Ratschen gelést (in der gedffneten
Position) sind.

+ Die INTRACK®-Einlagen entfernen (siehe ,Entfernen der Einlagen®).

« Ein nicht schaumendes Enzymreinigungsbad mit neutralem pH-Wert, beispielsweise Enzol, entsprechend den Empfehlungen
des Herstellers (7,8 ml/Liter) zur Aufbereitung von chirurgischen INTRACK®-Klemmen ansetzen.

« Die Instrumente vollstédndig untertauchen und behutsam schitteln, um eingeschlossene Luftblasen zu entfernen. Die
Instrumente betétigen, um sicherzustellen, dass die Losung alle Oberflachen benetzt.

« Die Klemmen mindestens 10 Minuten lang einweichen. Wahrend des Einweichens die Oberflachen mit einer Blrste mit
weichen Borsten schrubben, bis alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt wurden. Die Klemme betatigen und besonders auf
die Reinigung des Durchsteckschlusses achten.

+ Die Instrumente aus der Enzymlésung herausnehmen und mindestens eine (1) Minute lang mit Leitungswasser spiilen. Beim
Spulen die Klemme 6ffnen und schlieRen. Sicherstellen, dass die Oberflachen des Instruments sichtbar sauber sind und keine
Flecken oder Gewebereste aufweisen.

» Die Instrumente mit einem sauberen, fusselfreien Tuch trocknen.

+ Jedes Instrument einer Priifung auf Funktionsfahigkeit und ordnungsgeméRen Zustand unterziehen.

Automatisierte Reinigung

« Die chirurgischen INTRACK®-Klemmen mit Wasser abspiilen. Beim Spiilen die Oberflachen mit einer Biirste mit weichen
Borsten schrubben, bis alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt sind. Die Klemme betatigen und besonders auf die Reinigung
des Durchsteckschlusses achten.

« Die Instrumente in einen geeigneten, validierten Reinigungs-/Desinfektionsautomaten geben. Die Anweisungen des Herstellers
des Reinigungs-/Desinfektionsautomaten in Bezug auf das Beladen befolgen, damit alle Oberflachen maximal exponiert
werden; d. h. beispielsweise Klemmen 6ffnen, konkave Instrumente auf die Seite oder den Riicken legen, fur Reinigungs-
automaten konzipierte Kérbe und Schalen verwenden, schwerere Instrumente ganz unten in die Schalen und Kérbe legen.

« Es werden die folgenden Mindest-Parameter fir den Waschzyklus empfohlen. Die Motordrehzahl sollte auf HOCH
eingestellt werden.

REINIGUNGSMITTELTYP UND
PHASE REZIRKULATIONSZEIT TEMPERATUR -KONZENTRATION
VORWASCHEN 1 2 MIN. KALTES LEITUNGSWASSER N.Z.
ENZYMWASCHE 2 MIN. HEISSES LEITUNGSWASSER ENZOL 7,8 MULITER
SPULEN 1 15 SEK. LE|TUNG"133\/V/SSV¥E:'\€SE§LLWERT) N.Z.
TROCKNUNGSZEIT 7MIN. 90 °C (SOLLWERT) N.Z.

*  Wenn ein Schmierzyklus zur Verfliigung steht, der ein wasserldsliches Schmiermittel wie beispielsweise Instrumentenmilch
oder ein gleichwertiges Produkt zusetzt, darf dieses auf chirurgischen INTRACK®-Klemmen verwendet werden.

« Sicherstellen, dass die Oberflachen des Instruments sichtbar sauber sind und keine Flecken oder Gewebereste aufweisen.

« Die Instrumente ggf. mit einem sauberen, fusselfreien Tuch trocknen.

« Jedes Instrument einer Priifung auf Funktionsféhigkeit und ordnungsgemafien Zustand unterziehen.

Schmierung

» Nach der Reinigung und vor der Sterilisation missen die Klemmen mit einem wasserléslichen Schmiermittel, beispielsweise
Instrumentenmilch oder einem ahnlichen Produkt, geschmiert werden. Stets die Anweisungen des Schmiermittelherstellers
bezuglich Verdinnung, Haltbarkeitsdauer und Anwendungsmethode befolgen.

« Das Instrument in ein Polypropylen-Vlies, einen einzelnen aufziehbaren Beutel oder ein ahnliches Produkt einwickeln.

» Die Klemmen missen vor dem Gebrauch in der Endverpackung sterilisiert werden. Anweisungen zum Sterilisieren sind weiter
unten zu finden.

Sterilisation der INTRACK®-Klemme:
« Die chirurgischen INTRACK®-Klemmen kénnen in Instrumentensets oder einzeln in einem separaten aufziehbaren Beutel oder
Vlies mit Dampf sterilisiert werden.
+ Die zum Erzielen eines Sterilitatssicherheitswertes (SAL) von 10 validierten Einwirkzeiten und -temperaturen sind weiter
unten aufgefihrt.
Vorvakuum-Zyklus:

Vorkonditionierungsimpulse: 4

Temperatur: 132 °C/270 °F
Vollstandige Zyklusdauer: 4 Minuten
Trocknungszeit: 30 Minuten

« Nach dem Trocknen wird eine 30-minUtige Abkuhlzeit empfohlen, aber aufgrund der Beladungskonfiguration sowie
Umgebungstemperatur und Luftfeuchtigkeit sind eventuell langere Zeiten erforderlich.
» Alle anderen Parameter mlssen von der die Reinigungs- und Sterilisationsprozesse ausfiihrenden Einrichtung validiert werden.

Platzieren und Entfernen der Einlagen:

1. Die Klemme mit einer Hand halten und das Klemmenmaul 6ffnen.

2. Mit Daumen und Zeigefinger der freien Hand die gewinkelte Kantenspitze der Einlage direkt in den Kanal einfiihren. Die Einlage
weiter durch den Kanal des Maulteils vorschieben, bis sie fest an der Maulteilspitze sitzt. Siehe Abbildung 1.

3. Die Einlagenentfernungstechnik gilt fiir alle INTRACK®-Einlagen. Die Einlagen sind Einmalprodukte und miissen vor dem
Reinigen oder Sterilisieren der Klemme entfernt werden.

4. Die Einlagen kénnen von Hand entfernt werden, indem Daumen und Zeigefinger an der Greifoberflache angelegt werden oder
das proximale Ende der Einlage zwischen Daumen und Zeigefinger gepackt und aus dem Kanal des Maulteils entfernt wird.

5. Die Einlagen mit anderen kontaminierten Materialien entsorgen.

Inspektion der INTRACK®-Klemme:

Die Klemme muss vor jeder Verwendung und wahrend des Reinigungsverfahrens sorgféltig inspiziert werden, um etwaige Anzeichen
von ungewodhnlichem Verschlei®, Rissen oder Korrosion festzustellen. Mikroskopische Risse kdnnen anhand von Rostbildung auf
dem Instrument festgestellt werden. Sind UnregelméaRigkeiten sichtbar, darf die Klemme nicht verwendet werden.

DESIGNMERKMALE

Klemmen:

« werden unsteril geliefert (wiederverwendbar)

* Maulteile mit Kanalen erleichtern das Einfiihren

« Klemmen in Maulldangen von 33 mm, 45 mm, 66 mm und 86 mm in verschiedenen Maulformen erhéltlich

Einlagen:

« biegsame Einlagen lassen sich an verschiedene GefaRgréien und vorhandene Maulformen anpassen

« Einlagen in Langen von 33 mm, 45 mm, 66 mm und 86 mm erhaltlich, was den Maullangen der Klemmen entspricht

LIEFERFORM
Die INTRACK®-Einlagen werden steril in einer Packung mit je zwei (2) Produkten geliefert und sind ausschlieRlich fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Die chirurgischen INTRACK®-Klemmen werden unsteril in einer Packung mit jeweils einem Produkt geliefert.

LAGERUNG
Das Produkt in einem ausgewiesenen, zugangsbeschrankten trockenen und sauberen Bereich vor Hitze und chemischen Dampfen
geschditzt lagern.

KLINISCHE NUTZEN

Der primére klinische Nutzen der Verwendung von Gefaklemmen ist die Kontrolle des Blutverlusts wahrend chirurgischer Verfahren.
Klemmen mit nachgiebigen Einlagen kénnen méglicherweise Intimaschaden an der Gefalwand verringern, die zu Thrombusbildung,
Intimahyperplasie und Bildung von atherosklerotischer Plaque an der verletzten Stelle fiihren kénnen. Herkdmmliche
Maulteilklemmen aus Stahl sind mit einem hdheren Risiko akuter traumatischer Verletzungen des GefalRes und der Embolisation
verbunden, was ein hheres Verfahrensrisiko mit sich bringt. Eine vollstéandige Ubersicht iiber die klinischen Nutzen ist auf Anfrage
erhaltlich. Oder besuchen Sie www.peters-surgical.com.

BENACHRICHTIGUNG
Wenn der Patient oder der Anwender dieses Produkts irgendwelche ernsthafte Schaden erlitten hat, bitte Vitalitec oder die
zustandige Behodrde mit Angabe von Einzelheiten benachrichtigen.

OFFENLEGUNG VON PRODUKTINFORMATIONEN

Vitalitec schlieRt jegliche Garantien aus, seien sie ausdriicklicher oder stillschweigender Art, kraft Gesetz oder anderweitig
begriindet, einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf: alle stillschweigenden Garantien der MARKTGANGIGKEIT oder EIGNUNG,
da die Lagerung und Handhabung dieses Produkts durch den Anwender sowie Faktoren im Zusammenhang mit dem Patienten, der
Diagnose, Behandlung, chirurgischen Therapie und andere Aspekte, die sich der Kontrolle von Vitalitec entziehen, dieses Produkt
und die durch dessen Anwendung erzielten Ergebnisse direkt beeinflussen. Vitalitec haftet nicht fir direkt oder indirekt aus der
Anwendung dieses Produkts resultierende ZUFALLIG oder IN FOLGE ENTSTANDENE VERLUSTE, SCHADEN oder KOSTEN.
Vitalitec Gbernimmt keinerlei weitere oder zusatzliche HAFTUNG oder VERANTWORTUNG im Zusammenhang mit diesem Produkt
und erteilt auch keinen anderen Personen die Befugnis zu einer derartigen Ubernahme.


http://www.peters-surgical.com
mailto:commercial@peters-surgical.com
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ZKOMOZ A TON OMOoIO NMPOOPIZETAI
O1 xeipoupyikég AaBideg xpnoigoTroloUvTal he £VOETa Olayovag yia TNV TIPOCWPIVA aTTépagn evog alpopdpou ayyeiou Kal JTropouv
va xpnaoipotroinBouv yia Tn cUo@Ign eTTavw atré eIonypévoug KaBetripeg. KatdAAnAn yia @AEBES Kal apTnpieg.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ
Ma ayyelakég eTepRAoEIg
«  KataAAnAn yia @AéBeg kal apTnpieg
« AcIToupyei aTroTEAEOPATIKE OE TTAOXOVTA 1) QUOIOAOYIKG ayyEia
« Mapéxel amoppagn Twv aBnpooKANPWTIKWY ayyeiwy xwpig utrepBoAiki SUvaun oUykAgiong
« EAayioTotrolei Tn BAGRN Tou €0w XITWVA Kal TOV KATAKEPUATIOPO Tou aBnpoakAnpwTikoU UAIKOU
*  Mrmopei va ouo@ixBei eTTavw aTmod €10nyHEVOUG KOBETAPESG
MNa eTePPAECEIG OTO YOOTPEVTEPIKS
*  AvTikaBIoTd TIG OYKWOEIG AaRidEG He EAAOTIKRA €TTEVOUON
* O oxedIaouog TwV POEIAAPIWY TwV EVOETWYV ETTITPETTEI TNV ATTO@PAgN Xwpig TN oUVOAIYN Tou evTEpOu

MNEPIFPA®H
Ta avtikataoTioiya évBeta INTRACK® Trpocapuéovial o€ oTToI0BATIOTE OXrua alayévag oTig Aapideg Tng oeipdg INTRACK®.

ZTOXEYOMENH OMAAA AZOENQN
Neoyvd €wg ynpiatpikoi aoBeveig

MPOEIAOMOIHEEIE

«  O1 xelpoupyikég Aapideg INTRACK® mrapéxovral MH ANOSTEIPQMENEZ Kal TTPETTel va KaBapilovTal Kal va
QATTOOTEIPWVOVTAI CUMPWYVA HE AUTEG TIG 0dNYieg, TTPIV aTTd TN Xprion.

« O1 péBodor amoaTeipwaong pe ailBulevoteidio (EO), TTAdopa agpiou kal Enpr BeppdTNTa dEV GUVIOTWVTAI YIA TNV OTTOOTEIPWON
TWV XelpoupyIkWV AaBidwv INTRACK®. H ouvioTwpevn péBodog cival o atpég (BepudtnTa pe uypacia).

*  Oa TPETTEl va XpnoiyoTroloUvTal péoa aTtodikng TTpoaTtaaiag (MAIT) katd Tov XeIpIopd ) TNV epyacia pe poAUGPEVA epyaAcia.

* O XeIPIOPOG, 0 KABAPIOUOG | TO OKOUTTIOHA TwV £pYaAgiwy pe 0dOVTWON KAoTAvIag Ba TTPETTEN va ViveTal HE TIPOCOXH.

« To aAartoUxo diGAupa Kal ol TTaPAayovTeG KaBapIouoU/aTToAUpavong TTou TrEpIEXoUV aAdeldn, xAwpidia, evepyd XAwplo, Bpwuio,
Bpwyidio, 1wdio i 1wdidio eival SIaBpwTIKA Kal dev Ba TTPETTEN VO XPNOIUOTIOIOUVTAI.

*  Mnv agrivere BioAoyikoUg pUTTOUG VO OTEYVWVOUV ETTAVW O HOAUCPEVA TEXVOAOYIKE TTPoidvTa. OAa Ta eTTakdAouba BApaTta
KaBapIopoU Kal aTTooTEipwong dlEUKOAUVOVTal £dv Sev ETTITPATIET O€ aipa, CWHATIKA UYPd Kal KATGAOITTA I0TOU VO OTEYVWOOUV
ETTAVW O€ PETAXEIPIOPEVA EPYOAEIQ.

« Aev TIpéTTel va xpnaolpoTrolouvTal HETAANIKEG BOUPTOEG KAl CUPHATIVA OPOUYYAPAKIa KATE TOV XEIPOKivNTO KaBapiopd. Autd Ta
UAIKG Ba KATaOTPEWOUV TNV ETTIQAVEID Kal TO @IVipiopa Twv AdBidwv. Na xpnoIloTToIiTe aTTOKAEIOTIKG HOAAKEG BOUPTOEG Yia
TNV utroBorBnon Tou xeipokivnTou KabapiopoU.

«  Kara tnv emegepyaoia epyaieiwv, unv ToTToBeTEITE Bapid TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA ETTAVW O€ euaiobnTa epyaAeia.

« H xprion okAnpou vepol Ba TpéTrel va atro@elyeTal. MTTopei va XpnoidoTroleiTal ammookAnpupévo vepd Bpuong yia Tig
TTEPIOOOTEPEG EPYATIEG EKTTAUONG, WOTOOO YIA TNV TEAIKN €KTTAUGH Ba TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI KEKKABApPUEVO VEPO, YIa TNV
ATTOPUYN ETTIKABIoEWY avOPYavwV UANIKWV.

« Aev Ba TTpéTel va xpnaoipotrololvTal éAaia i AITavTikd O1AIK&vNg OTIG XEIPOUPYIKEG AaBidEG.

ANTENAEIZEIZ/MPO®YAAZEIX

«  Mnv eTTQVaTIOOTEIPWVETE /KAl PNV eTTavaypnoipoToleTe Ta évBeta INTRACK®. H emravamoaTeipwon A/kal n
£TTAVOXPNCIPOTIOINGN PTTOPET va dlakuBeUoEl TNV AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG. AUTO UTTOPET va 0dnyRoel o€ TBavoug KIvoUvoug
aduvapiag TNG CUCKEUNG va AEITOUPYNOEl OTTWG TTPOOPIZETal /KAl O€ dlaaTaupoUpevn AoipwEn TTou OXETICETaI PE TN XPron
OUOKEUWY TTOU £X0UV KOBaPIOTE] KAl ATTOOTEIPWOET AVETTAPKWS. ATTaITEITAI KATAAANAN aTTOPPIYN TWV HOAUCHEVWY CUOKEUWV.

«  ATraiTeiTal KATAAANAN aTTOPPIYN TWV HOAUGUEVWY CUCKEUWY, TTEPIAQUBAVOPEVNG TNG ATTOPPIYNG TWV
£TTAVOXPNOIPOTTOIOUNEVWY AaBidwy, ol oTToieg Sev gival TTAEOV OTTOSEKTEG yIa Xprion.

« Eivail duvaTr n akouaoia diAeuon piog BeAGvag péoa atrd 1o EVOETO TNG O1ayOVaG, CUVOEOVTAG PE AUTOV TOV TPOTIO TO £VOETO HE
TO pAppa. ATTITEITAI TIPOCOXH YIO VO ATTOTPATIEN N TTayidEuan Tou yavTioU Kal Tou SakTUAoU PETagU Tou evBETOU Kal TOU auAoU
NG AaBidag.

OAHFIEZ XPHZIHZ

AuTEG 01 03nYieg ouppopPWVoVTal e Ta TTPOTUTTA ISO 17664 kat AAMI ST81. IaxUouv yia TG ETTAVOXPNOIUOTIOINCIUEG XEIPOUPYIKES
AaBideg INTRACK® trou TrapéxovTal atré Tn Vitalitec International kai Trpoopigovtal yia Thv emmaveTreéepyaaia o TepIBGAAov
15pUNATOC UYEIOVOUIKAG TrEPIBaAwNG. OAeg ol AaBideg INTRACK® mpétrel va uTToBAANOVTAI e QOQAAEID KAl ATTOTEAECHATIKOTNTA OF
ETTAVETTECEPYQTIT HE TN XPAON TWV 08NYIWV Kal TWV TTAPAPETPWY XEIPOKIVNTOU i} GUVBUACGHoU XEIpoKivnTou/autépatou kabapiopoU
KQI ATTOCTEIPWAONG TTOU TTAPEXOVTAI OE AUTO TO EyyPaAPO.

2TIG XWPEG OTTOU Ol ATIAITACEIG ETTAVETTESEPYATIAG Eival QUOTNPOTEPES ATTO EKEIVEG TTOU TTAPEXOVTAI O€ QUTS TO £yYPaPO, aTTOTEAET
€UBUVN TOU XPAOTN/UTTEUBUVOU ETTEEEPYOOIOG VO CUUHOP@WVETAI PE TOUG I0XUOVTEG VOPOUG KAl KaVOVIOUoUG. AUTEG Ol 0dnyieg
ETTaVETTEEEPYATIAg £X0UV ETTIKUPWOET WG IKAVEG VA TTPOETOINAGOUV TIG ETTAVAYPNCIUOTIOIRCINES XEIPOUPYIKEG AaBiSeg INTRACK®
yia XEIPOUPYIKN Xprion. ATToTeEAEl EUBUVN TOU XPrOTN/VOCOKOUEIOU/TTAPOXOU UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG va SlaopaAioel 6Ti n
ETTAVETTECEPY QDI TIPAYUATOTIOIEITAI PE TN XPHOTN TOU KATAAANAOU €§0TTAICHOU KOl UAIKWV Kal 0TI TO TIPOCWTTIKG €XEI EKTTAIDEUTE
ETTAPKWG YIa TNV €TTITEUEN Tou €TIBUPNTOU aTroTeAéopaTog. Kavovikd, amraiTeital emkUpwon Kal TrapakoAoubnon poutivag Tou
€€OTTAIOPOU Kal Twv diadikaciwyv. OTroiadhTToTe aTTdKAIoN aTTd AUTEG TIG 0dNYiEg aTTO TOV XPrOTN/TO VOGOKOUEIO/TOV TTdpOoXO
UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG Ba TTPETTEl va agloAOYEITAI yIa ATTOTEAETHATIKOTNTA, TTPOKEINEVOU VO ATTOPEUXBOUV 01 SUVNTIKEG
QVETTIBUPNTEG OUVETTEIEG.

KaBapiopég Tng Aapidag INTRACK®:
Znpeio xpriong

*  Apéowg PETA TN XPrion Tou epyaAEiou, ATTOPOKPUVETE TNV TTEPicaEela BIOAOYIKWY pUTTWY aTTé TIG AaRideg, pe éva pavtnAdki piag
XPNong. ToTroBeTAOTE Ta TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA O€ évav TTEPIEKTN PE ATTECTAYHEVO VEPS ) KAAUWTE TA JE UYPEG TIETOETEG.

« Edv o1 AaBideg dev pumropouv va guBubioTolyv ) va diatnpnBoulv uypEg, TOTE Ba TTPETTEI va KABaPIoTOUV TO GUVTOPOTEPO duvaTo
(ouvioTaTal evieg 60 AETTTWV) PETA TN XPAON, VIO EAAXIOTOTTIOINCN TOU EVOEXOUEVOU OTEYVWHATOG TIPIV aTTd TOV KaBapiouo.

Mepiopiopdg kal peTapopd

* O petaxelpiopéveg AaBideg TTPETTE va HETAPEPOVTAI OTOV XWPO OTTOAUHAVONG VIO ETTAVETTECEPYATia o€ KAEIOTOUG 1)

KOAUPPEVOUG TTEPIEKTEG, WOTE VA TIPOAAUBAVETAI O UN ATIOPAITNTOG KivOUVOG HOAUVONG.
XelpokivnTog KaBapiopog

«  Karda n didpkeia Tng diadikaoiag kaBapiopoU, diac@aiioTe &Ti 0l G1ayOVEG €ival QVOIKTEG KOl Ol KAOTAVIEG DEV EXOUV EUTTAOKET
(eivan og avoiyth Béon).

«  AgaipéoTe Ta évBeTa INTRACK® (BA. «TOTTOBETNON KOl AQAipEDN TwV EVBETWVYY).

* MapaokeudoTe €va eviuPaTikd AouTpod Kabapiopou pe oudéTepo pH, Xwpig appiopd, 6Tiwg To Enzol, olpgwva pe Tn ovoTaon
TOU KATaoKeuaoTH Twv 7,8 ml/AiTpo yia eTe€epyacia Twv Xeipoupyikwv AaBidwv INTRACK®.

« BuBioTte TApwWG Ta epyaleia kal avakivioTe ATTIA, VIO VO aQAIPECETE TIG TTAYIOEUPEVES PUOTAIDES. AvolyokAgioTe Ta epyaeia,
yia va SI00paAICETE TNV £TTAPH TOU SIGAUPATOG HE OAEG TIG ETTIPAVEIEG.

«  EppubioTe TIg AaBideg i TouAdyioTov 10 AeTrTd. Evw gival eBUBIOEVES, TPIYTE TIG ETTIPAVEIEG PE Hia BoUpTOoa HE HAAOKEG
TpiXeG, WoodTOU aPaIpeBoUV ol opaToi puTrol. AvolyokAeioTe Tn Aafida kal kaBapioTe pe 181aiTEPN TTPOCOXH TO ONnUEio Tou dfova
£vong Twv agovwy.

*  Ag@aipéoTe Ta epyaAeia atrd To vQUPATIKG dIGAUpA Kal EETTAUVETE e vepd Bpuang €TTi TOUAGXIOTOV éva (1) AeTTTd. AvoigTe Kal
kAgioTe TN AaBida evoow EemrAévete. BeBaiwbeite 0TI o1 emQAveIeg Twv epyaleiwv ival opatd kaBapég Kal eEAeUBepeg atd
KNAIdEG Kal 10TOUG.

*  ZTeyVWOTE Ta epyalgia pe éva kabapo UQaoua TTou dev aPrvel Xvoudi.

«  EmBewpnoTe T0 KGBE epyaleio yia owaTr AeIToupyia kal KatdoTaaon.

AuTopaTog kabapiopdg

o ZemAUVETE TIG XEIPOUPYIKEG AaBidec INTRACK® ue vepd Kal, evid EETTAEVETE, TRIWTE TIG ETNQAVEIEC PE WIA BOUPTOA HE UAAAKES
TPiXeG, wadTou agaipeBouv dAol ol opartoi puTrol. AvolyokAgioTe Tn AaBida kai kaBapioTe pe IB1aiTeEPN TTPOCOXT TO ONEio TOU
agova £vwong Twv agévwy.

«  TomoBeTrOTE Ta epyaheia o€ pIa KATAAANAN, ETTIKUPWHEVN ouokeur) TTAUONG/aTTOAUpavonG. AKOAOUBAOTE TIG 0dnyieg Tou
KOTAOKEUAOTH TNG OUCKEUNG TTAUONG/ATTOAUPAVONG YIa TNV TOTTOBETNON TWV EPYOAEIWY yia PEyIOTn €KBEON O€ KABAPIOUO, TT.X.
dvolypa Twv KaoTaviwy, ToTroBéTnon Twv Koidwv epyalgiwv aTto TTAAI i avaTroda, Xprion KaAaBiwv Kal Siokwv oXeSIOoHEVWY
yia TIG OUOKEUEG TTAUONG, TOTTOBETNON TWV BAPUTEPWY EPYOAEIWV OTOV TTUBPEVA TV SIOKWV Kal TwV KAAABIWY.

*  ZuvioTwvTal ol akéAouBeg EAGXIOTEG TTAPAPETPOI KUKAOU TTAUONG. H TaxuTnTa Tou potép Ba Trpétrel va eival YWHAH.

XPONOZ TYNOZ KAI EYTKENTPOEH
ITAAIO EMANAKYKAO®OPHEHE OEPMOKPAZIA AMOPPYMANTIKOY

MPOMAYZH 1 2 AEMTA KPYO NEPO BPYSHY NE

ENZYMATIKH NAYSH 2 AEMTA ZESTO NEPO BPY3HE ENZOL 7,8 MUAITPO

EKMAYSH 1 15 AEYT. (EIMEID PrOMIsHS) NE

XPONOZ STEFNOMATOS 7 AEMTA 90 °C (SHMEIO PYOMIZHE) NE

«  Eav umdpyel d1aBéaipog KUKAOG AiTravong Trou epappodel éva udaTtodIaAuTd AITTavTikd, yia TTapadelypa €va YOAIKTwHA
AiTravong epyaheiwy A 10080vapo, eival aTroSeKTd yia XPAON OTIG XEIPoupyIKES AaBideg INTRACK®.

*  BeBaiwbeite 611 01 emQAveIEG TWV EpyaAeiwV gival opaTd KaBapég kal EAeUBepeg atmd KNAIdEG Kal 1I0TOUG.

«  ZTEYVWOTE Ta epyaleia pe éva kaBapod Ugaoua TTou Bev agrvel Xvoudl, Qv gival aTrapaiTnTo.

«  EmBewprioTe 10 KABE epyaleio yia cwoTA AeIToupyia Kal KatdoTaon.

Aitravon

*  MeTd Tov kaBapIoud Kai TIPIV aTré TNV aTrooTeipwon, ol AaBideg Ba TpéTel va AiTaivovTal ue KETrolo udaToSIaAuTO AITTavTIKG,
OTTWG YaAdKTwHa AiTravong epyaAgiwv 1 10080vapo. Na akoAouBeiTe TTAVTOTE TIG 0dnYieg TOU KATAOKEUAATH TOU AITTAVTIKOU
OXETIKG PE TNV apaiwan, Tn didpkeia {wAg Kal T HEBodo eQapHoyAg.

« [epiTuAi€Te TO epyaAeio pe TTEPITUAIYUO TTOAUTTPOTTUAEVIOU, EeXwPIOTH atrokoAAoUpevn Brkn fi IcodUvayo.

*  O1 AaBideg TIPETTEI VO ATTOOTEIPWVOVTAI OPIGTIKA TTPIV aTTd TN XProT. AVaTpESTe OTIG 08NYiEG ATTOOTEIPWONG TTAPAKATW.

AmrooTeipwon Tng AaBidag INTRACK®:
«  O1 xelpoupyikég Aapideg INTRACK® utropoUv va atmooTelpwBolV e aTué PéCa O€ OET EPYAAEIWV 1 HEHOVWHEVA OF pIa
gexwploTh atmokoAAoUpEVN BRKN A TUNIYUEVEG.
«  O1 emmikupwpévol Xpdvol £KBEaNG Kal 0l BEPUOKPATIES yia TNV eTTiTEUEN eTITTESOU BlacpaAiong oTelpdTnTag (SAL) 10°°
avaQEPOVTal TTAPOKATW.
KUKAOG TTpOKATEPYATiaG KEVOU:

MaAyoi TTPOTTaPACKEUNAG: 4
Ogppokpacia: 132°C /270 °F
Xpdvog TTARpoug KUKAOU: 4 \etrta
XpOvog OTEYVWHATOG: 30 AetrTa

*  ZuvioTdTal Xpovog wigng 30 AETTTWV PETA TO OTEYVWHA, AAAG eVOEXETAI VO XPEINOTOUV PEYOAUTEPOI XpOVol Adyw TNG
SlapodpPWONG Tou GopPTiou Kal TNG BEpUOKPATiag Kal TNG uypaciag Tou TrepPIBAAAOVTOG.

«  Omroleadnmote AAAEG TTAPANETPOI TTOU Ba XPNOIUOTTOINBOUV TTPETTEI VA ETTIKUPWVOVTAI OTTE TO idpUMA TTOU TTPAYHATOTTOIET TN
Siadikacia KabapiopoU Kal aTTooTEIPWONG.

TotroB£TNON KAl APAiPET TWV EVOETWV:

. KpatioTte Tn AaBida pe 1o éva XEp! kal avoigTe TIg olaydveg TG AaBidag.

2. TomoBeTAOTE TO YWVIAKO GKPO TOu EVOETOU aTTeUBEiag HECT OTOV AUAS, XPNOIUOTIOILVTAG TOV AVTiXEIPA Kal TOV OgiKTn Tou
eAeUBepOU XepIOU 0ag. ZuveyioTe va woeiTe T0 €vBeTO 0TOV AUAS TNG Olayovag, éwg GTou To €vBeTo OTepewBEl KaAd oTn Béan Tou
070 AKpO TNG olayovag. BA. Eikéva 1.

3. H Texviki apaipeong Twv evBETWY e@appdgeTal oe 6Aa Ta évBeta INTRACK®. Ta évBeTa gival avaAWoIua Kal TTPETTE va
agaipolvTal TrpIv aTtrd Tov Kabapioud f Tnv atrooTeipwaon Tng AaBidag.

4. To évBeTa PTopoUv va apaipeBouv PE TO XEPI, OTTPWXVOVTAG PE TOV QVTIXEIPA TNV ETIPAVEIQ AABAG i} KPATWVTAG TO KEVTPIKG AKPO
TOU EVOETOU PE TOV QVTIXEIPA KAl TOV DEIKTN KAl AQAIPWVTAG TO ATTO TOV AQUAG TNG O1ayovag.

5. AmoppiyTe Ta €vOETA e Ta GAAG HOAUCEV £PODIAL.

Emeswpnon tTng AaBidag INTRACK®:

H AaBida Ba TpéTrel va emOEwpEiTal TIPOTEKTIKG TTPIV aTTd KABE Xprion, KabBwg kal katd Tn Sidpkela TG Siadikaoiag Kabapiopou
yia TOV EVTOTTIONO TUXOV OnuEiwv acuvhBoug eBopdg, axnUaTiopol pwydwy ) didBpwang. O1 HIKPOOKOTTIKEG PWYHEG HTTOPOUV Va
avixveuBoUv pe TNV ePeavion ogeidwang oTo epyagio. Ze TTEPITITWON TTOU TTapaTnENBEi otToladrTToTe avwpaAia, n Aapida dev Ba
TIPETTEI VA XPNOIPOTIOINOE.

XAPAKTHPIZTIKA ZXEAIAZMOY

Naideg:

+  TMoapéxovTal un OTeipeS (ETTAVaYPNOIUOTIOINCIYEG)

*  O101ayoveg pe aUAS TTOPEXOUV EUKOAIQ OTNV €I0aywyn

+  O1olaydveg diatiBevtal o€ €mAOYEG PrKoug olayovag 33 mm, 45 mm, 66 mm kai 86 mm kal o€ SIAPopa OXAHATA ClaYOVaG
‘Eveera:

+  Ta dlagoppoUpeva évBeta TTpoaappdlovtal oe Siapopa PeyEdn ayyeiwv kal oTa dlabéoipa oxAuaTa olayévag

*  Ta évBeta TapéxovTal o€ £MAOYEG urikoug 33 mm, 45 mm, 66 mm kai 86 mm TTou avTIoToIXOUV OTA PAKN O1ayovag Twv AaBidwyv

TPOMOZ AIAGEZHZ
Ta évBeta INTRACK® TapéxovTal oTeipa, 500 (2) avd ouokeuaaia, yia pia xprion pévo. Or xelpoupyikég AaBideg INTRACK®
TTAPEXOVTAI PN OTEIPEG, Hiat avd cuoKkeuaaia.

OYAAZH
duldooete o€ €1B1KO, KABaPO Kal ENPO XWPO TTEPIOPICHEVNG TTPOORACNG, MOKPIA aTTO BePUOTNTA KAl AVOBUPIACEIG XNHIKWY OUCIWY.

KAINIKA O®EAH

To KUPIO KAIVIKO OQEAOG TwV ayYeIaKWY AaBidwy gival 0 EAeyX0G TNG OTTWAEIAG QiPATOG KATA T SIGPKEIR TWV XEIPOUPYIKWY
diadikaciwv. O1 AaBideg pe oupBatd emBEpaTa yTTopoUv duvnTIKG Va TTEPIOPITOUV TNV TIPOKANGCT E0WTEPIKWY BAABWY OTO TOiKWHA
TOU QYYEiOU TTOU ITTOPOUY VO TTIPOKAAECOUV TOV OXNHATIONO BPOUBWY, ECWTEPIKA UTTEPTTAATIO KOl OXNHATIONO aBnNPooKANPWTIKAG
TTAGKAG OTO TPaUpaTIoPEVO anueio. Or TTapadoaoiakég AaRideg pe XaAURDIVEG O1ayOveG AUEAVOUV TO EVOEXOHUEVO OEEIOG TPAUNATIKAG
BA&BNg oTo ayyeio kai epBoAiopol, augdvovTag £101 Tov Kivouvo atré Tn diadikacia. H TAfipng clvoyn KAIVIKWY 0QeAWV PTTOPEi va
TTAPEXETAI KATOTTIV QITAPATOG i avaTpégTe aTn dielBuvon www.peters-surgical.com.

IHMEIQZH

Z¢ TepPITITWON TTOU OUNRE goBapdg TpaupaTiIouds acBevr i XPAOTN QUTAG TNG CUCKEUNG, EVNHEPWOTE UE AeTTTopéPElEg TN Vitalitec iy
NV apuodia apyn.

ANAKOINQZH NAHPO®OPIQN IIA TO NPOION

H Vitalitec atrokAeiel OAeg TIG EYYUATEIG, €iTE PNTEG €iTE EUUETEG, PE EQAPHOYT TOU VOUOU 1 GAAWG TTwG, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY,
METAgU aAAwv: OTrolwvoATIoTE éppecwy eyyuroewv EMMIOPEYZIMOTHTAZ i KATAAAHAOTHTAZ, kaBwg n @UAagn kai o
XEIPIOPOG TNG CUOKEUNG AUTAG aTTO ToV XPAOTN, OTIWG Kal TTAPAYOVTEG TTOU OXETI(ovTal PE Tov aoBevr), Tn didyvwan, T Bepartreia, Tn
XEIpoupyIKA BepaTreia kal GAAa {nTApaTa Tépa atmod Tov €Aeyxo Tng Vitalitec, eTTnpeddouv dUeca TN CUCKEUN QUTH KAl TA ATTOTEAETUOTA
TIOU TTPOKUTITOUV aTTé TN Xprion Tng. H Vitalitec dev @éper kapia eubuvn yia omroiaditote TYXAIA i MTAPEMOMENH AMNQAEIA,
ZHMIA i AATNANH, n otroia TTpokUTITElI GUECT A EUPETT aTTd TN XPrON TNG ouokeung authg. H Vitalitec dev avaiapBavel kai dev
€£0UT1000TEl Kavéva TIPOOWTTO va avaAdBel ek pépoug Tng otroladATroTe GAAN i TpooBeTn EYOYNH i YIIOXPEQZH o€ oxéon pe T
OUOKEUN auTh.

ITALIANO
ISTRUZIONI PER L'USO

Clamp chirurgica INTRACK®

PORTUGUES (PORTUGAL)
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Clampe cirtrgico INTRACK®

IMPIEGO PREVISTO
Le clamp chirurgiche vengono utilizzate con inserti per becchi per occludere temporaneamente un vaso sanguigno e possono essere
impiegate su cateteri a permanenza. Idonee per vene e arterie.

INDICAZIONI PER L'USO
Per le applicazioni vascolari
» Idonee per vene e arterie
« Efficaci su vasi patologici o normali
» Occlusione di vasi aterosclerotici senza eccessive forze di chiusura
» Riduzione al minimo del danno dell'intima e della frammentazione del materiale aterosclerotico
» Possibilita di clampaggio su cateteri a permanenza
Per le applicazioni gastrointestinali
» In sostituzione di clamp ingombranti con becchi rivestiti in gomma
« |l design a cuscinetto degli inserti consente I'occlusione senza schiacciare l'intestino

DESCRIZIONE
Gli inserti sostituibili INTRACK® sono adattabili a becchi di qualsiasi forma della serie di clamp INTRACK®.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Da neonati a geriatrici

AVVERTENZE

+ Le clamp chirurgiche INTRACK® vengono fornite NON STERILI e devono essere pulite e sterilizzate prima dell'uso
seguendo queste istruzioni.

« | metodi di sterilizzazione con ossido di etilene (EO), gas plasma e calore secco sono sconsigliati per la sterilizzazione delle
clamp chirurgiche INTRACK®. Il metodo consigliato & il vapore (calore umido).

+  E necessario indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) quando si maneggiano o si usano strumenti contaminati.

» Prestare attenzione quando si maneggiano o si puliscono strumenti con denti a cricchetto.

« La soluzione fisiologica e gli agenti di pulizia/disinfezione contenenti aldeide, cloruro, cloro attivo, bromo, bromuro, iodio o
ioduro sono corrosivi e non devono essere utilizzati.

« Impedire I'essiccazione di residui biologici sui dispositivi contaminati. Tutte le successive fasi di pulizia e sterilizzazione sono
agevolate se non si lasciano essiccare sangue, fluidi corporei e residui di tessuto sugli strumenti usati.

» Per la pulizia manuale non usare spazzole metalliche e tamponi abrasivi. Questi materiali danneggiano la superficie e il
rivestimento delle clamp. Per la pulizia manuale, utilizzare esclusivamente spazzole a setole morbide.

» Durante il ricondizionamento degli strumenti, non collocare dispositivi pesanti sopra strumenti delicati.

» Evitare l'uso di acqua dura. Per la maggior parte dei lavaggi & possibile utilizzare acqua corrente addolcita, ma per il risciacquo
finale & necessario usare acqua purificata per evitare depositi minerali.

» Non utilizzare oli o lubrificanti al silicone sulle clamp chirurgiche.

CONTROINDICAZIONI / PRECAUZIONI
+ Non risterilizzare e/o riutilizzare gli inserti INTRACK®. La risterilizzazione e/o il riutilizzo possono compromettere I'integrita del
dispositivo, con potenziali rischi di malfunzionamento del dispositivo rispetto a quanto previsto e/o di contaminazione incrociata
associata all'uso di dispositivi non adeguatamente puliti e sterilizzati. E necessario smaltire correttamente i dispositivi contaminati.
+ E necessario smaltire correttamente i dispositivi contaminati, cosi come le clamp riutilizzabili il cui uso non & pit accettabile.
+ E possibile far passare inavvertitamente un ago attraverso I'inserto del becco, fissando cosi I'inserto alla linea di sutura.
Prestare attenzione a non schiacciare il dito guantato tra l'inserto e il canale della clamp.

ISTRUZIONI PER L'USO

Queste istruzioni sono conformi alle norme ISO 17664 e AAMI ST81. Si applicano alle clamp chirurgiche INTRACK® riutilizzabili
fornite da Vitalitec International e destinate al ricondizionamento in strutture sanitarie. Tutte le clamp INTRACK® possono essere
ricondizionate in modo sicuro ed efficace seguendo le istruzioni di pulizia manuale o manuale/automatica combinata e adottando i
parametri di sterilizzazione forniti in questo documento.

Nei paesi con requisiti di ricondizionamento piu rigidi di quelli indicati in questo documento, & responsabilita dell'operatore/addetto al
ricondizionamento attenersi alle normative vigenti. Queste istruzioni di ricondizionamento sono state convalidate per la preparazione
delle clamp chirurgiche INTRACK® riutilizzabili per I'uso chirurgico. E responsabilita dell'utente/ospedale/operatore sanitario garantire
che il ricondizionamento venga eseguito con strumenti e materiali idonei e che il personale della struttura che si occupa della
procedura sia stato adeguatamente formato per ottenere il risultato desiderato. A tal fine & normalmente necessario convalidare

e monitorare regolarmente apparecchiature e processi. Qualsiasi deviazione da queste istruzioni da parte dell'utente/ospedale/
operatore sanitario deve essere attentamente valutata per stabilirne I'efficacia al fine di evitare potenziali conseguenze sfavorevoli.

Pulizia della clamp INTRACK®:
Punto di utilizzo

» Subito dopo aver usato lo strumento, rimuovere i residui biologici in eccesso dalla clamp con una salvietta monouso. Collocare
i dispositivi in un contenitore di acqua distillata o coprirli con salviette umide.

» Se la clamp non puo essere immersa o mantenuta umida, dovra essere pulita il prima possibile dopo I'uso (& consigliabile
entro 60 minuti) per ridurre al minimo il potenziale di essiccazione prima della pulizia.

Contenimento e trasporto

« La clamp usata deve essere trasferita nell'area di decontaminazione per il ricondizionamento in contenitori chiusi o coperti per

evitare inutili rischi di contaminazione.
Pulizia manuale

» Durante il processo di pulizia, assicurarsi che i becchi siano aperti e i cricchetti sbloccati (in posizione aperta).

+ Rimuovere gli inserti INTRACK® (vedere "Applicazione e rimozione degli inserti").

* Preparare un bagno detergente enzimatico non schiumoso, a pH neutro, come Enzol, secondo le raccomandazioni del
produttore, pari a 7,8 ml/l, per il ricondizionamento delle clamp chirurgiche INTRACK®.

» Immergere completamente gli strumenti e agitarli delicatamente per rimuovere le bolle intrappolate. Azionare gli strumenti per
garantire il contatto della soluzione con tutte le superfici.

» Immergere la clamp per almeno 10 minuti. Durante I'immersione, strofinare le superfici con una spazzola a setole morbide fino
a rimuovere tutto lo sporco visibile. Azionare la clamp e prestare particolare attenzione alla pulizia dell'area intorno al fulcro.

» Rimuovere gli strumenti dalla soluzione enzimatica e sciacquarli in acqua corrente per almeno un (1) minuto. Aprire e chiudere
la clamp durante il lavaggio. Assicurarsi che le superfici dello strumento siano visibilmente pulite e prive di macchie e residui
di tessuto.

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

» Ispezionare ogni strumento per verificarne il corretto funzionamento e le condizioni.

Pulizia automatica

+ Lavare le clamp chirurgiche INTRACK® con acqua e, durante il lavaggio, strofinare le superfici con una spazzola a setole
morbide fino a rimuovere tutto lo sporco visibile. Azionare la clamp e prestare particolare attenzione alla pulizia dell'area
intorno al fulcro.

« Collocare gli strumenti in un'apposita lavaferri/disinfettatrice convalidata. Seguire le istruzioni del produttore della lavaferri/
disinfettatrice per posizionare gli strumenti in modo da ottenere la massima esposizione alla pulizia; ad esempio, aprire le
clamp, posizionare gli strumenti concavi sul lato o capovolti, utilizzare cestelli e vassoi progettati per le lavaferri, posizionare gli
strumenti piu pesanti sul fondo dei vassoi e dei cestelli.

« Si consigliano i seguenti parametri minimi per il ciclo di lavaggio. La velocita del motore deve essere ALTA.

TIPO DI DETERGENTE E
FASE TEMPO DI RICIRCOLO TEMPERATURA CONCENTRAZIONE
PRE-LAVAGGIO 1 2MIN ACQU'fR(EODE':ENTE NA
ERAvrON 2MIN ACQUA CORRENTE ENZOL 7,8 MLIL
RISCIACQUO 1 15 SEC Af?%‘é‘é?ﬁg’ﬂ%" NA
St T URA 7MIN 90 °C (SET POINT) N/A

» Se é disponibile un ciclo di lubrificazione che applica un lubrificante idrosolubile come un'emulsione lubrificante per strumenti
chirurgici o equivalente, & possibile usarlo sulle clamp chirurgiche INTRACK®.

» Assicurarsi che le superfici dello strumento siano visibilmente pulite e prive di macchie e residui di tessuto.

» Asciugare gli strumenti con un panno pulito e privo di pelucchi, se necessario.

+ Ispezionare ogni strumento per verificarne il corretto funzionamento e le condizioni.

Lubrificazione

+ Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, le clamp devono essere trattate con un lubrificante idrosolubile come un'emulsione
lubrificante per strumenti chirurgici o equivalente. Seguire sempre le istruzioni del produttore del lubrificante per quanto
riguarda la diluizione, la durata di conservazione e il metodo di applicazione.

» Inserire lo strumento in un involto in polipropilene, in una busta con apertura a strappo o equivalente.

» Le clamp devono essere sottoposte a sterilizzazione terminale prima dell'uso. Vedere le istruzioni di sterilizzazione riportate
di seguito.

Sterilizzazione della clamp INTRACK®:
+ Le clamp chirurgiche INTRACK® possono essere sterilizzate a vapore in set per strumenti o singolarmente in una busta con
apertura a strappo separata o un involto.
| tempi e le temperature di esposizione convalidati per ottenere un livello di garanzia di sterilita (SAL) di 10 sono elencati
di seguito.
Ciclo di pre-vuoto:
Impulsi di precondizionamento: 4
Temperatura: 132°C /270 °F
Durata del ciclo completo: 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti
» Si consiglia un tempo di raffreddamento di 30 minuti dopo I'asciugatura, ma potrebbero essere necessari tempi pit lunghi a
causa della configurazione del carico e della temperatura e umidita ambiente.
* Qualsiasi altro parametro utilizzato deve essere convalidato dall'istituto che esegue i processi di pulizia e sterilizzazione.

Applicazione e rimozione degli inserti
. Tenere la clamp in una mano e aprire i becchi.

2. Inserire la punta angolare dell'inserto direttamente nel canale usando il pollice e I'indice della mano libera. Continuare a spingere
l'inserto attraverso il canale del becco fino a quando l'inserto stesso non & saldamente in posizione sulla punta. Vedere la Figura 1.

3. La tecnica di rimozione degli inserti si applica a tutti gli inserti INTRACK®. Gli inserti sono monouso e devono essere rimossi
prima di pulire o sterilizzare la clamp.

4. Gliinserti possono essere rimossi manualmente utilizzando il pollice e I'indice sulla superficie di presa o afferrando I'estremita
prossimale dell'inserto tra il pollice e I'indice e rimuovendolo dal canale del becco.

5. Smaltire gli inserti con altri materiali di consumo contaminati.

Ispezione della clamp INTRACK®:

La clamp deve essere ispezionata attentamente prima di ciascun utilizzo e durante la procedura di pulizia per individuare eventuali
segni inusuali di usura, incrinature o corrosione. Le incrinature microscopiche possono essere rilevate osservando la comparsa di
ruggine sullo strumento. Non usare la clamp se si notano irregolarita.

CARATTERISTICHE DI DESIGN

Clamp:

« Fornite non sterili (riutilizzabili)

« | becchi con canali semplificano I'inserimento

«  Clamp disponibili con becchi di lunghezza di 33 mm, 45 mm, 66 mm e 86 mm e di varie forme

Inserti:

« Gliinserti conformabili si adattano a vasi di varie dimensioni e alle forme di becco disponibili

« Inserti disponibili nelle dimensioni di 33 mm, 45 mm, 66 mm e 86 mm, corrispondenti alla lunghezza dei becchi delle clamp

CONFEZIONE
Gliinserti INTRACK® vengono forniti sterili, due (2) per confezione, esclusivamente monouso. Le clamp chirurgiche INTRACK®
vengono fornite non sterili, una per confezione.

CONSERVAZIONE
Conservare in un'area designata ad accesso limitato che sia asciutta e pulita, lontano da fonti di calore e fumi chimici.

BENEFICI CLINICI

I principale beneficio clinico dell'uso delle clamp vascolari € il controllo della perdita di sangue durante gli interventi chirurgici. Le
clamp con cuscinetti complianti possono potenzialmente ridurre la lesione intimale della parete vasale che puo portare a formazione
di trombi, iperplasia intimale e formazione di placche aterosclerotiche nel sito leso. Le tradizionali clamp con becchi in acciaio
aumentano il potenziale di lesione traumatica acuta del vaso e di embolizzazione, incrementando cosi il rischio correlato alla
procedura. Il prospetto completo dei benefici clinici & disponibile su richiesta; in alternativa, consultare www.peters-surgical.com.

AVVISO
In caso di gravi lesioni al paziente o all'utilizzatore di questo dispositivo, informare Vitalitec o le autoritd competenti fornendone i dettagli.

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Vitalitec esclude tutte le garanzie, esplicite o implicite per effetti di legge o altrimenti, inclusa in via non esaustiva qualsiasi
garanzia implicita dii COMMERCIABILITA o IDONEITA, poiché la conservazione e la manipolazione di questo dispositivo da parte
dell'utilizzatore, nonché fattori correlati al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alla terapia chirurgica e ad altri aspetti sui quali
Vitalitec non ha il controllo si ripercuotono direttamente su questo dispositivo e sui risultati ottenuti con il suo impiego. Vitalitec
non potra essere ritenuta responsabile di eventuali PERDITE, DANNI o SPESE INCIDENTALI o CONSEQUENZIALI derivanti
direttamente o indirettamente dall'uso di questo dispositivo. Vitalitec non si assume né autorizza altri ad assumere per suo conto
alcuna ulteriore RESPONSABILITA in relazione a questo dispositivo.
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FINALIDADE PREVISTA
Os clampes cirurgicos séo utilizados com inserts de mandibulas para oclusao temporaria de um vaso sanguineo, podendo também
ser utilizados para clampar cateteres implantados. Adequado para veias e artérias.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Para cirurgia vascular
« Adequado para veias e artérias
« Desempenho eficiente em vasos normais ou que apresentem doenga
« Possibilita a ocluséo de vasos ateroscleréticos sem forgas de encerramento excessivas
* Minimiza as lesdes da camada intima e a fragmentagao do material aterosclerético
« Pode ser clampado sobre cateteres implantados
Para cirurgia gastrointestinal
« Substitui clampes volumosos com pontas de borracha
« Desenho almofadado dos inserts permite a oclusdo sem esmagamento do intestino

DESCRIGAO
Os inserts INTRACK® substituiveis sdo adaptaveis a qualquer forma de mandibula dentro da série de clampes INTRACK® .

GRUPO DE DOENTES ALVO
Doentes recém-nascidos a geriatricos

ADVERTENCIAS

«  Os clampes cirdrgicos INTRACK® szo fornecidos NAO ESTEREIS e tém de ser limpos e esterilizados de acordo com
estas instru¢des antes da utilizagdo.

« Os métodos de esterilizagdo com éxido de etileno (OE), gas de plasma e calor seco ndo sdo recomendados para a
esterilizagao dos clampes cirdrgicos INTRACK®. O vapor (calor htimido) é o método recomendado.

« Deve usar-se equipamento de prote¢do individual (EPI) ao manusear ou trabalhar com instrumentos contaminados.

« Deve ter-se cuidado ao manusear, lavar ou limpar os instrumentos com cremalheiras dentadas.

« Soro fisiolégico e agentes de limpeza/desinfe¢do contendo aldeido, cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto sédo
corrosivos e ndo devem ser utilizados.

« Nao permitir a secagem da sujidade bioldgica em dispositivos contaminados. Todos os passos de limpeza e esterilizagao
subsequentes sao facilitados quando nao se deixa secar sangue, fluidos corporais e detritos de tecidos nos instrumentos usados.

« Nao se deve usar escovas de metal e esfregdes abrasivos durante a limpeza manual. Estes materiais danificardo a superficie
e o acabamento dos clampes. Utilize apenas escovas de cerdas suaves para auxiliar na limpeza manual.

« Quando processar os instrumentos, ndo coloque dispositivos pesados sobre instrumentos delicados.

« Deve evitar-se o uso de agua de dureza elevada. Para a maior parte do enxaguamento, pode utilizar-se agua da torneira
descalcarizada, no entanto, para o enxaguamento final, deve utilizar-se agua purificada para evitar depdsitos minerais.

« Nao utilizar 6leos ou lubrificantes de silicone nos clampes cirurgicos.

CONTRAINDICAGOES/PRECAUGOES

« Nao reesterilizar nem redtilizar os inserts INTRACK®. A reesterilizagéo e/ou reutilizagdo podem comprometer a integridade do
dispositivo. Isto pode levar a potenciais riscos de falha do dispositivo, que ndo consegue ter o desempenho previsto, e/ou a
contaminagdo cruzada associada a utilizagdo de dispositivos inadequadamente limpos ou esterilizados. Elimine corretamente
os dispositivos contaminados.

« Aceliminagao correta dos dispositivos contaminados é obrigatdria e inclui a eliminagéo de clampes reutilizaveis que ja néo se
encontrem aceitaveis para utilizagdo.

« E possivel passar inadvertidamente uma agulha através do insert de mandibula, fixando, assim, o insert & linha de sutura.
Deve ter-se cuidado para evitar que o dedo com luva fique preso entre o insert e o canal do clampe.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Estas instrugdes estdo em conformidade com as normas ISO 17664 e AAMI ST81. Aplicam-se aos clampes cirdrgicos INTRACK®
reutilizaveis fornecidos pela Vitalitec International e destinam-se ao reprocessamento numa unidade de saude. Todos os clampes
INTRACK® podem ser reprocessados de forma segura e eficaz, utilizando as instrugées de limpeza manual ou uma combinagéo de
limpeza manual/automatizada e os parametros de esterilizagao fornecidos neste documento.

Em paises onde os requisitos de reprocessamento sejam mais rigorosos do que os fornecidos neste documento, o utilizador/
processador tem a responsabilidade de cumprir essas leis e regulamentos prevalecentes. Estas instrugdes de reprocessamento
foram validadas como sendo capazes de preparar os clampes cirtrgicos INTRACK® reutilizaveis para uso cirtrgico. E da
responsabilidade do utilizador/hospital/profissional de saude assegurar que o reprocessamento é efetuado utilizando o equipamento
e materiais adequados e que dispde de pessoal devidamente qualificado para se alcangar o resultado desejado; normalmente, isto
requer a validagdo e monitorizagao regulares do equipamento e dos processos. Qualquer desvio do utilizador/hospital/profissional
de saude em relacéo a estas instrugdes deve ser avaliado quanto a eficacia para evitar potenciais consequéncias adversas.

Limpeza do clampe INTRACK®:
Local de utilizagéo

« Imediatamente apo6s a utilizagéo do instrumento, remova a sujidade biolégica em excesso do clampe com um toalhete
descartavel. Coloque o dispositivo num recipiente com agua destilada ou cubra-o com toalhas humidas.

« Se o clampe nao puder ser mergulhado ou mantido humido, deve ser limpo logo que possivel (recomenda-se que a limpeza
seja feita dentro de 60 minutos) apds a utilizagdo para minimizar o potencial de secagem antes da limpeza.

Contencéo e transporte

* O clampe usado tem de ser transportado até a érea de descontaminagéo para reprocessamento em recipientes fechados ou

cobertos para evitar um risco de contaminagao desnecessario.
Limpeza manual

« Durante o processo de limpeza, certifique-se de que as mandibulas estdo abertas e as cremalheiras estdo desencaixadas (na
posicéo aberta).

« Retire os inserts INTRACK® (consulte a secgéo “Colocagéo e remogéo dos inserts”).

* Prepare um banho com produto de limpeza enzimatico de pH neutro, que ndo forme espuma, tal como Enzol, na
concentragdo recomendada pelo fabricante de 7,8 ml por litro, para processamento do clampe cirtirgico INTRACK®.

* Mergulhe totalmente o instrumento e agite-o suavemente para remover as bolhas aprisionadas. Abra e feche o instrumento
para assegurar o contacto da solugdo com todas as superficies.

* Mergulhe o clampe durante, pelo menos, 10 minutos. Enquanto estiver mergulhado, escove as superficies com uma escova
de cerdas suaves até toda a sujidade visivel ser removida. Abra e feche o clampe e preste especial aten¢édo a limpeza do
mecanismo de bloqueio.

« Retire os instrumentos da solugdo enzimatica e enxague em agua da torneira durante um (1) minuto, no minimo. Abra e
feche o clampe enquanto enxagua. Certifique-se de que as superficies do instrumento estéo visivelmente limpas e livres de
manchas e tecidos.

« Seque os instrumentos com um pano limpo que néo largue pelos.

« Inspecione todos os instrumentos para verificar se funcionam corretamente e se estdo em bom estado.

Limpeza automatizada

« Enxague o clampe cirirgico INTRACK® com agua e, enquanto enxagua, escove as superficies com uma escova de cerdas
suaves até que toda a sujidade visivel seja removida. Abra e feche o clampe e preste especial atengéo a limpeza do
mecanismo de bloqueio.

« Coloque os instrumentos num aparelho de lavagem/desinfec¢éo validado adequado. Siga as instru¢des do fabricante do
aparelho de lavagem/desinfecdo para colocagéo dos instrumentos de modo a assegurar a maxima exposicéo a limpeza;
por exemplo, abra o clampe, coloque os instrumentos concavos de lado ou virados para baixo, utilize cestos e tabuleiros
concebidos para anilhas e coloque os instrumentos mais pesados na parte inferior dos tabuleiros e cestos.
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FIN PREVISTO
Las pinzas quirurgicas se utilizan con insertos de mordaza para ocluir temporalmente un vaso sanguineo y pueden usarse para
pinzar sobre catéteres permanentes. Son aptas para venas y arterias.

INDICACIONES DE USO
Vasculares
» Apta para venas y arterias
« Eficaz en vasos dafiados o normales
» Ocluye vasos ateroescleréticos sin aplicar una fuerza excesiva
» Minimiza el dafio a la intima y la fragmentacion del material ateroesclerético
» Puede pinzarse sobre catéteres permanentes
Gastrointestinales
» Reemplaza pinzas voluminosas forradas de goma
» El disefio almohadillado de los insertos facilita una oclusion sin aplastamiento intestinal

DESCRIPCION
Los insertos reemplazables INTRACK® se adaptan a cualquier forma de mordaza de pinzas de la serie INTRACK®.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES
Desde pacientes neonatos hasta geriatricos

ADVERTENCIAS

+ Las pinzas quirargicas INTRACK® se suministran en condiciones NO ESTERILES y, antes de utilizarlas, deben
limpiarse y esterilizarse de acuerdo con estas instrucciones.

* No se recomiendan los métodos de esterilizacion con 6xido de etileno (EO), gas plasma ni calor seco para las pinzas
quirurgicas INTRACK®. El método recomendado es el vapor (calor himedo).

+ Al manejar instrumentos contaminados o trabajar con ellos, es obligatorio llevar equipos de proteccion individual (EPI).

» Hay que tener cuidado al manipular o limpiar instrumentos que tengan dientes de trinquete.

+ Los agentes salinos y de limpieza/desinfecciéon que contengan aldehido, cloruro, cloro activo, bromo, bromuro, yodo o yoduro
son corrosivos y, por tanto, no se deben utilizar.

» No deje que se sequen residuos bioldgicos sobre dispositivos contaminados. Todos los pasos posteriores de limpieza y
esterilizacion resultaran mas faciles sin no se deja que se sequen sangre, fluidos corporales y restos de tejidos sobre los
instrumentos utilizados.

* No deben usarse cepillos metalicos ni estropajos para la limpieza manual. Este tipo de materiales dafiara la superficie y el
acabado de las pinzas. Utilice siempre cepillos con cerdas suaves para la limpieza manual.

» Al procesar instrumentos, no coloque dispositivos pesados encima de instrumentos delicados.

« Evite el uso de agua dura. En general, para la mayor parte del enjuagado, se podra usar agua del grifo descalcificada, pero
para el enjuagado final se debera emplear agua purificada para evitar posibles depositos de minerales.

» No deben aplicarse aceites ni lubricantes a base de silicona sobre las pinzas quirlrgicas.

CONTRAINDICACIONES/PRECAUCIONES

+ No reesterilice ni reutilice los insertos INTRACK®. La reesterilizacion o la reutilizacién podrian mermar la integridad del
dispositivo y hacer que no funcionara segun lo previsto, o causar una contaminacioén cruzada asociada al uso de dispositivos
no limpiados y esterilizados de la manera adecuada. Es preciso desechar correctamente los dispositivos contaminados.

» Es preciso desechar correctamente los dispositivos contaminados, incluidas las pinzas reutilizables cuyo uso haya
quedado obsoleto.

» Cabe la posibilidad de introducir de manera inadvertida una aguja a través del inserto de la mordaza y fijar de este modo el
inserto a la linea de sutura. Procure no pellizcar el dedo enguantado entre el inserto y el canal de la pinta.

INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones son conformes con las normas I1SO 17664 y AAMI ST81. Son aplicables a las pinzas quirurgicas INTRACK®
reutilizables suministradas por Vitalitec International y disefiadas para reprocesamiento en centros sanitarios. Todas las pinzas
quirurgicas INTRACK® pueden reprocesarse de manera segura y efectiva usando las instrucciones de limpieza manual o mixta
(manual/automatica) y los parametros de esterilizacion que se detallan en este documento.

En aquellos paises donde los requisitos de reprocesamiento sean mas estrictos que los indicados en este documento, le
corresponde al usuario o persona encargada del procesamiento la responsabilidad de cumplir con esas leyes y ordenanzas. Estas
instrucciones de reprocesamiento se han validado y se considera que permiten preparar pinzas quirtrgicas INTRACK® reutilizables
para uso quirdrgico. Es responsabilidad del usuario/hospital/profesional sanitario garantizar que el reprocesamiento se haga usando
el equipo y los materiales apropiados y que el personal haya recibido la formacién necesaria para lograr el resultado deseado.
Normalmente, para ello hace falta someter tanto el equipo como los procesos a validaciones y monitorizaciones rutinarias. Cualquier
desviacion respecto de las instrucciones por parte del usuario/hospital/profesional sanitario debera evaluarse debidamente para
comprobar si el proceso sigue siendo eficaz y evitar posibles consecuencias negativas.

Limpieza de la pinza INTRACK®:
Punto de uso

+ Inmediatamente después de usar el instrumento, elimine de las pinzas cualquier residuo biolégico sobrante con una toallita
desechable. Meta los dispositivos en un contenedor de agua destilada o ctbralos con toallas humedas.

+ Silas pinzas no pueden sumergirse ni mantenerse himedas, deberan limpiarse lo antes posible tras usarlas (recomendable
que sea en un plazo de 60 minutos) a fin de minimizar el riesgo de que se sequen antes de la limpieza.

Contencion y transporte

» Las pinzas usadas deben llevarse al area de descontaminacion para reprocesarlas en contenedores cerrados o tapados y asi

evitar riesgos innecesarios de contaminacion.
Limpieza manual

« Durante el proceso de limpieza, cerciérese de que las mordazas estén abiertas y los trinquetes desenganchados (abiertos).

+ Retire los insertos INTRACK® (ver «Retirada de los insertos»).

+ Para procesar las pinzas quirdrgicas INTRACK®, prepare un bafio a base de limpiador enzimético con pH neutro que no forme
espuma (p. ej., Enzol) siguiendo la concentracién recomendada por el fabricante (7,8 ml/litro).

» Sumerja los instrumentos por completo y agitelos levemente para eliminar cualquier burbuja que pueda quedar en ellos.
Accione los instrumentos para asegurarse de que la solucion entre en contacto con todas las superficies.

» Deje sumergidas las pinzas durante al menos 10 minutos. Con la bandeja sumergida, frote bien las superficies con un
cepillo de cerdas suaves hasta eliminar todos los residuos visibles. Accione la pinza y preste particular atencion a limpiar el
mecanismo de bloqueo.

» Retire los instrumentos de la solucién enzimatica y enjuaguelos con agua del grifo durante un (1) minuto como minimo. Abra y
cierre la pinza mientras la enjuaga. Compruebe que las superficies del instrumento estén limpias a simple vista y no presenten
manchas ni restos de tejidos.

» Seque los instrumentos con un pafio suave que no suelte fibras.

» Inspeccione los instrumentos uno por uno para comprobar que estan en buen estado y funcionan correctamente.

Limpieza automatica

+ Enjuague las pinzas quirtrgicas INTRACK® con agua y, mientras enjuaga, frote bien las superficies con un cepillo de cerdas
suaves hasta eliminar todos los residuos visibles. Accione la pinza y preste particular atencion a limpiar el mecanismo de bloqueo.

» Ponga los instrumentos en un equipo de lavado/desinfecciéon adecuado y validado. Siga las instrucciones del fabricante
del equipo de lavado/desinfeccion para lograr una maxima exposicion a la limpieza. P. ej., abra las pinzas, coloque los
instrumentos concavos de lado o boca abajo, utilice cestas y bandejas disefiadas para equipos de lavado, ponga los
instrumentos mas pesados en la parte inferior de las bandejas y cestas...

» Se recomiendan los siguientes parametros minimos para el ciclo de lavado. La velocidad del motor debe ser ALTA.
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AVSEDD ANVANDNING
De kirurgiska klammorna anvands med kaftinsatser for temporar ocklusion av blodkéarl och kan anvéandas for avklamning 6ver
inneliggande katetrar. Kan anvandas till bade vener och artarer.

INDIKATIONER
For anvandning till karl
« Kan anvandas till bade vener och artarer
« Fungerar effektivt pa saval sjukdomsomvandlade som normala karl
« Ockluderar aterosklerotiska karl utan éverdriven ocklusionskraft
« Minimerar intimaskador och fragmentering av aterosklerotiskt material
« Kan placeras 6ver inneliggande katetrar
For gastrointestinal anvandning
« Ersatter klumpiga klammor med gummitverdrag
« Insatsernas kudd-design méjliggdr ocklusion utan att tarmen krossas

BESKRIVNING
De utbytbara INTRACK®-insatserna kan anpassas till alla kaftutformningar bland INTRACK®-seriens klammor.

PATIENTMALGRUPP
Fran nyfodda till geriatriska patienter

VARNINGAR

« INTRACK® kirurgiska klammor levereras OSTERILA och maste rengdras och steriliseras enligt dessa anvisningar
fére anvandning.

« Etylenoxid (EO), véteperoxidplasma och torrsteriliseringsmetoder rekommenderas inte for sterilisering av INTRACK® kirurgiska
klammor. Anga (fuktig varme) &r den metod som rekommenderas.

« Personlig skyddsutrustning (PPE) ska anvandas vid hantering av eller arbete med kontaminerade instrument.

« Var forsiktig vid hantering, rengdring och avtorkning av instrument med tandning med sparrfunktion.

« Koksaltlésning och rengdrings-/desinfektionsmedel som innehaller aldehyd, klorider, aktivt klor, brom, bromid, jod eller jodid &r
fratande och ska inte anvandas.

« Latinte biologisk smuts torka fast pa kontaminerade enheter. Alla féljande rengdrings- och steriliseringssteg underlattas av att
man inte later blod, kroppsvatskor eller vavnadsrester torka fast pa anvanda instrument.

« Metallborstar och skursvampar far inte anvandas vid manuell rengéring. Dessa material skadar ytan och finishen pa
kldmmorna. Anvand endast en borste med mjuk borst som hjalpmedel vid manuell rengéring.

« Tunga instrument far inte placeras ovanpa émtaliga produkter under bearbetningen.

* Undvik att anvanda hart vatten. Mjukt kranvatten kan anvéndas till de flesta skdljningssteg, men renat vatten ska anvandas till
den slutliga skéljningen sa att mineralavlagringar forhindras.

« Oljor eller smoérjmedel med silikon ska inte anvandas pa de kirurgiska klammorna.

KONTRAINDIKATIONER OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

+ INTRACK®-insatserna far inte resteriliseras och/eller ateranvandas. Resterilisering och/eller ateranvandning kan aventyra
produktens integritet. Detta kan medféra att produkten inte fungerar sa som avsett och/eller till smittéverforing vid anvandning
av otillréckligt rengjorda och steriliserade produkter. Kontaminerade produkter maste bortskaffas pa korrekt satt.

« Korrekt bortskaffning av kontaminerade produkter &r ett krav, inklusive bortskaffning av ateranvandbara klammor som inte
langre ar godtagbara foér anvandning.

« Det kan intraffa att en nal oavsiktligt fors igenom kéftinsatsen, sa att insatsen sys fast i suturraden. Var forsiktig sa att du
undviker att ditt behandskade finger kommer i kldm mellan insatsen och kanalen i kldamman.

BRUKSANVISNING

Dessa anvisningar dverensstammer med 1SO 17664 och AAMI ST81. De géller for ateranvandbara INTRACK® kirurgiska klammor
fran Vitalitec International och ar avsedda fér rekonditionering inom sjukvarden. Alla INTRACK®-klammor kan sakert och effektivt
rekonditioneras med hjélp av anvisningarna fér manuell eller en kombination av manuell och automatiserad rengéring samt de
steriliseringsparametrar som tillhandahalls i detta dokument.

| lander dar rekonditioneringskraven &r striktare &n de som tillhandahalls i detta dokument ar anvéndaren/den som utfor
rekonditioneringen ansvarig for att gallande lagar och férordningar foljs. Dessa rekonditioneringsanvisningar har validerats sasom
adekvata for att férbereda ateranvéndbara INTRACK® kirurgiska klammor fér kirurgisk anvandning. Anvandaren/sjukhuset/
vardgivaren ansvarar for att sékerstélla att rekonditionering utférs med lamplig utrustning och Iampliga material och att personalen
har fatt adekvat utbildning, sa att dnskade resultat uppnas. Detta kréver vanligtvis att utrustningen och processerna ar validerade och
rutinméssigt monitorerade. Om anvandaren/sjukhuset/vardgivaren avviker fran dessa anvisningar ska avvikelserna utvarderas med
avseende pa effektivitet, sa att oonskade foljder undviks.

Rengéring av INTRACK®-klamman:
Pa anvandningsplatsen

« Avlagsna kraftig biologisk smuts fran kidmmorna med en engangsservett omedelbart efter att instrumentet anvénts. Placera
instrumenten i en behallare med destillerat vatten eller tack dver dem med fuktiga handdukar.

« Om kldmmorna inte kan blétlaggas eller hallas fuktiga ska de rengdras snarast méjligt (inom 60 minuter rekommenderas) efter
anvandning for att minimera risken for att de torkar fére rengéringen.

Forvaring och transport

« Anvanda klammor maste transporteras till dekontamineringsplatsen for rekonditionering i slutna eller Gvertéckta behallare for

att férhindra kontamination.
Manuell rengdring

« Sakerstall att kaftarna ar 6ppna och sparrarna inaktiverade (i ppet Iage) under rengdringen.

+ Tabort INTRACK®-insatserna (se "Inséttning och borttagning av insatser”).

« Bered ett icke-ldddrande bad med ett enzymatiskt rengéringsmedel med neutralt pH-varde, som t.ex. Enzol, enligt tillverkarens
rekommendationer av 7,8 ml/l fér rengéring av INTRACK® kirurgiska klammor.

« Sank ner instrumenten helt och skaka dem forsiktigt for att fa bort instangda luftbubblor. Oppna och sténg instrumenten for att
sakerstalla att alla ytor kommer i kontakt med I6sningen.

« Latklammorna ligga i blét i minst 10 minuter. Skrubba ytorna med en mjuk borste under blétlaggningen tills all synlig smuts ar
borta. Oppna och sténg klamman och var sérskilt noga med att rengéra boxlaset.

« Ta upp instrumenten ur enzymlésningen och skélj dem i kranvatten i minst en (1) minut. Oppna och sting klamman under
skoljningen. Se efter att instrumentytorna &r rena och fria fran flackar och vavnad.

« Torka instrumenten torra med en ren torkduk utan fiberslapp.

« Inspektera varje instrument och se efter att det fungerar korrekt och ar i fullgott skick.

Automatisk rengdring

+  Skélj INTRACK® kirurgiska klammor med vatten och skrubba ytorna med en mjuk borste under skéljningen tills all synlig smuts
ar borta. Oppna och stéang klamman och var sarskilt noga med att rengéra boxlaset.

« Placera instrumenten i en lamplig, validerad diskdesinfektor. Félj anvisningarna fran tillverkaren av diskdesinfektorn for
hantering av instrumenten for maximal exponering for diskrengdringen, sasom att 6ppna klammorna, placera konkava
instrument pa sidan eller upp och nervanda, anvanda korgar och brickor utformade for diskdesinfektorer och att placera tyngre
instrument langst ned pa brickor eller i korgar.

+ Féljande minimiparametrar for diskprogram rekommenderas. Motorhastigheten ska vara HOG.
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SCOP PREVAZUT

Pensele chirurgicale sunt utilizate cu insertii pentru falci pentru ocluzia temporara a unui vas de séange si pot fi utilizate pentru a fi
stranse peste catetere permanente. Corespunzatoare pentru vene si artere.

INDICATII DE UTILIZARE
Pentru proceduri vasculare
« Corespunzatoare pentru vene si artere
+ Functioneaza eficient pe vase de sange bolnave sau sanatoase
» Asigura ocluzia vaselor aterosclerotice fara forte de inchidere excesive
* Minimizeaza vatamarea tunicii intime si fragmentarea materialului aterosclerotic
» Poate fi stransa peste catetere permanente
Pentru proceduri gastrointestinale
+ Inlocuieste pensele voluminoase, cu imbr&caminte din cauciuc
+ Conceptia de tip pernita a insertiilor permite ocluzia fara strivirea intestinului

DESCRIERE
Insertiile inlocuibile INTRACK® sunt adaptabile la orice forméa de falca din cadrul seriei de pense INTRACK®.

GRUPUL-TINTA DE PACIENTI
De la nou-nascuti la pacienti geriatrici

AVERTISMENTE

+ Pensele chirurgicale INTRACK® sunt furnizate NESTERILE si trebuie curatate si sterilizate in conformitate cu aceste
instructiuni inainte de utilizare.

* Metodele de sterilizare cu oxid de etilend (OE), plasma de gaz si caldura uscatd nu sunt recomandate pentru sterilizarea
penselor chirurgicale INTRACK®. Metoda recomandata este cea cu abur (caldurd umeda).

« In timpul manevrérii sau lucrului cu instrumente contaminate trebuie sa se poarte echipament individual de protectie (EIP).

« Trebuie sa se actioneze cu precautie atunci cand se manevreaza, se curata sau se sterg instrumente cu dinti de clichet.

+ Serul fiziologic si agentii de curatare/dezinfectare care contin aldehida, clorura, clor activ, brom, bromura, iod sau iodura sunt
corozivi si nu trebuie sa fie utilizati.

+ Nu lasati murdaria de natura biologica sa se usuce pe dispozitivele contaminate. Toate etapele ulterioare de curatare si sterilizare
sunt facilitate daca nu se permite uscarea sangelui, fluidelor corporale si reziduurilor de tesut pe instrumentele utilizate.

« Intimpul curatarii manuale, nu trebuie sa se utilizeze perii metalice sau lavete abrazive. Aceste materiale vor deteriora
suprafata si finisajul penselor. Utilizati doar perii cu peri moi pentru a facilita curatarea manuala.

« In timpul procesérii instrumentelor, nu asezati dispozitive grele peste instrumentele delicate.

« Utilizarea apei dure trebuie evitata. Apa dedurizata de la robinet poate fi utilizata pentru majoritatea operatiunilor de clatire,
insa la clatirea finala trebuie sa se utilizeze apa purificata, pentru prevenirea depunerilor de minerale.

+ Uleiurile sau lubrifiantii pe baza de silicon nu trebuie utilizati pe pensele chirurgicale.

CONTRAINDICATII/PRECAUTII

+  Nu resterilizati si/sau reutilizati insertiile INTRACK®. Resterilizarea si/sau reutilizarea pot compromite integritatea dispozitivului.
Acest lucru poate conduce la potentiale riscuri de imposibilitate de functionare a dispozitivului asa cum se doreste si/sau
de contaminare incrucisata asociata cu utilizarea unor dispozitive curatate si sterilizate necorespunzator. Este necesara
eliminarea corecta a dispozitivelor contaminate.

» Este necesara eliminarea corecta a dispozitivelor contaminate, inclusiv eliminarea penselor reutilizabile care nu mai sunt
acceptabile pentru utilizare.

» Este posibila trecerea din greseala a unui ac prin insertia unei falci, atasand astfel insertia la linia de sutura. Trebuie sa se
manifeste atentie pentru a se evita strangularea degetului inmanusat intre insertie si canalul pensei.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni sunt conforme cu ISO 17664 si AAMI ST81. Acestea se aplica penselor chirurgicale INTRACK® reutilizabile
furnizate de Vitalitec International si prevazute pentru reprocesare in cadrul unei unitati de asistentd medicala. Toate pensele
chirurgicale INTRACK® pot fi reprocesate in mod sigur si eficace folosind instructiunile privind curatarea manualé sau combinatia de
curatare manuald/automata si parametrii de sterilizare prevazuti in acest document.

in tarile in care cerintele de reprocesare sunt mai stricte decat cele prevazute in acest document, este responsabilitatea utilizatorului/
procesatorului sa respecte acele legi si ordonante care prevaleaza. Aceste instructiuni de reprocesare au fost validate ca

adecvate pentru pregétirea penselor chirurgicale reutilizabile INTRACK® pentru utilizare in scop chirurgical. Este responsabilitatea
utilizatorului/spitalului/furnizorului de asistentd medicala de a se asigura ca reprocesarea este efectuata folosind echipamentele si
materialele adecvate si ca personalul a fost instruit in mod adecvat pentru obtinerea rezultatului dorit; acest lucru necesita in mod
normal validarea echipamentelor si proceselor si monitorizarea de rutina a acestora. Orice abatere de la aceste instructiuni din
partea utilizatorului/spitalului/furnizorului de asistentd medicala trebuie sa fie evaluata din perspectiva eficacitatii pentru a se evita
potentialele consecinte negative.

Curatarea pensei INTRACK®:
Locul utilizarii

+ Imediat dupa utilizarea instrumentului, indepartati excesul de murdarie de natura biologica de pe pense cu o laveta de unica
folosinta. Asezati dispozitivele intr-un recipient cu apa distilatd sau acoperiti-le cu prosoape umede.

+ Daca pensele nu pot fi inmuiate sau mentinute umede, acestea trebuie sa fie curatate imediat ce este posibil (se recomanda in
maximum 60 de minute) dupa utilizare, pentru a minimiza potentialul de uscare nainte de curatare.

Izolarea si transportul

» Pensele utilizate trebuie transportate in zona de decontaminare pentru a fi reprocesate in recipiente inchise sau acoperite

pentru a preveni riscul unei contaminari inutile.
Curatarea manuala

+ In timpul procesului de curatare, aveti grija ca falcile sa fie deschise si clichetii sa fie decuplati (in pozitie deschisa).

+  Scoateti insertiile INTRACK® (a se vedea ,Pozitionarea si indepartarea insertiilor”).

+ Pregatiti o baie cu agent de curatare enzimatic cu pH neutru si care nu formeaza spuma, precum Enzol, la proportia
recomandata de producétor de 7,8 ml/l pentru procesarea penselor chirurgicale INTRACK®.

+ Scufundati integral instrumentele si agitati-le usor pentru eliminarea bulelor captate. Actionati instrumentele pentru a asigura
contactul solutiei cu toate suprafetele.

. inmuiati pensele timp de cel putin 10 minute. Tn timpul inmuierii, frecati suprafetele utilizand o perie cu peri moi, pana cand
toata murdaria vizibila a fost indepartata. Actionati pensa si acordati o atentie deosebita curatarii dispozitivului de blocare.

+ Scoateti instrumentele din solutia enzimatica si clatiti cu apa de la robinet timp de cel putin un (1) minut. Deschideti si inchideti
pensa in timpul clatirii. Asigurati-va ca suprafetele instrumentului sunt vizibil curate si lipsite de pete si tesut.

+ Uscati instrumentele cu o laveta curata, fara scame.

« Inspectati fiecare instrument pentru a verifica functionarea si starea adecvata a acestuia.

Curatarea automata

+ Clatiti pensele chirurgicale INTRACK® cu apa si, in timpul clatirii, frecati suprafetele folosind o perie cu peri moi pana cand este
indepartata toata murdaria vizibila. Actionati pensa si acordati o atentie deosebita curatarii dispozitivului de blocare.

« Asezati instrumentele intr-un spalator/dezinfector validat adecvat. Urmati instructiunile producatorului spalatorului/
dezinfectorului pentru incércarea instrumentelor, pentru o expunere maxima la curatare; de exemplu, deschideti pensele,
asezati instrumentele concave pe o parte sau cu partea de sus in jos, utilizati cosurile si tavile concepute pentru spalatoare,
asezati instrumentele mai grele la baza tavilor si cosurilor.

+  Se recomandé& urmétorii parametri minimi ai ciclului de spalare. Viteza motorului trebuie s& fie RIDICATA.

* Recomendam-se os seguintes pardmetros minimos para o ciclo de lavagem. A velocidade do motor deve ser ALTA.

TEMPO DE_ TIPO E CONCENTRAGAO DO

FASE RECIRCULAGAO TEMPERATURA DETERGENTE
PRE-LAVAGEM 1 2 MIN AGUADATORNEIRA NIA
LAVAGEM AGUA DA TORNEIRA
ENZIMATICA 2MIN QUENTE ENZOL 7.8 mifl

AGUA DA TORNEIRA
ENXAGUAMENTO 1 155 A43°C (VALOR NIA
DEFINIDO)

TEMPO DE 90 °C (VALOR
SECAGEM 7MIN DEFINIDO) N/A

« Se houver um ciclo de lubrificante disponivel, que aplique um lubrificante hidrossoltivel como emulséo lubrificante
hidrossoltvel para instrumentos cirirgicos ou um equivalente, é aceitavel utiliza-lo nos clampes cirtrgicos INTRACK®.

« Certifique-se de que as superficies do instrumento estao visivelmente limpas e livres de manchas e tecidos.

« Seque os instrumentos com um pano limpo que néo largue pelos, se necessario.

« Inspecione todos os instrumentos para verificar se funcionam corretamente e se estdo em bom estado.

Lubrificagédo

« Apos a limpeza e antes da esterilizacéo, os clampes devem ser lubrificados com um lubrificante hidrossoluvel, tal como
lubrificante cirtrgico ou um equivalente. Siga sempre as instrugdes do fabricante do lubrificante para diluigdo, quanto ao prazo
de validade e ao método de aplicacéo.

« Envolva o instrumento em invélucro de polipropileno, bolsa individual de abertura facil ou um equivalente.

« Antes da utilizagéo, os clampes tém de ser sujeitos a esterilizagao terminal. Consulte as instrugdes de esterilizagao abaixo.

Esterilizagdo do clampe INTRACK®:
« Os clampes cirurgicos INTRACK® podem ser esterilizados em conjuntos de instrumentos ou, individualmente, numa bolsa de
abertura facil ou invélucro separados.
« Os tempos e as temperaturas da exposicéo validados para se obter um nivel de garantia da esterilidade (sterility assurance
level, SAL) de 10 s&o indicados abaixo.
Ciclo de pré-vacuo:
Impulsos de pré-condicionamento: 4
Temperatura: 132 °C/270 °F
Tempo do ciclo completo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
« Apds a secagem, recomenda-se um tempo de arrefecimento de 30 minutos, embora possa ser necessario mais tempo devido
a configuragao da carga, a temperatura ambiente e a humidade.
* Quaisquer outros parametros usados tém de ser validados pela instituicdo que efetua os processos de limpeza e esterilizag&o.

Colocagao e remogao dos inserts:

1. Segure o clampe numa méo e abra as mandibulas do clampe.

2. Coloque a ponta angulada do insert diretamente no interior do canal, com o polegar e o dedo indicador da méo livre. Continue
a empurrar o insert através do canal da mandibula até que o insert fique firmemente posicionado na ponta da mandibula. Ver
Figura 1.

3. Atécnica de remogao do insert aplica-se a todos os inserts INTRACK®. Os inserts sdo descartaveis e tém de ser removidos
antes da limpeza ou esterilizagao do clampe.

4. Os inserts podem ser removidos & mao, utilizando o polegar e o dedo indicador na superficie de preensdo ou agarrando na
extremidade proximal do insert com o polegar e o dedo indicador, e removendo-o do canal da mandibula.

5. Elimine os inserts com outros artigos contaminados.

Inspegdo do clampe INTRACK®:

Inspecione cuidadosamente o clampe antes de cada utilizagéo e durante o procedimento de limpeza para identificar sinais de
desgaste invulgar, rachas ou corrosdo. O aparecimento de ferrugem no instrumento pode revelar rachas microscépicas. Caso note
alguma irregularidade, n&o utilize o clampe.

CARACTERISTICAS DO DESENHO

Clampes:

» Fornecidos nao estéreis (reutilizaveis)

* Mandibulas com canais que facilitam a insergéo

» Clampes disponibilizados em comprimentos de mandibula de 33 mm, 45 mm, 66 mm e 86 mm em diversas formas de mandibula
Inserts:

» Inserts conformaveis que se adaptam a uma variedade de tamanhos de vasos e formas de mandibula disponiveis

» Inserts fornecidos em opgdes de 33 mm, 45 mm, 66 mm e 86 mm, correspondentes aos comprimentos de mandibula dos clampes

APRESENTAGAO
Os inserts INTRACK® s&o fornecidos estéreis, dois (2) por embalagem, apenas para uma Unica utilizagdo. Os clampes cirtrgicos
INTRACK® sao fornecidos nao estéreis, um por embalagem.

ARMAZENAMENTO
Armazene numa area seca e limpa designada, de acesso limitado, afastada do calor e de vapores quimicos.

BENEFICIOS CLiNICOS

O principal beneficio clinico da utilizagado de clampes vasculares é o controlo da perda de sangue durante procedimentos cirurgicos.
Os clampes com zonas almofadadas poderéo reduzir lesbes da intima da parede do vaso, que poderiam levar a formagéo de
trombo, hiperplasia da intima e formacéo da placa aterosclerética no local lesionado. Os clampes convencionais de ago inoxidavel
aumentam a possibilidade de les&o traumatica aguda no vaso e de embolizagdo e aumentam, consequentemente, o risco do
procedimento. O resumo completo dos Beneficios clinicos pode ser fornecido mediante pedido ou por consulta do website
www.peters-surgical.com.

AVISO
Em caso de ocorréncia de lesdo grave no doente ou no utilizador deste dispositivo, notifique a Vitalitec ou as autoridades
competentes, fornecendo detalhes sobre o acontecimento.

DIVULGAGAO DE INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

A Vitalitec exclui todas as garantias, quer estejam expressas ou implicitas na legislagdo em vigor ou de outro modo, incluindo,
entre outras: Quaisquer garantias implicitas de COMERCIALIZAGAO ou ADEQUAGAO, uma vez que o armazenamento e o
manuseamento deste dispositivo pelo utilizador, bem como fatores relacionados com o doente, o diagndstico, o tratamento, a
terapéutica cirdrgica e outras questdes fora do controlo da Vitalitec afetam diretamente este dispositivo e os resultados obtidos
com a sua utilizag&o. A Vitalitec ndo se responsabiliza por PERDAS, DANOS ou DESPESAS ACIDENTAIS ou CONSEQUENTES
decorrentes direta ou indiretamente da utilizagao deste dispositivo. A Vitalitec ndo assume nem autoriza qualquer outra pessoa a
assumir em seu nome, qualquer outra OBRIGACAO ou RESPONSABILIDADE adicional associada a este dispositivo.

TIEMPO DE TIPO DE DETERGENTE Y
FASE RECIRCULACION TEMPERATURA CONCENTRACION
PRELAVADO 1 2 min AGUA DEL GRIFO FRIA NA
LAVADO ENZIMATICO 2 min AGUA DEL GRIFO CALIENTE ENZOL 7.8 ml/
ENJUAGADO 1 155 A(igc‘,\'f% ggl:ﬁjg;}g;c NIA
TIEMPO DE SECADO 7 min 90 °C (PUNTO DE AJUSTE) NA

+ Es aceptable someter las pinzas quirdrgicas INTRACK® a un ciclo de lubricacién con lubricante hidrosoluble (como Instrument
Milk o equivalente).

« Compruebe que las superficies del instrumento estén limpias a simple vista y no presenten manchas ni restos de tejidos.

» En caso necesario, seque los instrumentos con un pafio suave que no suelte fibras.

» Inspeccione los instrumentos uno por uno para comprobar que estan en buen estado y funcionan correctamente.

Lubricacion

» Después de la limpieza y antes de la esterilizacion, las pinzas deben lubricarse con un lubricante hidrosoluble (p. €j.,
Instrument Milk o equivalente). Siga siempre las instrucciones del fabricante del lubricante en materia de dilucion, vida util de
almacenamiento y método de aplicacion.

» Envuelva el instrumento en forro de polipropileno, un envase con abrefacil o equivalente.

» Las pinzas deben someterse a esterilizacion terminal antes de usarlas. Consulte las instrucciones de esterilizacion que figuran
mas adelante.

Esterilizacion de la pinza INTRACK®:
+ Las pinzas quirtrgicas INTRACK® se pueden esterilizar con vapor por grupos de instrumentos o de manera individual en un
envase o envoltorio abrefacil.
» Acontinuacion se indican las temperaturas y tiempos de exposicion validados para lograr un nivel de garantia de esterilidad
(SAL) de 10,
Ciclo de prevacio:
Pulsos de preacondicionamiento: 4
Temperatura: 132 °C/270 °F
Tiempo total del ciclo: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos
» Tras el secado, se recomienda observar un tiempo de enfriado de 30 minutos, pero es posible que haya que esperar un
tiempo aun mayor en funcioén de la configuracion de la carga, la humedad y la temperatura ambiente.
» Si se utilizan cualesquiera otros parametros, debera validarlos la institucion que lleve a cabo los procesos de limpieza
y esterilizacion.

Colocacion y extraccion de los insertos:

1. Sujete la pinza con una mano y abra las mordazas.

2. Con el pulgar y el indice de la mano libre introduzca directamente la punta angulada del inserto dentro del canal. Contintie
empujando el inserto a través del canal de la mordaza hasta afianzarlo correctamente en la punta de esta. Ver figura 1.

3. La técnica de retirada de los insertos se aplica a todos los insertos INTRACK®. Estos insertos son desechables y deben retirarse
antes de limpiar o esterilizar la pinza.

4. Los insertos se pueden retirar a mano colocando el pulgar y el indice en la superficie de agarre o agarrando el extremo proximal
del inserto entre el pulgar y el indice y retirandolo del canal de la mordaza.

5. Deseche los insertos junto con el resto del material contaminado.

Inspeccién de la pinza INTRACK®:

La pinza se inspeccionara con cuidado antes de cada uso, asi como durante el procedimiento de limpieza para detectar cualquier
signo de desgaste inusual, grietas o corrosion. Las grietas microscépicas se pueden detectar por la aparicion de éxido en el
instrumento. Si advierte alguna irregularidad, no debera utilizar la pinza.

CARACTERISTICAS DE DISENO

Pinzas:

« Se suministran sin esterilizar (reutilizables)

« Las mordazas acanaladas facilitan la insercién

« Las pinzas estan disponibles con mordazas de 33 mm, 45 mm, 66 mm y 86 mm de longitud y una gama variada de formas
de mordaza

Insertos:

« Los insertos moldeables se adaptan a una gama muy variada de tamafios vasculares y formas de mordaza

« Los insertos se presentan con una longitud de 33 mm, 45 mm, 66 mm y 86 mm, que se corresponde con la de las mordazas de
las pinzas

PRESENTACION
Los insertos INTRACK® se suministran estériles en envases de dos (2) unidades, para un solo uso. Las pinzas quirdrgicas
INTRACK® se suministran sin esterilizar en envases de una unidad.

CONSERVACION
Conservar en un lugar especial de acceso limitado, con un ambiente seco y limpio, lejos del calor y de los vapores quimicos.

BENEFICIOS CLINICOS

El beneficio clinico principal de usar pinzas vasculares es controlar la pérdida de sangre durante las intervenciones quirdrgicas.
Las pinzas con almohadillas compatibles pueden ayudar a reducir las lesiones intimales en la pared de los vasos que, a su vez,
pueden dar lugar a formacion de trombos, hiperplasia intimal y formacién de placas de ateroma en el lugar de la lesién. El uso
de las tradicionales pinzas con mordaza de acero hace que aumente la probabilidad de lesion traumatica aguda en los vasos y
embolizacién, lo cual, a su vez, incrementa el riesgo de la intervencion. Si desea ver un resumen completo de beneficios clinicos,
puede solicitarnoslo o bien visitar la web www.peters-surgical.com.

AVISO
Si ocurre alguna lesién grave al paciente o al usuario de este dispositivo, notifiquela de manera detallada a Vitalitec o a la autoridad
correspondiente.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD SOBRE LA INFORMACION DEL PRODUCTO

Vitalitec excluye todas las garantias, tanto explicitas como implicitas por efecto de la ley o por otra razén, entre ellas: Cualquier
garantia implicita de COMERCIALIZACION o IDONEIDAD, puesto que la conservacion y manipulacidn de este dispositivo por

parte del usuario, asi como los factores relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, el tratamiento quirtrgico y otros
motivos ajenos al control de Vitalitec afectan directamente a este dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. Vitalitec no se
hara responsable de la PERDIDA, DANO o GASTOS ACCIDENTALES o CONSECUENTES que deriven directa o indirectamente del
uso de este dispositivo. Vitalitec no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en su nombre ninguna RESPONSABILIDAD
adicional relacionada con este dispositivo.

RENGORINGSMEDELSTYP OCH
FAS RECIRKULATIONSTID TEMPERATUR -KONCENTRATION

FORDISK 1 2 MIN KALLT KRANVATTEN EJ TILLAMPLIGT

ENZYMTVATT 2 MIN HETT KRANVATTEN ENZOL 7,8 ML/L
43 °C KRANVATTEN 5

SKOLINING 1 15 SEK (INSTALLD TEMPERATUR) EJ TILLAMPLIGT
90 °C (INSTALLD -

TORKTID 7 MIN TEMPERATUR) EJ TILLAMPLIGT

*  Om ett smorjprogram finns tillgéngligt, med ett vattenlosligt smorjmedel for kirurgiska instrument eller likvardig produkt, kan
detta anvandas till INTRACK® kirurgiska klammor.

« Se efter att instrumentytorna &r rena och fria fran flackar och vavnad.

« Torka vid behov instrumenten torra med en ren torkduk utan fiberslapp.

+ Inspektera varje instrument och se efter att det fungerar korrekt och &r i fullgott skick.

Smodrjning

« Efter rengdring och fére sterilisering ska klammorna smorjas med ett vattenldsligt smérjmedel for kirurgiska instrument eller
likvardig produkt. Folj alltid anvisningarna fran tillverkaren av smorjmedlet rérande spadning, hallbarhet och appliceringsmetod.

« Packa in instrumentet i packskynke av polypropylen, individuell isardragbar pase eller motsvarande.

« Klammorna maste slutsteriliseras fére anvandning. Se steriliseringsanvisningarna nedan.

Sterilisering av INTRACK®-klimman:
« INTRACK® kirurgiska klammor kan angsteriliseras i instrumentbehallare eller individuellt i en separat isardragbar pase
eller packskynke.
« Validerade exponeringstider och temperaturer fér att uppnéa en sterilitetssékringsniva (SAL) pa 10 anges nedan.

Férvakuumprogram:
Foérbehandlingspulser: 4

Temperatur: 132 °C/270 °F
Full programtid: 4 minuter
Torktid: 30 minuter

« En avsvalningsperiod pa 30 minuter rekommenderas efter torkning, men langre tider kan behdvas pa grund av lastens
konfiguration och omgivningstemperaturen och luftfuktigheten.
« Alla andra parametrar som anvands maste valideras av den enhet som utfér rengdrings- och steriliseringsprocedurerna.

Inséttning och borttagning av insatser:

1. Hall klAmman i ena handen och 6ppna klammans kaftar.

2. Saéttin insatsens spets med vinklad kant direkt i kanalen med hjalp andra handens tumme och pekfinger. Fortsatt att skjuta in
insatsen genom kanalen i kaften tills insatsen ar ordentligt pa plats vid kaftspetsen. Se figur 1.

3. Metoden fér att ta ut insatsen géller for alla INTRACK®-insatser. Insatserna &r avsedda fér engangsbruk och méste avligsnas
innan klamman rengors och steriliseras.

4. Insatserna kan tas bort fér hand genom att man fattar greppytan med tummen och pekfingret eller genom att man fattar den
proximala insatsédnden mellan tummen och pekfingret och tar ut den ur kanalen i kaften.

5. Bortskaffa insatserna tillsammans med annat kontaminerat material.

Inspektion av INTRACK®-klamman:

Klamman ska inspekteras noggrant fére varje anvandning och under rengdringen for tecken pa ovanligt slitage, sprickor eller
korrosion. Mikroskopiska sprickor kan upptackas genom att rost upptrader pa instrumentet. Om klamman uppvisar nagra tecken pa
defekter far den inte anvandas.

DESIGNFUNKTIONER

Klammor:

« Levereras osterila (dteranvandbara)

+ Kaftar med kanaler underlattar insattning

+ Klammorna finns tillgangliga med kaftlangder pa 33 mm, 45 mm, 66 mm och 86 mm, i varierande kaftutformningar
Insatser:

» Formbara insatser som kan anpassas till en rad olika kérlstorlekar och tillgangliga kaftutformningar

+ Insatserna finns tillgangliga i langderna 33 mm, 45 mm, 66 mm och 86 mm, motsvarade klammornas kaftldngder

LEVERANS
INTRACK®-insatserna levereras sterila, tvé (2) per férpackning, och &r endast avsedda fér engangsbruk. INTRACK® kirurgiska
klammor levereras osterila, en kldamma per foérpackning.

FORVARING
Forvaras pa en sarskilt avsedd plats med begréansat tilltrade som &r torr, ren och skyddad mot varme och kemikalieangor.

KLINISKA FORDELAR

Den framsta kliniska fordelen med att anvanda karlklammor ar att kunna kontrollera blodférlusten under kirurgiska ingrepp. Klammor
med eftergivliga dynor kan potentiellt reducera skador pa kérlvaggens intima vilka kan leda till trombbildning, intimahyperplasi och
aterosklerotisk plackbildning pa det skadade stéllet. Traditionella klammor med stalkaftar dkar risken for akut traumatisk skada pa
karlet och embolisering, vilket 6kar risken vid ingreppet. Den fullstdndiga sammanfattningen av kliniska fordelar kan tillhandahallas
pa begaran, eller se www.peters-surgical.com.

OBS!
Vid allvarlig skada pa patienten eller anvandaren av denna produkt ska Vitalitec eller tillsynsmyndighet meddelas med information om
den intraffade handelsen.

BEGRANSNING AV PRODUKTANSVAR

Vitalitec utesluter alla garantier, saval uttryckliga som underforstadda enligt lag eller pa annat satt, inklusive bl.a. varje underforstadd
garanti betraffande SALJBARHET eller LAMPLIGHET, eftersom anvandarens férvaring och hantering av denna produkt, samt
faktorer relaterade till patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiska ingrepp och andra faktorer bortom Vitalitecs kontroll direkt
paverkar denna produkt och de resultat som erhalls fran dess anvandning. Vitalitec ska inte hallas ansvarigt fér TILLFALLIG eller
EFTERFOLJANDE FORLUST, SKADA eller UTGIFT som uppkommer direkt eller indirekt fran anvéndningen av denna produkt.
Vitalitec varken patager sig eller bemyndigar nagon annan person att for dess rakning pataga sig nagot annat eller ytterligare
ANSVAR eller SKYLDIGHET i samband med denna produkt.

TIMPUL DE TIPUL DE DETERGENT $I
ETAPA RECIRCULARE TEMPERATURA CONCENTRATIA
X APA RECE DE LA
PRE-SPALARE 1 2 MINUTE ROBINET N/A
SPALARE CU SOLUTIE APA CALDA DE LA
ENZIMATICA 2 MINUTE ROBINET ENZOL 7,8 ML/L
X APA DE LA ROBINET 43
CLATIRE 1 15 SECUNDE °C (PUNCT SETAT) N/A
TIMP DE USCARE 7 MINUTE 90 °C (PUNCT SETAT) N/A

» Daca este disponibil un ciclu de lubrifiere care aplica un lubrifiant solubil in apa, precum o emulsie lubrifianta pentru
instrumente chirurgicale sau un produs echivalent, este acceptabili utilizarea acestuia pentru pensele chirurgicale INTRACK®.

+ Asigurati-va ca suprafetele instrumentului sunt vizibil curate si lipsite de pete si tesut.

+ Uscati instrumentele cu o laveta curatd, fara scame, daca este necesar.

* Inspectati fiecare instrument pentru a verifica functionarea si starea adecvata a acestuia.

Lubrifierea

» Dupa curatare si inainte de sterilizare, pensele trebuie sa fie lubrifiate cu un lubrifiant solubil in apa, precum o emulsie
lubrifianta pentru instrumente chirurgicale sau un produs echivalent. Urmati intotdeauna instructiunile producatorului
lubrifiantului in ceea ce priveste dilutia, durata de valabilitate si metoda de aplicare.

« Infasurati instrumentul in folie de polipropilend, intr-o punga individuala care se deschide prin desprindere sau intr-un
material echivalent.

+ Pensele trebuie sa fie sterilizate integral nainte de utilizare. A se vedea instructiunile de sterilizare de mai jos.

Sterilizarea pensei INTRACK®:
+ Pensele chirurgicale INTRACK® pot fi sterilizate cu abur in seturi de instrumentar sau individual, intr-o punga separat& care se
deschide prin desprindere sau o folie.
+ Temperaturile si timpii de expunere validati pentru a se obtine un nivel de asigurare a sterilitatii de 10° sunt enumerati mai jos.

Ciclu previd:

Impulsuri de preconditionare: 4

Temperatura: 132°C /270 °F
Timpul ciclului complet: 4 minute

Timp de uscare: 30 minute

+ Se recomanda un timp de récire de 30 de minute dupa uscare, dar pot fi necesari timpi mai lungi din cauza configuratiei
sarcinii si temperaturii si umiditatii ambiante.
+ Orice alti parametri utilizati trebuie sa fie validati de institutia care efectueaza procesele de curétare si sterilizare.

Plasarea si indepartarea insertiilor:

1. Tineti pensa intr-o mana si deschideti falcile pensei.

2. Plasati varful muchiei angulare a insertiei direct in canal folosind degetul mare si aratatorul manii libere. Continuati sa impingeti
insertia prin canalul falcii pana cand insertia este ferm asezata la locul ei in varful falcii. A se vedea Figura 1.

3. Tehnicile de indepértare a insertiei sunt aplicabile tuturor insertiilor INTRACK®. Insertiile sunt de unica folosinta si trebuie
indepartate Tnainte de curatarea sau sterilizarea pensei.

4. Insertiile pot fi indepartate cu mana actionand cu degetul mare si degetul aratétor pe suprafata de apucare sau apucand capatul
proximal al insertiei intre degetul mare si degetul aratator si scotand-o din canalul falcii.

5. Eliminati insertiile impreuna cu alte materiale consumabile contaminate.

Inspectia pensei INTRACK®:

inainte de fiecare utilizare si in timpul procedurii de curatare pensa trebuie controlata cu atentie pentru a se identifica orice fel de
semne de uzuré neobisnuité, crapaturi sau coroziune. Crapaturile microscopice pot fi detectate prin aparitia ruginii pe instrument. In
eventualitatea observarii oricarei nereguli, pensa nu trebuie utilizata.

CARACTERISTICI DE PROIECTARE

Pense:

+ Livrate nesterile (reutilizabile)

» Falcile cu canale asigura o introducere usoara

» Pense disponibile cu optiuni de lungime a félcilor de 33 mm, 45 mm, 66 mm si 86 mm, cu o varietate de forme de falci
Insertii:

» Insertiile corespunzatoare se adapteaza la o mare varietate de vase de sange si forme de falci disponibile

» Insertiile sunt livrate cu optiuni de 33 mm, 45 mm, 66 mm si 86 mm, corespunzand lungimii falcilor penselor

MOD DE PREZENTARE
Insertiile INTRACK® se livreazé sterile, cate doua (2) intr-un ambalaj, exclusiv de unica folosints. Pensele chirurgicale INTRACK® se
livreaza nesterile, cate una intr-un ambalaj.

DEPOZITARE
A se depozita intr-un loc desemnat, cu acces limitat, curat si uscat, departe de caldura si vapori chimici.

BENEFICII CLINICE

Beneficiul clinic primar al utilizarii penselor vasculare este controlul pierderii de sange in timpul procedurilor chirurgicale. Pensele
cu tampoane conforme pot reduce vatamarea tunicii intime a peretelui vasului care poate duce la formarea de trombi, hiperplazie
a tunicii intime si formarea unei placi aterosclerotice la locul vatamarii. Pensele traditionale cu falci din otel cresc potentialul de
vatamare traumatica acuta a vasului si embolizare, ceea ce va conduce la cresterea riscului procedurii. Rezumatul complet al
beneficiilor clinice poate fi furnizat la cerere sau gasit la www.peters-surgical.com.

OBSERVATIE
In cazul in care pacientul sau utilizatorul acestui dispozitiv sufera orice fel de accidentare serioasa, anuntati Vitalitec sau autoritatea
corespunzatoare si oferiti detalii.

COMUNICAREA DE INFORMATII REFERITOARE LA PRODUS

Vitalitec exclude toate garantiile, exprese sau implicite, prin aplicarea legii sau de alta natura, dar fara a se limita la: Toate garantiile
implicite de VANDABILITATE sau CONFORMITATE, deoarece depozitarea si manipularea acestui dispozitiv de catre utilizator,
precum si factorii referitori la pacient, diagnostic, tratament, terapie chirurgicala si alte chestiuni aflate in afara controlului Vitalitec
afecteaza direct acest dispozitiv si rezultatele obtinute din utilizarea sa. Vitalitec nu va fi responsabil pentru niciun fel de PIERDERI,
PAGUBE sau CHELTUIELI INCIDENTALE sau pe cale de CONSECINTA cauzate direct sau indirect de utilizarea acestui dispozitiv.
Vitalitec nu isi asuma si nici nu autorizeaza vreo altd persoan sa isi asume nicio altd RESPONSABILITATE sau RASPUNDERE
suplimentara legata de acestui dispozitiv.
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sterilize edilmistir Sistemi

KULLANIM AMACI
Cerrahi klempler bir kan damarinda gegici okliizyon olusturmak icin gene insertleriyle kullanilir ve kalici kateterler tizerinden
klemplemek igin kullanilabilirler. Venler ve arterler igin uygundur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Vaskdler igin
* Venler ve arterler i¢in uygundur
« Hastalikli veya normal damarlarda etkin bir sekilde galisir
« Asiri kapatma guicleri olmadan aterosklerotik damarlarin okliizyonunu saglar
« Intima hasarini ve aterosklerotik materyalin fragmantasyonunu minimuma indirir
» Kalici kateterler Gizerinden klemplenebilir
Gastrointestinal igin
« Buylk, lastik kaplamali klemplerin yerini alir
« Insertlerin yastik tasarimi bagirsagi ezmeden okliizyonu miimkiin kilar

TANIM
Degistirilebilir INTRACK® insertleri INTRACK® klemp serisi dahilinde herhangi bir gene sekline uyum saglayabilir.

HASTA HEDEF GRUBU
Yenidogan - Geriatrik

UYARILAR

» INTRACK® cerrahi klempleri STERIL OLMAYAN sekilde sagdlanir ve kullanim dncesinde bu talimata gére temizlenmeleri
ve sterilize edilmeleri gerekir.

« Etilen oksit (EO), gaz plazma ve kuru is sterilizasyon yéntemleri INTRACK® cerrahi klemplerinin sterilizasyonu igin dnerilmez.
Onerilen yéntem buhar (nemli is1) seklindedir.

« Kontamine aletlerin muamelesi veya bunlarla galigilmasi sirasinda Kisisel Koruyucu Ekipman (PPE) kullaniimalidir.

« Circirh digleri olan aletlerin muamelesi, temizlenmesi veya silinmesi sirasinda dikkatli olunmalidir.

« Salin ve aldehit, klor(r, aktif klor, bromdr, brom, iyodir veya iyot iceren temizlik/dezenfeksiyon ajanlari korozivdir ve
kullanilmamalidir.

« Kontamine cihazlar tizerinde biyolojik kirlerin kurumasina izin vermeyin. Sonraki tim temizlik ve sterilizasyon adimlari kurumus
aletler Gizerinde kan, vicut sivilari ve doku kalintilarinin kurumasina izin verilmemesiyle kolaylasir.

* Manuel temizlik sirasinda metal firgalar ve gizici pedler kullaniimamalidir. Bu materyaller klemplerin ylizeyi ve kaplamasina
zarar verecektir. Manuel temizlige yardimci olmasi igin sadece yumusak killi firgalar kullanin.

« Aletleri islerken narin aletler Uzerine agir cihazlar yerlestirmeyin.

« Sert su kullanimindan kaginiimalidir. Cogu durulama igin yumusatiimis musluk suyu kullanilabilir ama mineral kalintilarini
onlemek Uzere son durulama igin saflastiriimis su kullaniimalidir.

« Cerrahi klempler lizerinde yaglar veya silikon yaglayicilar kullaniimamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR / ONLEMLER

+ INTRACK® insertlerini tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Tekrar sterilizasyon ve/veya tekrar kullanim cihazin
butinliguini olumsuz etkileyebilir. Bu durum olasi basarisizlik veya cihazin amaglandigi sekilde performans géstermemesi ve/
veya yeterince temizlenmemis ve sterilize edilmemis cihazlarin kullaniimasiyla iligkili gapraz kontaminasyon olasi risklerine
neden olabilir. Kontamine cihazlarin uygun sekilde atilmasi gerekir.

+ Kontamine cihazlarin, artik kullaniimasi kabul edilemeyecek tekrar kullanilabilir klemplerin atilmasi dahil olmak tzere uygun
sekilde atilmasi gerekir.

* Cene insertinden istemeden bir igne gegirip inserti sttlr hattina tutturmak mimkindir. Eldivenli parmagi insert ile klemp kanali
arasinda sikistirmaktan kaginmaya dikkat edilmelidir.

KULLANMA TALIMATI

Bu talimat ISO 17664 ve AAMI ST81 ile uyumludur. Talimat Vitalitec International tarafindan saglanan tekrar kullanilabilir INTRACK®
cerrahi klempleri igin gegerlidir ve bir saglik bakimi tesisi ortaminda tekrar islemede kullaniimasi amaglanmistir. Tim INTRACK®
klempleri bu belgede sadlanan manuel veya kombinasyon manuel/otomatik temizlik talimati ve sterilizasyon parametreleri
kullanilarak giivenli ve etkin bir sekilde sterilize edilebilir.

Tum igleme gerekliliklerinin bu belgede sadlanandan daha kati oldugu ulkelerde mevcut kanunlar ve yonetmeliklere uyulmasi
kullanicinin/isleyenin sorumlulugundadir. Bu tekrar isleme talimati cerrahi kullanim igin tekrar kullanilabilir INTRACK® cerrahi
klemplerini hazirlayabilir olarak dogrulanmistir. Tekrar islemenin uygun ekipman ve materyallerin kullanilarak yapilmasini ve
personelin istenen sonucu elde etmek lizere uygun sekilde egitilmis olmasini saglamak kullanici/hastane/saglik bakimi saglayicinin
sorumlulugundadir; bu durum normalde ekipman ve siireglerin dogrulanmasi ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Kullanici/hastane/
saglk bakimi saglayicisi tarafindan bu talimattan herhangi bir sapma olasi advers sonuglardan kaginmak igin etkinlik agisindan
degerlendiriimelidir.

INTRACK® Klempinin Temizlenmesi:
Kullanim Noktasi

« Alet kullanimindan hemen sonra fazla biyolojik kiri tek kullanimlik bir mendille kliemplerden giderin. Cihazlari bir distile su
kabina yerlestirin veya nemli havlularla ortiin.

« Klempler siviya batirilamaz veya nemli tutulamazsa temizlik 6ncesinde kuruma potansiyelini en aza indirmek tzere miimkiin
oldugunca kisa stre iginde (60 dakika iginde dnerilir) temizlenmelidir.

Tutma ve Nakil

« Kullaniimis klempler gereksiz kontaminasyon riskinden kaginmak igin tekrar isleme amaciyla dekontaminasyon alanina kapali

veya Ustl ortlilu kaplar iginde taginmahdir.
Manuel Temizleme

« Temizlik slreci sirasinda genelerin agik ve circirlarin ayriimis (acik pozisyonda) oldugundan emin olun.

« INTRACK® insertlerini gikarin (bakiniz “insertlerin Yerlestiriimesi ve Cikariimasi”).

+ INTRACK® cerrahi klemplerinin islenmesi igin iireticinin 7,8 ml/litre seklinde &nerisi uyarinca Enzol gibi képiik olusturmayan,
nétr pH degerli bir enzimatik temizleyici banyosu hazirlayin.

« Aletleri tamamen siviya batirin ve sikismis kabarciklari gidermek igin yavasca sallayin. Solisyonun tiim ylzeylere temas
etmesini saglamak icin aletleri hareket ettirin.

« Klempleri en az 10 dakika siviya batirin. Siviya batirirken yiizeyleri tim goéruntr kir giderilinceye kadar yumusak killi bir firga
kullanarak firgalayin. Klempi hareket ettirin ve kutu seklindeki kilidi temizlemeye 6zellikle dikkat edin.

« Aletleri enzim soliisyonundan gikarin ve en az bir (1) dakika musluk suyunda durulayin. Durulama sirasinda klempi agin ve
kapatin. Alet ylizeylerinin goriinlr olarak temiz oldugundan ve lekeler ve doku bulunmadigindan emin olun.

« Aletleri temiz ve tiftiksiz bir bezle kurutun.

« Her aleti uygun islev ve durum igin inceleyin.

Otomatik Temizleme

« INTRACK® cerrahi klemplerini suyla durulayin ve durularken yiizeyleri tim gériinir kir giderilinceye kadar yumusak killi bir firga
kullanarak firgcalayin. Klempi hareket ettirin ve kutu seklindeki kilidi temizlemeye 6zellikle dikkat edin.

« Aletleri uygun bir dogrulanmis yikayici/dezenfektore yerlestirin. Maksimum temizlige maruz kalmalari igin aletleri yliklemek
acisindan yikayici/dezenfektor Ureticisinin talimatini izleyin; 6rn. klempleri agin, konkav aletleri yan tarafina veya ters
yerlestirin, yikayicilar igin tasarlanmis sepetler ve tepsiler kullanin, daha agir aletleri tepsi ve sepetlerin altina yerlestirin.

+ Asagidaki minimum yikama déngiisii parametreleri énerilir. Motor hizi YUKSEK olmalidir.

TEKRAR DOLASMA DETERJAN TiPi VE
EVRE SURESI SICAKLIK KONSANTRASYONU
ON YIKAMA 1 2 DAKIKA SOGUK MUSLUK SUYU GEGERSIZ
ENZIM YIKAMA 2 DAKIKA SICAK MUSLUK SUYU ENZOL 7,8 ML/LITRE
DURULAMA 1 15 SANIYE 43&%"&’3;%55?” GEGERSIZ
KURUTMA SURESI 7 DAKIKA 90 °C (AYAR NOKTASI) GEGERSIZ

« Alet Siitii veya esdegeri gibi suda ¢dziiniir bir yaglayici uygulayan bir yaglama déngiisii mevcutsa INTRACK® cerrahi
klemplerinde kullaniimasi kabul edilebilir.

* Alet ylizeylerinin gérunir sekilde temiz oldugundan ve leke ve doku bulunmadigindan emin olun.

« Aletleri gerekirse temiz ve tiftiksiz bir bezle kurutun.

* Her aleti uygun islev ve durum igin inceleyin.

Yaglama

+ Temizlikten sonra ve sterilizasyondan énce klempler Alet Siitii veya esdegeri gibi suda ¢éziinir bir yaglayiciyla yaglanmalidir.
Seyreltme, raf dmri ve uygulama ydntemi icin daima yaglayici Ureticisinin talimatini izleyin.

» Aleti polipropilen sargi, ayri soyularak acilan poset veya esdegeriyle sarin.

« Klempler kullanim 6ncesinde terminal sterilizasyondan ge¢melidir. Bakiniz asagidaki sterilizasyon talimati.

INTRACK® Klempi Sterilizasyonu:
+ INTRACK® cerrahi klempleri alet setlerinde veya ayri olarak ayri bir soyularak agilan posette veya sargida buharla
sterilize edilebilir.
+ 107 sterilite giivence diizeyi (SAL) elde etmek icin dogrulanmis maruz kalma siireleri ve sicakliklar asagida liste halinde verilmistir.
On Vakum Déngiisii:

On Kosullandirma Pulslari: 4

Sicaklik: 132°C /270 °F
Tam Dongu Siresi: 4 Dakika
Kurutma Siresi: 30 Dakika

« Kurutmadan sonra 30 dakikalik bir sogutma suresi 6nerilir ama yik konfiglirasyonu ve ortam sicakligi ve nemi nedeniyle daha
uzun sureler gerekli olabilir.
« Kullanilan baska herhangi bir parametre temizlik ve sterilizasyon sureglerini gerceklestiren kurum tarafindan dogrulanmalidir.

insertlerin Yerlestirilmesi ve Gikarilmasi:

1. Klempi bir elde tutup klemp cenelerini agin.

2. Insertin agili kenar ucunu serbest elinizin bagparmak ve igaret parmagini kullanarak dogrudan kanal igine yerlestirin. inserti cene
kanali iginde insert cene ucunda yerine sikica oturuncaya kadar itmeye devam edin. Bakiniz Sekil 1.

3. Insert gikarma teknigi tim INTRACK® insertleri igin gegerlidir. insertler tek kullanimliktir ve klempin temizlenmesi veya
sterilizasyonundan 6nce ¢ikariimalari gerekir.

4. Insertler tutma ylizeyinde bagparmak ve isaret parmagini kullanarak veya insertin proksimal ucunu bagparmak ile isaret parmagi
arasinda tutarak ve genenin kanalindan cikararak elle ¢ikarilabilir.

5. Insertleri diger kontamine malzemeyle birlikte atin.

INTRACK® Klempini inceleme:

Klemp her kullanim 6ncesinde ve temizlik islemi sirasinda herhangi bir olagan disi asinma, ¢atlama veya korozyon bulgusunu
saptamak Uzere dikkatle incelenmelidir. Mikroskopik ¢atlaklar, alet Gizerinde pas gériinimi yoluyla saptanabilir. Herhangi bir
diizensizlik gérilirse klemp kullaniimamahdir.

TASARIM OZELLIKLERI

Klempler:

«  Steril olmayan bir sekilde saglanir (tekrar kullanilabilir)

< Kanall geneler yerlestirme kolayhg saglar

+ Klempler 33 mm, 45 mm, 66 mm ve 86 mm ¢ene uzunlugu secenekleri ve gesitli gene sekilleriyle saglanmaktadir
Insertler:

«  Sekle uyum saglayan insertler cesitli damar buyuklikleri ve mevcut cene sekillerine uyum saglar

- nsertler, klemplerin cene uzunluklarina karsilik gelecek sekilde 33 mm, 45 mm, 66 mm ve 86 mm segenekleriyle saglanir

SAGLANMA SEKLI
INTRACK® insertleri steril olarak her pakette iki (2) adet olmak (izere sadece tek kullanim igin saglanir. INTRACK® cerrahi klempleri
steril olmayan ve her pakette bir adet olacak sekilde saglanir.

SAKLAMA
Temiz ve kuru bir ayriimis, sinirli erisim alaninda 1s1 ve kimyasal dumanlardan uzakta saklayin.

KLINIK FAYDALAR

Vaskdler klemplerin kullaniimasinin primer klinik faydasi cerrahi islemler sirasinda kan kaybinin kontrol altina alinmasidir. Esnek
pedleri olan klempler damar duvarindaki yaralanmis bolgede trombus olusumu, intimal hiperplazi ve aterosklerotik plak olusumuna
yol agabilecek intimal hasari azaltma potansiyeline sahiptir. Geleneksel celik gcene klempleri damarda akut travmatik yaralanma

ve embolizasyon potansiyelini arttirir ve béylece iglem riskini arttirir. Tam Klinik Faydalar 6zeti istek tzerine saglanabilir veya
www.peters-surgical.com adresine basvurulabilir.

DUYURU
Bu cihazin kullanicisinda veya hastada ciddi bir yaralanma olustuysa ayrintilar Vitalitec veya uygun makama bildirin.

URUN BILGISi BEYANI

Vitalitec asagida verilen dahil ama bunlarla sinirli olmamak lizere kanunen veya baska sekilde verilen acgik veya zimni tim garantileri
harig tutar: Bu cihazin kullanici tarafindan saklanmasi ve muamelesi ve ayrica hasta, tani, tedavi, cerrahi tedavi ve Vitalitec'in
kontrolii disinda diger meseleler cihazi ve kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkilediginden herhangi bir SATILABILIRLIK
veya UYGUNLUK zimni garantisi. Vitalitec bu cihazin kullanimi nedeniyle dogrudan veya dolayl olarak olusan herhangi bir ARIZI
veya SONUGSAL ZARAR, ZIYAN veya MASRAFTAN vyiikiimlii olmayacaktir. Vitalitec bu cihazla baglantili olarak herhangi bir ek
YUKUMLULUK veya SORUMLULUK yiiklenmez ve baskasinin da kendisi adina listlenmesine izin vermez.



