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The Cygnet® surgical instrument tray is to be used for sterilizing and storing the
Cygnet® surgical clamp. The Cygnet® surgical instrument tray must be used in
conjunction with a sterilization wrap that is cleared by the regulatory authorities for the
indicated sterilization cycle.

INTENDED PURPOSE
The Cygnet® surgical instrument tray is intended to enclose and protect the Cygnet®
clamp during sterilization and storage.

CONTRAINDICATIONS
None

WARNINGS

+ The Cygnet® surgical instrument tray and mat are provided NON-STERILE
and must be cleaned and sterilized according to these instructions prior to use.

« Stacking of trays will adversely affect sterilization and drying effectiveness. DO NOT
STACK trays in the sterilization chamber.

+ Do NOT put more than one Cygnet® clamp in a tray.

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

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

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

» 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.

» Proper disposal of contaminated devices is required, including disposal of reusable
instrument trays that are no longer acceptable for use.

PRECAUTIONS
None

INTENDED USERS
Professionals trained in surgical instrument cleaning, disinfection and sterilization

PATIENT TARGET GROUP
Pediatric to Geriatric

COMPLICATIONS/ADVERSE EVENTS
Cross contamination leading to infection

HOW SUPPLIED
The Cygnet® surgical instrument tray is supplied non-sterile, one per package. This can
be ordered with or without the Cygnet® clamp.

INSTRUCTIONS FOR USE

These instructions are in accordance with ISO 17664 and AAMI ST81. They apply to

Cygnet® surgical instrument trays supplied by Vitalitec International and intended for

reprocessing in a health care facility setting.

Cleaning/Sterilization

CAUTION: Vitalitec recommends the use of enzymatic detergents for optimum

cleaning results.

CAUTION: Trays are reusable but may be damaged after multiple uses. Always inspect

tray components for cracking, chipping or other signs of damage before use.

CAUTION: Only use accessory components that have been designed for the Cygnet®

surgical instrument tray.

CAUTION: Do not use solvents, abrasive cleaners, metal brushes or abrasive pads

when cleaning the Cygnet® surgical instrument tray.

Manual Cleaning

1. Disassemble components prior to cleaning.

2. Rinse under cold running utility (tap) water to remove gross soil.

3. Prepare a non-foaming, neutral pH enzymatic cleaner bath such as Enzol at the
manufacturer’s recommendation of 1 oz per gallon.

4. Soak the tray for at least 10 minutes. While soaking, scrub surfaces using a soft
bristled brush until all visible soil has been removed. Pay particular attention to
cleaning between the pins on the mat.

5. Carefully inspect and repeat cleaning sequence if any visual debris remains on any
of the exposed surfaces.

6. Dry the surfaces of the tray with a clean, lint free cloth.

Sterilization

NOTE: The Cygnet® surgical instrument trays have been validated for use in a

Pre-Vacuum steam sterilization environment. The validation testing was performed by

an independent and fully accredited testing laboratory. For additional information or to

request a copy of the report please contact Vitalitec International.

+ Configure the tray and mat properly to accommodate the Cygnet® clamp to be
sterilized. The mat should be used to help stabilize and protect the clamp. See
Figure 1 below.

Figure 1: Cygnet® Surgical Instrument Tray with Mat and Cygnet® clamp
+ Wrap the Cygnet® surgical instrument tray with an approved non-woven textile wrap.
« The tray(s) should always be placed flat on the sterilizer rack prior to sterilization.
Stacking of the trays inside the autoclave chamber is not recommended.
« Sterilize the load. Validated exposure times and temperatures to achieve a
108 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.

« If wet spots on the packaging are observed, the contents must be treated as
non-sterile and be thoroughly reprocessed.

« Any other parameters used must be validated by the institution performing the
cleaning and sterilization processes.

Inspection

Always inspect tray components for cleanliness and confirm that there is no visual

contamination prior to use.

STORAGE AND HANDLING
The Cygnet® surgical instrument tray should be stored in an area that is dry and clean,
away from heat and chemical fumes.

CLINICAL BENEFITS
There are no specific clinical benefits for the instrument tray. The tray has no clinical
application. It is a device used only to store and sterilize the Cygnet Clamp.

NOTICE

If any serious injury has occurred to the patient or user of this device, notify Vitalitec
and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

PRODUCT WARRANTY
All Vitalitec Cygnet® surgical instrument trays are provided “AS-IS”. Customer is
responsible for any repair or replacement.

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.
d/b/a Peters Surgical, USA

10 Cordage Park Circle Suite 100/200
Plymouth, MA 02360 USA

Phone: 508-747-6033

Customer Service: 800-805-6590
www.peters-surgical.com
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Cygnet® bakken til kirurgiske instrumenter skal bruges til sterilisering og opbevaring af
Cygnet® kirurgisk karklemme. Cygnet® bakken til kirurgiske instrumenter skal bruges
sammen med en steriliseringsindpakning, der er godkendt af tilsynsmyndighederne til
det angivne steriliseringsprogram.

TILSIGTET FORMAL
Cygnet® bakken til kirurgiske instrumenter er beregnet til at afskaerme og beskytte
Cygnet® karklemmen under sterilisering og opbevaring.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen

ADVARSLER

+ Cygnet® bakken og matten til kirurgiske instrumenter leveres USTERILE og
skal renggres og steriliseres i henhold til denne brugsanvisning.

» Stabling af bakker vil have en negativ indvirkning pa effektiviteten af sterilisering og
terring. UNDLAD AT STABLE bakker i steriliseringskammeret.

+ Laeg IKKE mere end én Cygnet® karklemme pa bakken.

+ Steriliseringsmetoder med ethylenoxid (EO), gasplasma og ter varme anbefales
ikke til sterilisering af Cygnet® bakken til kirurgiske instrumenter. Damp (fugtig
varme) er den anbefalede metode.

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

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

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

» Kontaminerede enheder skal bortskaffes pa korrekt vis. Det geelder ogsa
bortskaffelse af genanvendelige instrumentbakker, der ikke lsengere kan bruges.

FORHOLDSREGLER

Ingen

TILSIGTEDE BRUGERE

Fagfolk, der er uddannet i rengering, desinficering og sterilisering af kirurgiske
instrumenter

PATIENTMALGRUPPE
Paediatriske til geriatriske patienter

KOMPLIKATIONER/U@NSKEDE HANDELSER
Krydskontaminering, der farer til infektion

LEVERING
Cygnet® bakken til kirurgiske instrumenter leveres usteril, én pr. pakning. Denne kan
bestilles med eller uden Cygnet® karklemmen.

BRUGSANVISNING

Disse instruktioner er i overensstemmelse med ISO 17664 og AAMI ST81. De geelder

for Cygnet® bakker til kirurgiske instrumenter, der leveres af Vitalitec International, og

er beregnet til rengaring og sterilisering i sundhedsinstitutioner.

Renggring/sterilisering

FORSIGTIG: Vitalitec anbefaler at bruge enzymatiske rengaringsmidler for at opna

optimale renggringsresultater.

FORSIGTIG: Bakker er genanvendelige, men kan blive beskadiget efter mange

anvendelser. Efterse altid bakkekomponenter for revner, ridser eller andre tegn pa

beskadigelse for brug.

FORSIGTIG: Anvend kun tilbehgrskomponenter, der er fremstillet til Cygnet® bakken til

kirurgiske instrumenter.

FORSIGTIG: Anvend ikke oplgsningsmidler, slibende renggringsmidler, metalbgrster

eller slibepuder til renggring af Cygnet® bakken til kirurgiske instrumenter.

Manuel renggring

1. Demonter komponenterne fer rengering.

2. Skyl under koldt rindende brugsvand (hane) for at fierne groft snavs.

3. Klarger et ikke-skummende, pH-neutralt enzymatisk rensebad som f.eks. Enzol
efter producentens anbefaling pa 7,8 ml/liter.

4. Laeg bakken i blad i mindst 10 minutter. Skrub overfladerne under ibledsaetningen
med en blad berste, indtil alt synligt snavs er fiernet. Veer isaer opmaerksom pa
renggring mellem piggene pa matten.

5. Efterse enheden omhyggeligt, og gentag rengeringssekvensen, hvis der er synligt
shavs pa nogen af de eksponerede overflader.

6. Tar bakkens overflader med en ren, fnugfri klud.

Sterilisering

BEM/ERK: Cygnet® bakker til kirurgiske instrumenter er valideret til brug i et

dampsteriliseringsmiljg med forvakuum. Valideringstestningen blev foretaget af et

selvstaendigt og fuldt akkrediteret testningslaboratorium. Kontakt Vitalitec International
for at fa flere oplysninger eller for at anmode om en kopi af rapporten.

« Konfigurer bakken og matten korrekt for at fa plads til Cygnet® karklemmen, der
skal steriliseres. Matten skal anvendes til at hjselpe med at stabilisere og beskytte
karklemmen. Se figur 1 herunder.

Figur 1: Cygnet® bakke til kirurgiske instrumenter med matte og Cygnet® karklemme

+ Indpak Cygnet® bakken til kirurgiske instrumenter med en godkendt indpakning i
uveevet tekstil.
« Bakken/bakkerne skal altid placeres fladt pa sterilisatorstativet for sterilisering.
Stabling af bakkerne i autoklavekammeret anbefales ikke.
« Steriliser ladningen. Validerede eksponeringstider og temperaturer for at na et niveau
for sterilitetssikring (SAL, sterility assurance level) pa 106 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 vaere
nedvendige pa grund af konfiguration af ladning og omgivende temperatur og
fugtighed.

» Huvis der observeres vade pletter pa pakningen, skal indholdet behandles som
usterilt og skal rengeres og steriliseres grundigt.

« Alle andre anvendte parametre skal valideres af den institution, der foretager
rengerings- og steriliseringsprocesserne.

Eftersyn

Se altid efter, at bakkekomponenterne er rene, og bekreeft, at der ikke er synlig

kontamination fer brug.

OPBEVARING OG HANDTERING
Cygnet® bakken til kirurgiske instrumenter skal opbevares i et tart og rent omrade, vaek
fra varme og kemiske dampe.

KLINISKE FORDELE

Der er ingen specifikke kliniske fordele for instrumentbakken. Bakken har ingen klinisk
anvendelse. Det er en anordning, der kun bruges til at opbevare og sterilisere Cygnet-
karklemmen.

BEMARK

Hvis der er sket alvorlig skade pa patienten eller brugeren af denne enhed, skal
Vitalitec eller den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende, underrettes.

PRODUKTGARANTI
Alle Vitalitec Cygnet® bakker til kirurgiske instrumenter leveres som de “FOREFINDES”.
Kunden er ansvarlig for alle reparationer eller udskiftninger.

MEDDELELSE OM PRODUKTINFORMATION

Vitalitec ekskluderer alle garantier, hvad enten udtrykt eller underforstaet gennem loven
eller pa anden vis, herunder, men ikke begraenset 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.

Le plateau & instruments chirurgicaux Cygnet® est destiné & étre utilisé pour la
stérilisation et le stockage du clamp chirurgical Cygnet®. Le plateau a instruments
chirurgicaux Cygnet® doit étre utilisé avec un emballage de stérilisation approuvé par
les autorités de réglementation pour le cycle de stérilisation indiqué.

USAGE PREVU
Le plateau & instruments chirurgicaux Cygnet® est congu pour contenir et protéger le
clamp Cygnet® pendant la stérilisation et le stockage.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune

AVERTISSEMENTS

+ Le plateau & instruments chirurgicaux et le tapis & picots Cygnet® sont fournis
NON STERILES et doivent étre nettoyés et stérilisés, avant utilisation,
conformément aux présentes instructions.

« L'empilement des plateaux peut compromettre I'efficacité de la stérilisation et du
séchage. NE PAS EMPILER les plateaux dans une chambre de stérilisation.

+ NE PAS placer plus d’'un clamp Cygnet® sur un plateau.

* Les méthodes de stérilisation a 'oxyde d’éthylene (OE), au plasma et a la chaleur
seche ne sont pas recommandées pour la stérilisation d’un plateau a instruments
chirurgicaux Cygnet®. La stérilisation & 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 ou de plateaux contaminés.

» 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 l'iodure sont
corrosifs et ne doivent pas étre utilisés.

- 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 dépot de
minéraux.

* Les dispositifs contaminés, y compris les plateaux a instruments réutilisables qui ne
sont plus dans un état acceptable, doivent étre éliminés de maniére appropriée.

PRECAUTIONS
Aucune

UTILISATEURS PREVUS
Professionnels formés au nettoyage, a la désinfection et a la stérilisation des
instruments chirurgicaux

GROUPE DE PATIENTS CIBLE

Pédiatrie a gériatrie
COMPLICATIONS/EVENEMENTS INDESIRABLES
Contamination croisée donnant lieu a une infection

PRESENTATION
Le plateau & instruments chirurgicaux Cygnet® est fourni non stérile, un par emballage.
Il peut étre commandé avec ou sans le clamp Cygnet®.

MODE D’EMPLOI

Ces instructions sont conformes aux normes ISO 17664 et AAMI ST81. Elles

s'appliquent aux plateaux a instruments chirurgicaux Cygnet® fournis par Vitalitec

International et destinés & étre retraités dans un établissement de santé.

Nettoyage/stérilisation

MISE EN GARDE : pour obtenir des résultats de nettoyage optimaux, Vitalitec

recommande d'utiliser des détergents enzymatiques.

MISE EN GARDE : les plateaux sont réutilisables mais peuvent s’'endommager aprés

plusieurs utilisations. Avant d’utiliser un plateau, vérifier que ses composants ne

présentent aucune fissure ou ébréchure, ni aucun signe de dommage.

MISE EN GARDE : n'utiliser que les accessoires adaptés au plateau a instruments

chirurgicaux Cygnet®.

MISE EN GARDE : ne pas utiliser de solvants, produits de nettoyage abrasifs,

brosses métalliques ou tampons a récurer pour nettoyer le plateau a instruments

chirurgicaux Cygnet®.

Nettoyage manuel

1. Désassembler les composants du plateau avant de les nettoyer.

2. Les rincer sous I'eau froide du robinet pour retirer les souillures grossieres.

3. Préparer un bain contenant un détergent enzymatique non moussant a pH neutre
(p. ex. Enzol), a raison de 7,8 ml/l, selon les recommandations du fabricant.

4. Faire tremper le plateau pendant au moins 10 minutes. Pendant ce temps, frotter
les surfaces a 'aide d’une brosse a poils souples pour retirer toute souillure visible.
Veiller a nettoyer méticuleusement les espaces entre les picots du tapis.

5. Inspecter soigneusement le dispositif et répéter la séquence de nettoyage s'il reste
des débris visibles sur les surfaces exposées.

6. Sécher les surfaces du plateau a I'aide d’un chiffon propre non pelucheux.

Stérilisation

REMARQUE : I'utilisation des plateaux & instruments chirurgicaux Cygnet® a été

validée dans un environnement de stérilisation a la vapeur avec prévide. Le test de

validation a été effectué par un laboratoire d’essai indépendant diment accrédité.

Pour obtenir de plus amples renseignements ou pour réclamer une copie du rapport,

veuillez contacter Vitalitec International.

« Configurer le plateau et le tapis a picots correctement pour bien maintenir le
clamp Cygnet® a stériliser. Le tapis a picots sert a stabiliser et a protéger le clamp.
Voir la Figure 1 ci-dessous.

Figure 1 : Plateau & instruments chirurgicaux avec tapis & picots Cygnet® et clamp Cygnet®

+ Emballer le plateau a instruments chirurgicaux Cygnet® dans du matériel
d’emballage textile non tissé.

* Le ou les plateaux doivent toujours étre placés a plat sur le portoir du stérilisateur,
avant la stérilisation. Il est recommandé de ne pas empiler les plateaux a l'intérieur
de la chambre de I'autoclave.

« Stériliser la charge. Les durées et températures d’exposition validées visant a
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 apres le séchage,
mais une durée plus longue peut étre nécessaire selon la configuration de la charge
ainsi que la température et I'humidité ambiantes.

» Sides taches d’humidité sont présentes sur 'emballage, le contenu doit étre
considéré comme non stérile et doit étre entiérement retraité.

» Tout autre paramétre utilisé doit étre validé par I'établissement effectuant le
nettoyage et la stérilisation.

Inspection

Inspecter systématiquement les composants du plateau pour confirmer qu’ils sont

propres et ne présentent aucune contamination, avant utilisation.

STOCKAGE ET MANIPULATION
Le plateau & instruments chirurgicaux Cygnet® doit étre stocké dans un endroit sec et
propre, a I'abri de la chaleur et des vapeurs chimiques.

BENEFICES CLINIQUES

Le plateau a instruments ne présente aucun bénéfice clinique particulier. Le plateau
n’a aucune application clinique. Il s’agit d’'un dispositif utilisé exclusivement pour
stocker et stériliser le clamp Cygnet.

AVIS
Signaler toute blessure grave du patient ou de I'utilisateur de ce dispositif & Vitalitec et a
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.

GARANTIE DU PRODUIT
Tous les plateaux a instruments chirurgicaux Cygnet® de Vitalitec sont fournis « TELS
QUELS ». Le client est responsable pour toute réparation ou tout remplacement.

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 & assumer en son nom, aucune autre RESPONSABILITE ou OBLIGATION
supplémentaire liée a ce dispositif.

Sito na chirurgické nastroje Cygnet® se pouziva ke sterilizaci a skladovani chirurgické
svorky Cygnet®. Sito na chirurgické nastroje Cygnet® se musi pouzivat v kombinaci se
sterilizaénim obalem schvalenym regula¢nimi organy pro uvedeny steriliza¢ni cyklus.
URCENY UCEL

Sito na chirurgické nastroje Cygnet® je uréené k uloZeni a ochrané svorky Cygnet® pfi
sterilizaci a skladovani.

KONTRAINDIKACE

Nejsou

VAROVANI

- Sito na chirurgické nastroje a podlozka Cygnet® se dodavaji NESTERILNI
a pred pouzitim se musi podle tohoto navodu vycistit a sterilizovat.

« Stohovanim sit se negativné ovlivni u¢innost sterilizace a suSeni. NESTOHUJTE
sita ve sterilizacnim prostoru.

« NEDAVEJTE na sito vice neZ jednu svorku Cygnet®.

+  Ke sterilizaci sita na chirurgické nastroje Cygnet® se nedoporuduji metody
s vyuzitim ethylenoxidu (EO), plynné plazmy a suchého tepla. Doporu¢enou
metodou je para (vihké teplo).

» Pfi praci s kontaminovanymi nastroji nebo sity je tfeba pouzivat osobni ochranné
prostredky.

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

* Nepouzivejte tvrdou vodu. Na vétSinu oplachovani Ize pouzit zmékéenou vodu
z vodovodu, k finalnimu oplachnuti ale pouzijte purifikovanou vodu, aby se zabranilo
tvorbé mineralnich usazenin.

» Kontaminované prostfedky véetné opakované pouzitelnych nastrojovych sit, u nichz
jiz neni opakované pouZiti pfijatelné, je nutné fadné zlikvidovat.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Nejsou

URCENI UZIVATELE

Odbornici vyskoleni v ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci chirurgickych nastroju

CIiLOVA SKUPINA PACIENTU

Pediatricti az geriatricti pacienti

KOMPLIKACE/VEDLEJSi UCINKY

Kfizova kontaminace vedouci k infekci

STAV PRI DODANI
Sito na chirurgické nastroje Cygnet® se dodava nesterilni v baleni po jednom kusu.
Lze ho objednat spolu se svorkou Cygnet® nebo samostatné.

NAVOD K POUZITI

Tento navod je v souladu s normami ISO 17664 a AAMI ST81. Plati pro sita na

chirurgické nastroje Cygnet® dodavané spoleénosti Vitalitec International a uréené

k obnové ve zdravotnickém zafizeni.

Cisténi/sterilizace

POZOR: Spole¢nost Vitalitec doporucuje pro optimalni vysledky pouzivat enzymatické

Cistici prostredky.

POZOR: Sita Ize pouzivat opakovang, ale po vice pouzitich mtze dojit k jejich

poskozeni. Pfed pouzitim vzdy zkontrolujte, zda soucasti sita nevykazuji nalomeni,

popraskani nebo jiné znamky poskozeni.

POZOR: Pouzivejte pouze pfislusenstvi uréené pro sito na chirurgické nastroje

Cygnet®.

POZOR: P¥i ¢isténi sita na chirurgické nastroje Cygnet® nepouzivejte rozpoustédia,

abrazivni Cistici prostfedky, kovové kartacky ani abrazivni houbicky.

Ruéni ¢isténi

1. PFed CiSténim rozeberte na jednotlivé soucasti.

2. Oplachnutim studenou tekouci vodou z vodovodu (kohoutku) odstrarite hrubé
necistoty.

3. Pripravte nepénivou lazen s neutralnim pH a enzymatickym Cisticim prostfedkem,
napf. Enzolem. Vyrobce doporucuje pouzit 7,8 ml/l.

4. Namacejte sito nejméné 10 minut. B€hem namaceni otirejte povrchy kartaCkem
s mékkymi Stétinami, dokud nebude odstranéno veskeré viditelné znecisténi.
Vénujte zvlastni pozornost Cisténi mezi kolicky na podloZce.

5. Prostfedek peclivé prohlédnéte a postup ¢isténi opakujte, pokud jsou na kterémkoli
vnéjsim povrchu vidét zbytky znecisténi.

6. Osuste povrchy sita Cistou tkaninou nepoustéjici vliakna.

Sterilizace

POZNAMKA: Sito na chirurgické nastroje Cygnet® bylo validovano k pouziti v prostredi

sterilizace parou s odstranénim vzduchu. Validaéni zkouSeni provedla nezavisla, piné

akreditovana zkusebni laboratof. DalSi informace nebo kopii posudku vam na vyzadani

poskytne spole¢nost Vitalitec International.

« Pripravte spravné sito a podlozku k ulozeni svorky Cygnet® ke sterilizaci. Podlozka
slouzi k podpore stabilizace svorky a jeji ochrané. Viz obr. 1 nize.

Obr. 1: Sito na chirurgické nastroje Cygnet® s podioZkou a svorkou Cygnet®

+ Zabalte sito na chirurgické nastroje Cygnet® do schvaleného netkaného textilniho
obalu.
« Sito (sita) je tfeba pred sterilizaci vzdy vodorovné ulozit do pfihradky sterilizatoru.
Sita se nedoporucuje v komore autoklavu stohovat.
« Sterilizujte vsazku. NizZe jsou uvedeny validované doby expozice a teploty
k dosazeni Urovné bezpeéné sterility (SAL) 10°°.
Cyklus s odstranénim vzduchu:

Pripravné pulzy: 4

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

Doba suSeni: 30 minut

» Po suseni se doporucuje 30minutova doba na ochlazeni, ale potfebna doba muze
byt del$i vzhledem ke konfiguraci vioZenych nastrojl, okolni teploté a vihkosti.

» Pokud na obalu zjistite mokré skvrny, je obsah nutné povazovat za nesterilni a musi
projit dukladnou obnovou.

« VSechny ostatni pouzité parametry musi validovat zdravotnické zafizeni, které
provadi procesy Cisténi a sterilizace.

Kontrola

Pred pouzitim vzdy zkontrolujte, zda jsou soucasti sita Cisté a prosté viditelného znecisteni.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Sito na chirurgické nastroje Cygnet® skladujte na suchém a ¢istém misté mimo zdroje

tepla a chemickych vyparu.

KLINICKE PRINOSY

S nastrojovym sitem se nepoji Zzadné specifické klinické pfinosy. Sito nema zadné klinické

vyuziti. Je to prostfedek, ktery slouzi vyhradné k uloZeni a sterilizaci svorky Cygnet.

UPOZORNENI

Pokud dojde k zavaznému poranéni pacienta nebo uzivatele tohoto prostfedku,

nahlaste to spole¢nosti Vitalitec a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma

uzivatel a/nebo pacient misto trvalého pobytu.

ZARUKA NA VYROBEK
V$echna sita na chirurgické nastroje Cygnet® spole¢nosti Vitalitec se dodavaji , TAK,
JAK JSOU*. Za opravu nebo vyménu zodpovida zakaznik.

SDELENIi INFORMACI O VYROBKU

Vzhledem k tomu, Ze manipulace s vyrobkem a jeho skladovani uzZivatelem a faktory
spojené s pacientem, diagnézou, 1é¢bou, chirurgickym zakrokem a jiné zalezitosti
mimo kontrolu spole¢nosti Vitalitec pfimo ovliviuji tento prostfedek a vysledky
dosazené jeho pouzitim, spole¢nost Vitalitec odmita poskytnout jakékoliv zaruky,

at pfimé nebo pfedpokladané ze zakona ¢i na jiném zakladé, véetné (mimo jiné)
predpokladanych zaruk PRODEJNOSTI nebo VHODNOSTI. Spole¢nost Vitalitec
odmita jakoukoli odpovédnost za NAHODNE nebo NASLEDNE ZTRATY, SKODY nebo
NAKLADY p¥imo nebo nepfimo spojené s pouzitim tohoto prostfedku. Spole&nost
Vitalitec nepfijima zadnou dalsi ODPOVEDNOST ani POVINNOSTI v souvislosti

s timto prostfedkem, ani nepovéfuje Zzadnou osobu je pfijmout.

A Cygnet® sebészeti miiszertalca a Cygnet® sebészeti fogé sterilizalasara és
tarolasara szolgal. A Cygnet® sebészeti miiszertalcat egy sterilizaciés csomagolassal
egyltt kell hasznalni, amelyet a szabalyoz6 hatésagok engedélyeztek a feltlintetett
sterilizalasi ciklushoz.

RENDELTETESE
A Cygnet® sebészeti miiszertalca rendeltetése, hogy elzarja és megvédje a Cygnet®
fogot a sterilizalas és tarolas soran.

ELLENJAVALLATOK
Nincs

FIGYELMEZTETESEK

+ A Cygnet® sebészeti miiszertalca és talcabetét NEM STERIL , hasznalat
elétt tisztitani és sterilizalni kell az aldbbi utasitasok szerint.

» Atalcak egymasra halmozasa hatranyosan befolyasolja a sterilizalas és a szaritas
hatékonysagat. NE HALMOZZA egymasra a talcakat a sterilizalokamraban.

+ NE tegyen egynél tébb Cygnet® fogét egy talcaba.

+ Etilén-oxid (EO), gazplazma és szdaraz hé sterilizalasi modszerek nem ajanlottak a
Cygnet® sebészeti miiszertalca sterilizalasahoz. Az ajanlott médszer a g6z (nedves hé).

+ Személyi védéfelszerelést (PPE) kell viselni, amikor szennyezett miszereket vagy
talcakat kezel vagy azokkal dolgozik.

* Az aldehidet, kloridot, aktiv klort, bromot, bromidot, j6dot vagy jodidot tartalmazo
sboldatok és tisztito-/fert6tlenitészerek korrozivak, ezért nem hasznélhatok.

* Akemény viz hasznalatat kerlini kell. A legtébb déblitéshez hasznalhato a lagyitott
csapviz, azonban a végsé oblitéshez tisztitott vizet kell hasznalni az asvanyi
lerakodasok elkerilése érdekében.

* Aszennyezett készllékeket megfelelé modon kell artalmatlanitani, beleértve az
olyan ujrafelhasznalhaté mlszertalcak artalmatlanitasat is, amelyek mar nem
elfogadhatok hasznalatra.

OVINTEZKEDESEK
Nincs

FELHASZNALOI CELCSOPORT
Sebészeti miszerek tisztitdsaban, fert6tlenitésében és sterilizalasaban képzett
szakemberek.

A BETEGEK CELCSOPORTJA
Gyermekkortol idéskorig

SZOVODMENYEK/NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Fert6zéshez vezetd keresztszennyez&dés

HOGYAN KERUL FORGALOMBA?
A Cygnet® sebészeti miiszertalca nem steril formaban keril forgalomba, csomagonként
egy darab. A Cygnet® fogéval egyiitt és anélkiil is megrendelhets.

HASZNALATI UTASITASOK

Ezek az utasitasok megfelelnek az ISO 17664 és az AAMI ST81 szabvanyoknak.

Ezek a Vitalitec International altal szallitott, egészségugyi intézményben térténé

Gjrafeldolgozasra szant, Ujrafelhasznalhaté Cygnet® sebészeti miiszertalcakra

vonatkoznak.

Tisztitas/Sterilizalas

FIGYELEM: Az optimalis tisztitasi eredmény érdekében a Vitalitec enzimatikus

detergensek hasznalatat javasolja.

FIGYELEM: A talcak ujrahasznalhatok, de tébbszori hasznalat utan karosodhatnak.

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a talca alkatrészeit, hogy nincsenek-e rajta

repedések, letéredezések vagy egyéb sérilések.

FIGYELEM: Csak olyan tartozékokat hasznaljon, amelyeket a Cygnet® sebészeti

miszertalcahoz terveztek.

FIGYELEM: A Cygnet® sebészeti miiszertalca tisztitasakor ne hasznaljon oldészert,

surolé hatasu tisztitoszert, fémkefét vagy suroléparnat.

Manualis tisztitas

1. Tisztitas el6tt szerelje szét az alkatrészeket.

2. Oblitse le hideg haldzati folyéviz (csapviz) alatt, hogy eltavolitsa a durva
szennyezddést.

3. Készitsen egy nem habzd, semleges kémhatasu, enzimtartalmu tisztitészerfurdét,
példaul Enzolt, a gyarté 7,8 ml/literes javaslata szerint.

4. Aztassa a talcat legalabb 10 percig. Aztatas kdzben puha sortéjii kefével dorzsolje
le a fellileteket, amig az dsszes lathaté szennyezédést el nem tavolitja. Kilénos
figyelmet kell forditani a talcabetéten 1év6 rogzitdk kozotti tisztitasra.

5. Gondosan ellendrizze, és ismételje meg a tisztitasi sorozatot, ha lathato
szennyez&dés maradt barmilyen kitett fellleten.

6. Torodlje szarazra a talca felliletét egy tiszta, szo6szmentes ruhaval.

Sterilizalas

MEGJEGYZES: A Cygnet® sebészeti miiszertalcakat vakuum el6tti gézsterilizalasi

kérnyezetben valé hasznalatra validaltak. A validalast fliggetlen és teljesen akkreditalt

vizsgaldlaboratérium végezte. Tovabbi informacidkért vagy a jelentés masolatanak
igényléséhez, kérjik, forduljon a Vitalitec International vallalathoz.

+ Allitsa be megfeleléen a talcat és a talcabetétet, hogy illeszkedjen a sterilizalando
Cygnet® fogdhoz. A talcabetétet arra kell hasznalni, hogy segitsen stabilizalni és
megvédeni a fogot. Lasd alabb az 1. abrat.

1. dbra: Cygnet® sebészeti miiszertalca talcabetéttel és Cygnet® fogéval

+ Tekerje be a Cygnet® sebészeti miiszertalcat jovahagyott, nem szétt textilkendével.

« Atalca(ka)t mindig a sterilizalé allvanyra kell helyezni a sterilizalas elétt. A talcak
egymasra halmozasa az autoklavkamraban nem javasolt.

- Sterilizélja a behelyezett termékeket. Az alabbiakban felsoroljuk a SAL = 1076
sterilitasbiztositasi szint eléréséhez sziikséges validalt expozicios id6ket és
hémérsékleteket.

Vakuum elétti ciklus:
Prekondicionald impulzusok: 4

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

« Szaritas utan egy 30 perces hitési periédus javasolt, de hosszabb id6ére
lehet sziikség a betdltés konfiguracidja, valamint a kdrnyezeti hémérséklet és
paratartalom miatt.

* Ha nedves foltokat észlel a csomagolason, a tartalmat nem sterilként kell kezelni, és
alaposan ujra fel kell dolgozni.

« Barmely egyéb hasznalni kivant paramétert a tisztitasi és sterilizalasi folyamatokat
végz® intézménynek kell validalnia.

Ellenérzés

Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a talca alkatrészeinek tisztasagat, és gyéz6djon meg

arrol, hogy nincsen rajta lathaté szennyezédés.

TAROLAS ES KEZELES

A Cygnet® sebészeti miiszertalcat szaraz és tiszta teriileten kell tarolni, tavol a hétsl és
vegyi g6zoktdl.

KLINIKAI ELONYOK

A miszertalca nem rendelkezik specifikus klinikai elényokkel. A talcanak nincs
klinikai alkalmazasa. Ez egy olyan eszkdz, amelyet csak a Cygnet fog6 tarolasara és
sterilizalasara hasznalnak.

ERTESITES

Ha barmilyen sulyos sériilés érte a beteget vagy ezen eszkdz hasznaldjat, értesitse
a Vitalitec vallalatot és annak a tagallamnak az illetékes hatdsagat, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg székhelye van.

TERMEKJOTALLAS )
Minden Vitalitec Cygnet® sebészeti miszertalcat ,AZ ADOTT ALLAPOTBAN"
szallitunk. A vasarlé felels minden javitasért vagy cseréért.

TERMEKINFORMACIOK KOZZETETELE

A Vitalitec kizar minden jotallast, akar térvényi, akar egyéb modon kifejezve vagy
hallgatélagosan kifejezve, beleértve, de nem korlatozva az alabbiakra: Minden,

az ERTEKESITHETOSEGRE vagy ALKALMASSAGRA vonatkozé j6tallas, mivel

ezen készllék tarolasa és kezelése a hasznald altal, valamint a betegre vonatkozé
tényezok, a diagndzis, kezelés, sebészeti terapia és egyéb tényezdk a Vitalitec
befolyasan kivil kdzvetlenil hatnak erre a készllékre, és a hasznalatabdl eredé
eredményre. A Vitalitec nem vallal felel6sséget a késziilék hasznalatabdl kdzvetlenil
vagy kézvetetten eredé 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.

Die chirurgische Cygnet®-Instrumentenschale ist zum Sterilisieren und Lagern der
chirurgischen Cygnet®-Klemme zu verwenden. Die chirurgische Cygnet®-Instrumenten-
schale muss in Verbindung mit einem Sterilisationsvlies verwendet werden, das seitens
der Aufsichtsbehodrden fiir den indizierten Sterilisationszyklus zugelassen ist.

VERWENDUNGSZWECK
Die chirurgische Cygnet®-Instrumentenschale ist so konzipiert, dass die Cygnet®-
Klemme wahrend der Sterilisation und Lagerung durch sie umhdllt und geschitzt wird.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine

WARNHINWEISE

+ Die chirurgische Cygnet®-Instrumentenschale und die Matte werden UNSTERIL
geliefert und missen vor Gebrauch diesen Anweisungen entsprechend gereinigt
und sterilisiert werden.

» Das Stapeln von Schalen beeintrachtigt die Wirksamkeit der Sterilisation und
Trocknung. Schalen in der Sterilisationskammer NICHT STAPELN.

+ NICHT mehr als eine Cygnet®-Klemme in eine Schale legen.

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

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

» Kochsalzldsungen und Reinigungs-/Desinfektionsmittel, die Aldehyd, Chlorid,
Aktivchlor, Brom, Bromid, Jod oder Jodid enthalten, sind dtzend und dirfen nicht
verwendet werden.

» Die Verwendung von hartem Wasser ist zu vermeiden. Fur die meisten
Spulvorgénge kann weiches Leitungswasser verwendet werden. Fir den letzten
Spulvorgang muss jedoch gereinigtes Wasser verwendet werden, um Ablagerungen
von Mineralien zu verhindern.

» Die ordnungsgemafe Entsorgung von kontaminierten Produkten ist vorgeschrieben.
Dazu zahlt die Entsorgung von wiederverwendbaren Instrumentenschalen, die nicht
mebhr fur die Nutzung akzeptabel sind.

VORSICHTSHINWEISE
Keine

VORGESEHENE ANWENDER
Fachkrafte, die in der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von chirurgischen
Instrumenten geschult sind

PATIENTENZIELGRUPPE
Kinder bis geriatrische Patienten

KOMPLIKATIONEN/UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Kreuzkontamination, die zur Infektion fihrt

LIEFERFORM
Die chirurgische Cygnet®-Instrumentenschale wird unsteril in einer Packung mit jeweils
einem Produkt geliefert. Sie kann mit oder ohne die Cygnet®-Klemme bestellt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und AAMI ST81. Sie gelten fiur

wiederverwendbare chirurgische Cygnet®-Instrumentenschalen, die von Vitalitec

International bereitgestellt werden und fiir die Wiederaufbereitung in einer

medizinischen Einrichtung vorgesehen sind.

Reinigung/Sterilisation

VORSICHT: Vitalitec empfiehlt die Verwendung von enzymatischen Reinigungsmitteln

zur Erzielung optimaler Reinigungsergebnisse.

VORSICHT: Die Schalen sind wiederverwendbar, kénnen jedoch nach mehrfachem

Gebrauch beschadigt sein. Schalenkomponenten vor dem Gebrauch stets auf Risse,

Absplitterungen oder andere Anzeichen von Beschadigung untersuchen.

VORSICHT: Nur Zubehérkomponenten verwenden, die fir die chirurgische Cygnet®-

Instrumentenschale konzipiert wurden.

VORSICHT: Fiir die Reinigung der chirurgischen Cygnet®-Instrumentenschale keine

Lésungsmittel, scheuernden Reinigungsmittel, Metallbirsten oder Scheuerkissen

verwenden.

Manuelle Reinigung

1. Die Komponenten vor der Reinigung zerlegen.

2. Unter kaltem, laufendem Leitungswasser der Einrichtung spilen, um grobe
Verunreinigungen zu beseitigen.

3. Ein nicht schaumendes Enzymreinigungsbad mit neutralem pH-Wert,
beispielsweise Enzol, entsprechend den Empfehlungen des Herstellers (7,8 ml/Liter
[1 oz/gal]) ansetzen.

4. Die Schale mindestens 10 Minuten lang einweichen. Wéhrend des Einweichens die
Oberflachen mit einer Biirste mit weichen Borsten schrubben, bis alle sichtbaren
Verunreinigungen entfernt wurden. Die Zwischenrdume der Stifte auf der Matte
bedirfen bei der Reinigung besonderer Aufmerksamkeit.

5. Das Produkt sorgféltig inspizieren und die Reinigungsschritte wiederholen, wenn
auf den freiliegenden Oberflachen irgendwelche Verunreinigungen sichtbar sind.

6. Die Oberflachen der Schale mit einem sauberen, fusselfreien Tuch trocknen.

Sterilisation

HINWEIS: Die chirurgischen Cygnet®-Instrumentenschalen wurden zur Verwendung

in einer Vorvakuum-Dampfsterilisationsumgebung validiert. Die Validierungstests

wurden von einem unabhangigen und voll akkreditierten Testlabor durchgefiihrt.

Weitere Informationen bzw. eine Kopie des Berichts kdnnen von Vitalitec International

angefordert werden.

+ Die Schale und Matte zur Aufnahme der zu sterilisierenden Cygnet®-Klemme
ordnungsgeman konfigurieren. Die Matte ist zum Stabilisieren und Schiitzen der
Klemme zu verwenden. Siehe Abbildung 1 unten.

Abbildung 1: Chirurgische Cygnet®-Instrumentenschale mit Matte und Cygnet®-Klemme

« Die chirurgische Cygnet®-Instrumentenschale mit einem zugelassenen Textilvlies
umwickeln.

» Die Schale(n) muss/mussen vor der Sterilisation stets eben auf das
Sterilisierergestell gestellt werden. Das Stapeln von Schalen in der
Autoklavierkammer wird nicht empfohlen.

» Die Ladung sterilisieren. Die zum Erzielen eines Sterilitatssicherheitswertes (SAL)
von 10 validierten Einwirkzeiten und -temperaturen sind im Folgenden aufgefiihrt.

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.

* Wenn auf der Verpackung nasse Flecken vorhanden sind, muss der Inhalt als
unsteril behandelt und erneut griindlich aufbereitet werden.

» Alle anderen Parameter muissen von der die Reinigungs- und Sterilisationsprozesse
ausfuhrenden Einrichtung validiert werden.

Inspektion

Schalenkomponenten stets auf Sauberkeit priifen und vor Gebrauch bestétigen, dass

keine sichtbaren Verunreinigungen vorhanden sind.

LAGERUNG UND HANDHABUNG
Die chirurgische Cygnet®-Instrumentenschale muss in einem trockenen und sauberen
Bereich vor Hitze und chemischen Dampfen geschiitzt gelagert werden.

KLINISCHE NUTZEN

Fir die Instrumentenschale gibt es keine spezifischen klinischen Nutzen. Die Schale
hat keine klinische Anwendung. Es handelt sich um ein Produkt, das nur zum Lagern
und Sterilisieren der Cygnet-Klemme verwendet wird.

HINWEIS

Jede schwere Verletzung, die bei dem Patienten oder Anwender dieses Produkts
auftritt, ist Vitalitec und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats zu melden, in dem
der Anwender und/oder Patient ansassig ist.

PRODUKTGARANTIE
Alle chirurgischen Cygnet®-Instrumentenschalen von Vitalitec werden ,WIE BESEHEN®
bereitgestellt. Der Kunde ist fir Reparaturen oder Ersatz verantwortlich.

OFFENLEGUNG VON PRODUKTINFORMATIONEN

Vitalitec schliet jegliche Garantien aus, seien sie ausdriicklicher oder stillschweigender
Art, kraft Gesetz oder anderweitig begriindet, einschlieBlich, 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 Gibernimmt keinerlei weitere oder zusatzliche HAFTUNG oder
VERANTWORTUNG im Zusammenhang mit diesem Produkt und erteilt auch keinen
anderen Personen die Befugnis zu einer derartigen Ubernahme.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O diokog xelpoupyIkwv epyaleiwy Cygnet® rpoopileTal yia amrooTeipwaon Kal UAAEN

NG XeIpoupyIKAG AaBidag Cygnet®. O Siokog xelpoupyikwy epyaleiwv Cygnet® mrpétrel

Va XPNOIUOTIOIEITAI O€ CUVOUOOHO PE £va TTEPITUNIYUO ATTOOTEIPWONG EYKEKPIUEVO ATTO

TIG PUBIOTIKEG APXEG YIa TOV £vOEDEIYUEVO KUKAO OTTOOTEIPWONG.

ZKOMOZ A TON OnoIO NMPOOPIZETAI

O diokog xelpoupyIkWwv epyaleiwy Cygnet® poopigetal va repIBAAAE! Kai va

TpoaoTareVel TN AaBida Cygnet® katd T didpKeia TG aTToCTEIPWANS Kal TG PUAAENG.

ANTENAEIZEIZ

Kapia

MPOEIAOMOIHZEIZ

+ O 5ioKOG Kal N ETTIPAVEIX ETIBEUATOG XEIPOUPYIKWY epyaleiwv Cygnet®
mapéxovral MH AMNMOZTEIPQMENA kai TTpé€Trel va kaBapidovtal Kal va
QATTOOTEIPWVOVTAI CUPPWVA PE QUTEG TIG 0BNYIEG, TTPIV ATTO TN XPon.

* H oroiBagn Twv diokwv Ba eTTnpedael apvnTIKG TNV aTroTEAEOPATIKOTNTA TG
aTrooTEipWaNG Kail Tou oTeyvwpartog. MH XTOIBAZETE Toug diokoug aTov BGAapo
aTTooTEIPWONG.

+ MHN TomoBeteite TTeploadTePeC amd Wia AaBideg Cygnet® ot évav Sioko.

+ O1 péBodol amooTeipwong pe ailBulevoéeidio (EO), mAdopa agpiou kal Enpn
BeppdTNTA dEV CUVIGTWVTAI YIA TNV OTTOCTEIPWON TOU JIOKOU XEIPOUPYIKWV
epyaeiwv Cygnet®. H ouvioTwuevn péBodog ival o aTudg (BepudTnTa e uypaaia).

*  Qa TpETTEl va xpnaolpoTrololvTal péoa aTopikng TrpoaTaciag (MAN) katd Tov
XEIPIOPO A TNV epyacia pe poAuapéva epyaheia A dioKoug.

» To ahatoUxo didAupa Kai ol TTapdyovTeg KaBapiopoU/amoAlyavong TTou TTEPIEXOUV
aAdelidn, xAwpidia, evepyd xAwpio, Bpwuio, Bpwpidio, 1Wdio 1 1wdidio tival
SIaBpwTIKG Kal Sev Ba TTPETTEI va XpNoIPoTToIoUvTal.

* H xpnon okAnpou vepoU Ba TrpéTTel va atrogelyeTal. MTTopei va xpnoiyoTrolgital
atrookAnpupévo vepd BpUong yia TIG TTEPITTOTEPEG Epyaaies EKTTAUONG, WOTOCO
yia TNV TeAIKA €KTTAUCN Ba TIPETTEI va XPNOIUOTIOIEITAI KEKKABapUEVO vePS, yia TNV
ATTOQUYR ETTIKABICEWV aVOPYaVWY UAIKWV.

*  Amaiteital KaTGAANAN aTrépPIYN TwV HOAUGHPEVWY GUOKEUWY, CUMTTEPIAAUBAvVOPEVNG
NG ATTOPPIYNG TWV ETTAVAXPNCIMOTIOINCIHWY SIOKWV EPYAAEiWV TToU BeV gival TTAEOV
aTTodEKTOI TTPOG XPHON.

MNPO®YAAZEIZX

Kapia

XPHZTEZ A TOYZ OMOIOYZ NPOOPIZETAI

EmrayyeApartieg ekTraideupévol oTov KaBapiopd, Tnv atroAlpavan Kal TNV atmooTeipwon

XEIPOUPYIKWV EPYaAEiwv

ZTOXEYOMENH OMAAA AZGENQN

MaidiaTpikoi £éwg ynplaTpikoi aaBeveig

EMINAOKEZ/ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

AlooTaupoupevn poAuvan, TTou odnyei € Aoipwén

TPOMNOZ AIAGEZHZ

O diokog XelpoupyIKWwy epyaleiwv Cygnet® TTapéxeTal Un amooTelpwUEVOGS, Vag OE

KaBe cuokeuaaia. Mopei va TrapayyeABei pe 1 xwpig Tn Aapida Cygnet®.

OAHTIEZ XPHZHZ

AuTEG 01 00NYieg CUPpOPPWVOVTal PE Ta TTPOTUTTA ISO 17664 Kait AAMI ST81.

EgappddovTal yia Toug Sickoug XEIPOUpYIKWY epyaheiwv Cygnet® trou TrapéxovTal armd

T Vitalitec International kai TrpoopifovTal yia TV eTTaveTegepyaaia ae TepIBGAAov

EYKATACTACEWV UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG.

KaBapiopdg/AmooTeipwon

MPOXOXH: H Vitalitec ouvioTd Tn Xprion eVQUUATIKWY GTTOPPUTTAVTIKWY YIA BEATIOTA

amoteAéopaTa kaBapiopou.

MPOZOXH: O1 diokol gival ETTavaypnoIPoTTIoINCIUol, OAAG EVOEXETAI VO KATAOTPAPOUV

META atrd TTOAAATTAEG Xprioelg. Na eAEyXeTe TTAVTOTE T PEPN TOU DIOKOU yia pwYHEG,

gepAoudiopaTta i dAAeG evdeigelg CnuIGS TTpIv aTrd T Xpron.

MPOZOXH: Na xpnoIhoTTolgiTe ATTOKAEIOTIKA BonBnTIKG £EaPTANATA TTOU £XOUV

oXedIAOTEl yia ToV BioKO XEIPOUpYIKWV epyaheiwv Cygnet®.

MPOZOXH: Mn xpnoipoTrolgite SIGAUTIKG, aTTOEETTIKG KOBAPIOTIKA, METAAAIKESG

BoupToeg A AclavTikd o@ouyyapdaKia Katd Tov KaBapiopd Tou dioKOU XEIPOUPYIKWV

gpyaheiwv Cygnet®.

XelpokivnTog KaBapIopog

1. AmoouvappoAoynaTe Ta pépn TIPIV aTré Tov KaBapiopod.

2. ZemAOveTe pe kpUo vePO BPUONG, VIO TNV OTTOMAKPUVON TOU JEYAAUTEPOU PEPOUG
TV PUTTWV.

3. MapaokeudoTe éva evQUUATIKO AouTpO KaBapIoHoU e oudéTepo pH, Xwpig appiouo,
6TTwg 10 Enzol, cUpgwva Pe Tn oUoTACN TOU KATAOKEUAGTH Twv 7,8 ml/AiTpo.

4. EpBuBioTe Tov dioko eTri TouAdxioTov 10 Aetrtd. Evw eival epBuBiopévog, TpigTe TIg
€MPAVEIEG PE pIa BoUpTOa PE HOAAKEG TPIXEG, WaOTOU agaipeBolv Aol ol opaToi
puTrol. KaBapioTe pe 1Idiaitepn TPoooxr avauesa aTIG akideg TNG ETTIPAVEIAG TOU
€mOEpaATOG.

5. EmBewprioTe TTPOTEKTIKG Kal ETTAVOAdBETE TNV akoAoubia kaBapiopoU eav
TIOPAPEVOUV OPaTA UTTOAEIUPOTA OE KATTOIO EKTEDEINEVN ETTIPAVEIQ.

6. ZTEYVWOTE TIG ETMQAVEIEG TOU SioKou PE €va kaBapd Uaapua, TTou dev agrvel Xvoudl.

AmooTeipwon

YHMEIQZH: O1 diokol xelpoupyikwy epyaAeiwv Cygnet® éxouv eTIKUpwOEi yia

XpAon o€ ePIBAANOV aTTOOTEIPWONG KE aTPO PE TTpokaTepyaaia kevou. O SOKIPEG

ETMIKUPWONG £XOUV TTPAYMATOTTOINGET OTTO avegaPTNTO, TTANPWG TTICTOTTOINUEVO

epyacTiplo dokIpwv. MNa TpéobeTeG TTANPOPOPIES A yIa va {NTHCETE avTiypago TnG

avagopdg, eTmikoivwvoTe e Tn Vitalitec International.

*  Alogop@waTe Tov dIOKO KAI TNV ETTIPAVEIA ETTIOEPATOG KATAAANAQ, WOTE va
epapudoel n AaBida Cygnet® Tmou TTpokerTal va atmooTelpwBei. H emedveia

£mMOEUaTOG Ba TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITal yia TNV uTToorBnan Tng oTabepoTroinang

Kal TG TrpoaTaciag TG AaBidag. BA. Eikéva 1 rapakdtw.

Eikéva 1: Aiokog xelpoupyikwv epyalsiwv Cygnet® e emdaveia emBéuaTog kai
AaBida Cygnet®

+ Tuhi€te Tov Bioko xelpoupyIKWV epyalciwv Cygnet® pe éva eyKeKpIYEVO, N UQAVTO,
UQAOUATIVO TTEPITUAIYA.

* O n ol diokol Ba TTPETTEl va TOTTOBETOUVTAI TTAVTOTE ETTITTEDOI GTO PAPI TOU
ATTOOTEIPWTH, TIPIV aTTd TNV amooTeipwan. H aTtoifagn Twv diokwv 0To E0WTEPIKG
ToUu BaAduou Tou AUTOKAUGTOU JEV OUVIOTATAI.

* ATooTEIpWATE TO TTEPIEXOUEVO. O1 ETTIKUPWUEVOI XpOVol EKBETNG KAl Ol
BepuoKPATiES yia TV eTTiITEUEN emTTéSOU BlacPaAiong oTeipdTnTag (SAL) 10
AvVaQEPOVTal TTAPOKATW.

KukAog Trpokatepyaciag KEvou:

MaAyoi TTPOTTOPACKEUAG: 4
O¢gppokpaaia: 132°C /270 °F
Xpoévog TTARpoug KUKAOU: 4 \etrTd
XpOvog OTEYVWHATOG: 30 Aemrtd

*  ZuvIoTATal XPOVOG Wigng 30 AeTTTWOV JETA TO OTEYVWUA, OAAG evOEXETAI VO
XPEIOOTOUV PEYOAUTEPOI XPOVOI AOYyw TNG SIapép@waong Tou GopTiou Kal TNG
Bepuokpaaiag Kal TNG uypaaiag Tou TTePIBAAAOVTOG.

« Edv mapatnpnBoulv uypég KNAIGEG ETTEVW OTN CUOKEUATIA, TO TTEPIEXOHEVO TTPETTEI
VO QVTIMETWTTICETAI WG MM ATTOOTEIPWHEVO Kal VO UTTORAAAETAI G€ OXOAOOTIKR
ETTAVETTECEPYATIQL.

*  OmroleadnoTe GAAEG TTAPAUETPOI TTOU Ba XPNOIUOTTOINB0UV TTPETTEN VA ETTIKUPWVOVTAI
atrd T0 iIdpUpa TToU TTpaypaToTTolEl TN Siadikacia kaBapIouoU Kal aTTooTEIPWONG.

EmBewpnon

Na eAéyxeTe TTAVTOTE T PEPN TOU BIOKOU yia KaBapIOTNTA Kal Vo ETTIRBERAILVETE OTI DEV

UTTapXel opaTh JOAUvan TIpIV aTTd Tn XPHon.

®YAA=H KAI XEIPIZMOZ

O diokog xelpoupyikwy epyaleiwv Cygnet® 8a TrpéTrel va @uAdooEeTal ot kaBapd Kal

&ENPo XWpPo, HOKPIG aTTd BEPPOTNTA KAl AVOBUMIGOEIG XNUIKWY OUCIWV.

KAINIKA O®EAH

Aev uttdpxouv ouykekpigéva KAIVIKG o@éAn yia Tov dioko epyaleiwv. O diokog dev

£xel KAIVIKT) epappoyr. MpokeiTal yia éva TEXVOAOYIKO TTPOiOV TO OTTOI0 XPNCIKOTTOIETal

QATTOKAEIOTIKG yIa TN UAAEN Kal TNV atrooTeipwaon TG AaBidag Cygnet.

ZHMEIQZH

Edv mrpokUyer otroiadrirote copapr) BAGRN oTov acBevr| ) oTov XPAOTN AUTAG TNG

OUOKEUNG, €180TToIRaTe TN Vitalitec kal Tnv appddia apxr Tou KpAToug HEAOUG GTO OTToI0

£x€I TNV £€dpa TOU 0 XPNOTNG f/Kal 0 acBevNG.

EFTYHZH TOY NPOIONTOZ

'OMol o1 Biokol XelpoupyIkWV epyaheiwy Vitalitec Cygnet® mapéxovtal «QT EXOYNy.

Tnv €uBUVN yIa OTTOIOSHTIOTE ETTICKEUN | QVTIKATAOTAON PEPEI O TIEAATNG.

ANAKOINQZH MAHPO®OPIQN IA TO MPOION

H Vitalitec atrokAeiel OAeg TIG eyYUNOTEIG, €iTe pNTEG €iTE EPPETEG, UE EQAPPOYN TOU VOUOU R
GMwg TTwg, oupTrepIAapBavopévwy, HeTagl dAwv: OTIOIWVSATIOTE £PUECWY EYYUROEWV
EMMOPEYZIMOTHTAZ 4 KATAAAHAOTHTAZ, kaBwg n gUAagn kai o XeIpIoPdg TG
OUOKEUNG QUTAG OTT TOV XPraTn, OTTWG Kal TTOPAYOVTEG TTOU GXETICOVTAI IE TOV 0OBEVH,
n didlyvwaon, Tn Bepatreia, Tn XEIPoUpYIKR BepaTreia Kal GAAa {nTripaTa Tépa aTré Tov
£heyxo Tng Vitalitec, eTTnpeddouv Gueda TN CUCKEUR QUTH Kal Ta OTTOTEAETUATA TTOU
TIPOKUTITOUV aTTé TN XPrion Tne. H Vitalitec dev @épel kapia euBUvn yia otroladATTOTE
TYXAIA A MTAPEMOMENH AMQAEIA, ZHMIA i AATMANH, n otroia TTpokUTTTEl AUECT

1 éupeca atmd Tn xprion TG cuokeung autig. H Vitalitec dev avahapBdvel kar dev
£€0UOI000TEl KAVEVD TTIPOOWTTO VO avaAdBEl €K HEPOUG TNG OTTOIdATTOTE GAAN 1
TpocBetn EYOYNH 1) YIIOXPEQZH o€ oxéon Je TN OUCKEUN QUTH.
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INDICAZIONI PER L'USO

Il portastrumenti Cygnet® deve essere utilizzato per sterilizzare e conservare la clamp
chirurgica Cygnet®. Il portastrumenti Cygnet® deve essere utilizzato insieme a un
involucro per sterilizzazione autorizzato dalle autorita normative competenti per il ciclo
di sterilizzazione indicato.

IMPIEGO PREVISTO
Il portastrumenti Cygnet® serve a racchiudere e proteggere la clamp Cygnet® durante
la sterilizzazione e la conservazione.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna.

AVVERTENZE

« |l portastrumenti Cygnet® e il tappetino vengono forniti NON STERILI
e devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso seguendo queste istruzioni.

» L'impilamento dei portastrumenti compromette I'efficacia della sterilizzazione e
dell'asciugatura. NON IMPILARE i portastrumenti nella camera di sterilizzazione.

+ NON inserire piti di una clamp Cygnet® in un portastrumenti.

* | metodi di sterilizzazione con ossido di etilene (EO), gas plasma e calore secco
sono sconsigliati per la sterilizzazione del portastrumenti Cygnet®. Il metodo
consigliato & il vapore (calore umido).

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

» 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.

« Evitare '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.

« E necessario smaltire correttamente i dispositivi contaminati, cosi come i
portastrumenti riutilizzabili il cui uso non & piu accettabile.

PRECAUZIONI
Nessuna.

UTILIZZATORI PREVISTI
Professionisti medici con la debita formazione nelle tecniche di pulizia, disinfezione e
sterilizzazione degli strumenti chirurgici.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI

Da pediatrici a geriatrici.

EVENTI AVVERSI/COMPLICANZE

Contaminazione incrociata con conseguente infezione.

CONFEZIONE
Il portastrumenti Cygnet® viene fornito non sterile, uno per confezione. Puo essere
ordinato con o senza la clamp Cygnet®.

ISTRUZIONI PER L'USO

Queste istruzioni sono conformi alle norme 1ISO 17664 e AAMI ST81. Si applicano ai

portastrumenti Cygnet® forniti da Vitalitec International e destinati al ricondizionamento

in strutture sanitarie.

Pulizia/Sterilizzazione

ATTENZIONE: Vitalitec raccomanda I'uso di detergenti enzimatici per ottenere risultati

di pulizia ottimali.

ATTENZIONE: i portastrumenti sono riutilizzabili, ma possono danneggiarsi dopo

molteplici utilizzi. Prima dell'uso, verificare sempre che i componenti del portastrumenti

non presentino crepe, scheggiature o altri segni di danneggiamento.

ATTENZIONE: utilizzare solo accessori progettati per il portastrumenti Cygnet®.

ATTENZIONE: per la pulizia del portastrumenti Cygnet® non utilizzare solventi,

detergenti abrasivi, spazzole metalliche o tamponi abrasivi.

Pulizia manuale

1. Prima di procedere alla pulizia, smontare i componenti.

2. Sciacquare sotto acqua corrente fredda per rimuovere lo sporco grossolano.

3. Preparare un bagno detergente enzimatico non schiumoso, a pH neutro, come
Enzol, secondo le raccomandazioni del produttore, pari a 7,8 ml/l.

4. Immergere il portastrumenti per almeno 10 minuti. Durante l'immersione, strofinare
le superfici con una spazzola a setole morbide fino a rimuovere tutto lo sporco
visibile. Prestare particolare attenzione alla pulizia tra i perni del tappetino.

5. Ispezionare attentamente e ripetere la sequenza di pulizia se rimangono residui
visibili su una qualsiasi delle superfici esposte.

6. Asciugare le superfici del portastrumenti con un panno pulito e privo di pelucchi.

Sterilizzazione

NOTA: i portastrumenti Cygnet® sono stati convalidati per I'uso in un ambiente

di sterilizzazione a vapore pre-vuoto. | test di convalida sono stati eseguiti da un

laboratorio indipendente e completamente accreditato. Per ulteriori informazioni o per

richiedere una copia del rapporto, si prega di contattare Vitalitec International.

 Configurare correttamente il vassoio e il tappetino per accogliere la clamp Cygnet®
da sterilizzare. Il tappetino deve essere utilizzato per stabilizzare e proteggere la
clamp. Vedere la Figura 1 di seguito.

Figura 1. Portastrumenti Cygnet® con tappetino e clamp Cygnet®

+ Awvolgere il portastrumenti Cygnet® in un involto di tessuto non tessuto approvato.
« | portastrumenti devono essere sempre posizionati in piano sulla rastrelliera della
sterilizzatrice prima della sterilizzazione. Si sconsiglia di impilare i portastrumenti
all'interno della camera dell'autoclave.
« Sterilizzare il carico. | 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.
« Se si osservano macchie di umidita sulla confezione, il contenuto deve essere
trattato come non sterile ed essere accuratamente ricondizionato.
» Qualsiasi altro parametro utilizzato deve essere convalidato dall'istituto che esegue i
processi di pulizia e sterilizzazione.
Ispezione
Prima dell'uso, controllare sempre la pulizia dei componenti del portastrumenti e
verificare che non vi sia contaminazione visiva.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE
Il portastrumenti Cygnet® deve essere conservato in un luogo asciutto e pulito, lontano
da fonti di calore e fumi chimici.

BENEFICI CLINICI

Non vi sono benefici clinici specifici per il portastrumenti. Il portastrumenti non ha
alcuna applicazione clinica. E un dispositivo utilizzato solo per conservare e sterilizzare
la clamp Cygnet.

AVVISO

In caso di gravi lesioni al paziente e/o all’'utilizzatore di questo dispositivo, informare
Vitalitec e le autorita competenti del Paese di appartenenza.

GARANZIA DEL PRODOTTO ‘
Tutti i portastrumenti Vitalitec Cygnet® vengono forniti "COSI COME SONO". Il cliente
€ responsabile di eventuali riparazioni o sostituzioni.

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 di 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 alcun ulteriore OBBLIGO o RESPONSABILITA in relazione a questo dispositivo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O tabuleiro de instrumentos cirtrgicos Cygnet® destina-se a ser utilizado para
esterilizagdo e armazenamento do clampe cirrgico Cygnet®. O tabuleiro de
instrumentos cirdrgicos Cygnet® tem de ser utilizado em conjunto com um invélucro
de esterilizagcdo aprovado pelas autoridades reguladoras para o ciclo de esterilizagao
indicado.

FINALIDADE PREVISTA
O tabuleiro de instrumentos cirtrgicos Cygnet® destina-se a conter e proteger o
clampe Cygnet® durante a esterilizagdo e o armazenamento.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma.

ADVERTENCIAS

O tabuleiro de instrumentos cirtrgicos Cygnet® e o tapete sdo fornecidos
NAO ESTEREIS e tém de ser limpos e esterilizados de acordo com estas
instrugdes antes da utilizacéo.

+ O empilhamento dos tabuleiros afetara adversamente a eficacia da esterilizagéo e
da secagem. NAO EMPILHE os tabuleiros na camara de esterilizagéo.

+ NAO coloque mais do que clampe Cygnet® num tabuleiro.

+ Os métodos de esterilizagdo com 6xido de etileno (OE), gas de plasma e calor seco
ndo séo recomendados para a esterilizagcdo do tabuleiro de instrumentos cirdrgicos
Cygnet®. O vapor (calor himido) é o método recomendado.

» Deve usar-se equipamento de protecdo individual (EPI) ao manusear ou trabalhar
com instrumentos ou tabuleiros contaminados.

» Soro fisiolégico e agentes de limpeza/desinfecédo contendo aldeido, cloreto, cloro
ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto sédo corrosivos e nao devem ser utilizados.

» Deve evitar-se 0 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 dgua purificada para evitar depdsitos minerais.

» Aeliminacéo correta de dispositivos contaminados é obrigatodria e inclui a
eliminagao de tabuleiros de instrumentos reutilizaveis que ja ndo se encontrem
aceitaveis para utilizagao.

PRECAUGOES

Nenhuma.

UTILIZADORES PREVISTOS

Profissionais com formagéo em limpeza, desinfegao e esterilizagdo de instrumentos
cirdrgicos.

GRUPO DE DOENTES ALVO

Doentes pediatricos a geriatricos.

COMPLICAGOES/EVENTOS ADVERSOS
Contaminagéo cruzada que leva a infegdes.

APRESENTAGAO
O tabuleiro de instrumentos cirtrgicos Cygnet® é fornecido n&o estéril, um por
embalagem. Pode ser encomendado com ou sem o clampe Cygnet®.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Estas instrugdes estdo em conformidade com as normas ISO 17664 e AAMI ST81.

Aplicam-se aos tabuleiros de instrumentos cirirgicos Cygnet® reutilizaveis fornecidos

pela Vitalitec International e destinam-se ao reprocessamento numa unidade de saude.

Limpeza/esterilizagdo

CUIDADO: Para obter uma limpeza ideal, a Vitalitec recomenda a utilizagéo de

detergentes enzimaticos.

CUIDADO: Os tabuleiros séo reutilizaveis, mas podem ser danificados apds multiplas

utilizagdes. Antes da utilizagéo, inspecione sempre os componentes do tabuleiro para

verificar se esta rachado, lascado ou se apresenta outros sinais de danos.

CUIDADO: Utilize apenas componentes acessorios que tenham sido designados para

o tabuleiro de instrumentos cirdrgicos Cygnet®.

CUIDADO: N&o utilize solventes, produtos de limpeza abrasivos, escovas metalicas ou

esfregdes abrasivos durante a limpeza do tabuleiro de instrumentos cirdrgicos Cygnet®.

Limpeza manual

1. Desmonte os componentes antes da limpeza.

2. Enxague sob agua da torneira fria corrente para remover a sujidade grosseira.

3. Prepare um banho com produto de limpeza enzimatico de pH neutro, que nao
forme espuma, tal como Enzol, na concentragdo recomendada pelo fabricante de
7,8 ml por litro.

4. Mergulhe o tabuleiro durante, pelo menos, 10 minutos. Enquanto estiver mergulhados,
escove as superficies com uma escova de cerdas suaves até toda a sujidade visivel
ser removida. Preste especial atencdo a limpeza entre os pinos do tabuleiro.

5. Inspecione cuidadosamente e repita a sequéncia de limpeza, caso continuem a
existir detritos visuais em qualquer uma das superficies expostas.

6. Seque as superficies do tabuleiro com um pano limpo que néo largue pelos.

Esterilizagéo

NOTA: Os tabuleiros de instrumentos cirtrgicos Cygnet® foram validados para

utilizagdo num ambiente de esterilizagao por vapor com pré-vacuo. A testagem de

validagéo foi efetuada por um laboratério de testagem independente e totalmente
acreditado. Para obter mais informagéo ou para pedir uma cépia do relatério, contacte

a Vitalitec International.

+ Configure o tabuleiro e o tapete da forma correta para acomodar o clampe Cygnet®
a ser esterilizado. O tapete deve ser usado para ajudar a estabilizar e proteger o
clampe. Ver Figura 1 abaixo.

Figura 1: Tabuleiro de instrumentos cirtirgicos Cygnet® com tapete e clampe Cygnet®

+ Envolva o tabuleiro de instrumentos cirtrgicos Cygnet® com um invélucro téxtil ndo
tecido aprovado.

* O(s) tabuleiro(s) deve(m) ser sempre colocado(s) numa posic¢ao plana no
esterilizador antes da esterilizacdo. O empilhamento dos tabuleiros dentro da
camara da autoclave ndo é recomendado.

« Esterilize a carga. Os tempos e as temperaturas da exposicéo validados para
se obter um nivel de garantia da esterilidade (sterility assurance level, SAL) de
107% sdo 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 configuragéo da carga, a
temperatura ambiente e a humidade.

« Caso se observem manchas de humidade na embalagem, o contetdo tem de ser
tratado como néo estéril e ser cuidadosamente reprocessado.

» Quaisquer outros parametros usados tém de ser validados pela instituicdo que
efetua os processos de limpeza e esterilizacéo.

Inspecéo

Antes da utilizagdo, inspecione sempre os componentes do tabuleiro quanto a limpeza

e confirme se ndo existe contaminagdo visual.

ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
O tabuleiro de instrumentos cirtrgicos Cygnet® deve ser armazenado numa area seca
e limpa, afastado do calor e de vapores quimicos.

BENEFICIOS CLINICOS

Nao existem beneficios clinicos especificos para o tabuleiro de instrumentos.

O tabuleiro n&o tem aplicagao clinica. E um dispositivo que apenas se destina a
armazenar e esterilizar o clampe Cygnet.

AVISO

Em caso de ocorréncia de lesdo grave no doente ou no utilizador deste dispositivo,
notifique a Vitalitec e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou o doente esta estabelecido.

GARANTIA DO PRODUTO
Todos os tabuleiros de instrumentos cirGrgicos Cygnet® da Vitalitec sdo fornecidos “tal

como estdo”. O cliente é responsavel pelas reparagdes ou substituigdes.

DIVULGAGAO DE INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

A Vitalitec exclui todas as garantias, quer estejam expressas ou implicitas na
legislag@o 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 cirurgica e outras questdes
fora do controlo da Vitalitec afetam diretamente este dispositivo e os resultados
obtidos com a sua utilizagdo. A Vitalitec ndo se responsabiliza por PERDAS,
DANOS ou DESPESAS ACIDENTAIS ou CONSEQUENTES decorrentes direta ou
indiretamente da utilizagéo deste dispositivo. A Vitalitec ndo assume nem autoriza
qualquer outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra OBRIGAGAO ou
RESPONSABILIDADE adicional associada a este dispositivo.

INDICACIONES DE USO

La bandeja de instrumentos quirdrgicos Cygnet® se usa para esterilizar y almacenar

la pinza quirtrgica Cygnet®. La bandeja de instrumentos quirtrgicos Cygnet® debe

usarse en combinacion con una envoltura de esterilizacion que cuente con la
aprobacién de las autoridades reglamentarias para el ciclo de esterilizacién indicado.

FIN PREVISTO

La bandeja de instrumentos quirdrgicos Cygnet® esta disefiada para sujetar y proteger

la pinza Cygnet® durante la esterilizacion y el almacenamiento.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna.

ADVERTENCIAS

+ La bandeja de instrumentos quirurgicos Cygnet® y la alfombrilla
correspondiente se suministran en condiciones NO ESTERILES y, antes de
utilizarlas, deben limpiarse y esterilizarse de acuerdo con estas instrucciones.

» Apilar bandejas afectara negativamente a la eficacia de los procesos de
esterilizacion y secado. NO APILE bandejas en la cdmara de esterilizacion.

+ NO ponga més de una pinza Cygnet® en una misma bandeja.

* No se recomiendan los métodos de esterilizacién con éxido de etileno (EO),
gas plasma ni calor seco para la bandeja de instrumentos quirGrgicos Cygnet®.

El método recomendado es el vapor (calor humedo).

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

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

« 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 depdsitos de minerales.

« Es preciso desechar correctamente los dispositivos contaminados, incluidas las
bandejas de instrumentos reutilizables cuyo uso haya quedado obsoleto.

PRECAUCIONES

Ninguna.

USUARIOS PREVISTOS

Profesionales formados en la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de instrumental

quirurgico.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

Desde pacientes pediatricos hasta geriatricos.

COMPLICACIONES/ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Infecciones derivadas de la contaminacién cruzada.

PRESENTACION

La bandeja de instrumentos quirdrgicos Cygnet® se suministra sin esterilizar en

envases unitarios. Puede encargarse con o sin la pinza Cygnet®.

INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones son conformes con las normas ISO 17664 y AAMI ST81. Son

aplicables a las bandejas de instrumentos quirdrgicos Cygnet® suministradas por

Vitalitec International y disefiadas para reprocesamiento en centros sanitarios.

Limpieza/esterilizacion

PRECAUCION: Vitalitec recomienda usar detergentes enzimaticos para obtener

resultados de limpieza éptimos.

PRECAUCION: Las bandejas son reutilizables, pero podrian llegar a dafiarse tras

varios usos. Antes de utilizar cualquier bandeja, inspeccione siempre los componentes

para comprobar si presentan grietas, desconchones u otros signos de dafios.

PRECAUCION: Utilice siempre componentes y accesorios disefiados para la bandeja

de instrumentos quirdrgicos Cygnet®.

PRECAUCION: No utilice disolventes, limpiadores abrasivos, cepillos metalicos ni

estropajos abrasivos para limpiar la bandeja de instrumentos quirargicos Cygnet®.

Limpieza manual

1. Antes de proceder a la limpieza, desmonte los componentes.

2. Enjuague con agua del grifo fria para eliminar los residuos de mayor tamafio.

3. Prepare un bafio a base de limpiador enzimatico con pH neutro que no forme
espuma (p. ej., Enzol) siguiendo la concentracién recomendada por el fabricante
de 1 oz por galén (7,8 ml/l).

4. Deje sumergida la bandeja 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. Tenga particular cuidado de limpiar entre las cerdas de
la alfombrilla.

5. Inspeccione de manera meticulosa la pinza y repita la secuencia de limpieza si
queda algun residuo visible en alguna de las superficies expuestas.

6. Seque las superficies de la bandeja con un pafio limpio que no suelte fibras.

Esterilizacion

NOTA: Las bandejas de instrumentos quirtrgicos Cygnet® estan validadas para uso

en entornos de esterilizacién con vapor prevacio. Las pruebas de validacion las realizé

un laboratorio de pruebas independiente y plenamente acreditado. Para obtener

mas informacién o si desea solicitar una copia del informe, péngase en contacto con

Vitalitec International.

+ Disponga la bandeja y la alfombrilla de manera que puedan alojar la pinza Cygnet®

que desee esterilizar. La alfombrilla debe utilizarse para estabilizar y proteger la

pinza. Consulte la figura 1 a continuacion.

Figura 1: Bandeja de instrumentos quirdrgicos Cygnet® con alfombrilla y pinza Cygnet®

+ Envuelva la bandeja de instrumentos quirdrgicos Cygnet® con un material textil no
tejido que haya sido aprobado para tal fin.
« Antes de la esterilizacion, la bandeja o bandejas deben colocarse siempre planas
sobre el esterilizador. No se recomienda apilar las bandejas dentro del autoclave.
« Esterilice la carga. A continuacion se indican las temperaturas y los 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 funcién de la
configuracion de la carga, la humedad y la temperatura ambiente.
« Sise observan puntos de humedad en la envoltura, habra que tratar los contenidos
como no estériles y volver a procesarlos.
« Si se utilizan cualesquiera otros parametros, debera validarlos la institucion que
lleve a cabo los procesos de limpieza y esterilizacion.
Inspeccién
Antes de usar la bandeja, inspeccione los componentes para comprobar si estan
limpios y asegurarse de que no se perciba contaminacion a simple vista.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION
La bandeja de instrumentos quirdrgicos Cygnet® se conservara en un lugar seco y
limpio, alejada del calor y de los vapores quimicos.

BENEFICIOS CLINICOS

El uso de la bandeja de instrumentos no presenta ningun beneficio clinico especifico.
La bandeja no tiene ninguna aplicacion clinica. Se trata de un dispositivo que se
emplea Unicamente para esterilizar y almacenar la pinza Cygnet.

AVISO
Si el paciente o usuario de este dispositivo sufre una lesion grave, notifique a Vitalitec y a
la autoridad competente del Estado miembro en el que resida el usuario y/o el paciente.

GARANTIA DEL PRODUCTO

Todas las bandejas de instrumentos quirtrgicos Cygnet® de Vitalitec se suministran
“TAL CUAL”. Le corresponde al cliente la responsabilidad de repararlas o sustituirlas
por otras nuevas en caso necesario.

INFORMACION DE EXENCION DE RESPONSABILIDAD SOBRE EL 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 conservacién y manipulacién de este dispositivo por
parte del usuario, asi como los factores relacionados con el paciente, el diagnéstico,
el tratamiento, el tratamiento quirurgico y otros motivos ajenos al control de Vitalitec
afectan directamente a este dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso.
Vitalitec no se haréa responsable de la PERDIDA, DANO o GASTOS ACCIDENTALES
o0 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
OBLIGACION o RESPONSABILIDAD adicional relacionada con este dispositivo.

INDIKATIONER

Cygnet® kirurgiska instrumentbricka &r avsedd att anvéndas for sterilisering och
férvaring av Cygnet® kirurgiska kidmma. Cygnet® kirurgiska instrumentbricka maste
anvandas tillsammans med ett packskynke for sterilisering som &r godkant av
regulatoriska myndigheter for det avsedda steriliseringsprogrammet.

AVSEDD ANVANDNING
Cygnet® kirurgiska instrumentbricka &r avsedd fér inneslutning och skydd av Cygnet®-
kldmman under sterilisering och férvaring.

KONTRAINDIKATIONER

Inga

VARNINGAR

+ Cygnet® kirurgiska instrumentbricka och matta levereras OSTERILA och
maste rengdras och steriliseras enligt dessa anvisningar fére anvandning.

« Stapling av brickor har en negativ inverkan pa effektiviteten vid sterilisering och
torkning. STAPLA INTE brickorna i steriliseringskammaren.

+ Placera INTE mer &n en Cygnet®-klamma pa en bricka.

» Etylenoxid (EO), vateperoxidplasma och torrsteriliseringsmetoder rekommenderas
inte fér sterilisering av Cygnet® kirurgisk instrumentbricka. Anga (fuktig varme) ar
den metod som rekommenderas.

» Personlig skyddsutrustning (PPE) ska anvéndas vid hantering av eller arbete med
kontaminerade instrument eller brickor.

» Koksaltlésning och rengérings-/desinfektionsmedel som innehaller aldehyd, klorider,
aktivt klor, brom, bromid, jod eller jodid &r fratande och ska inte anvéandas.

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

» Korrekt bortskaffning av kontaminerade produkter &r ett krav, inklusive bortskaffning
av ateranvandbara instrumentbrickor som inte langre ar godtagbara fér anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Inga

AVSEDDA ANVANDARE

Personal med yrkesutbildning i rengdring, desinfektion och sterilisering av kirurgiska
instrument.

PATIENTMALGRUPP
Fran pediatriska till geriatriska patienter

KOMPLIKATIONER/OONSKADE HANDELSER
Smittdverforing ledande till infektion

LEVERANS
Cygnet® kirurgiska instrumentbricka levereras osteril, en bricka per férpackning. Den
kan bestéllas med eller utan Cygnet®-klamman.

BRUKSANVISNING

Dessa anvisningar éverensstdammer med ISO 17664 och AAMI ST81. De gaéller for

Cygnet® kirurgiska instrumentbrickor fran Vitalitec International och ar avsedda for

rekonditionering inom sjukvarden.

Rengéring/sterilisering

FORSIKTIGHET! Vitalitec rekommenderar att enzymatiska rengéringsmedel anvands

for optimal rengéring.

FORSIKTIGHET! Brickorna ar ateranvandbara, men kan bli skadade efter manga

anvandningstillfallen. Inspektera alltid brickans delar fére anvandning, med avseende

pa sprickor, kantstotning eller andra tecken pa skador.

FORSIKTIGHET! Anvénd endast tillbehdr som har konstruerats fér Cygnet® kirurgiska

instrumentbricka.

FORSIKTIGHET! Lésningsmedel, slipande rengéringsmedel, metallborstar eller

skrubbsvampar far inte anvandas for rengéring av Cygnet® kirurgiska instrumentbricka.

Manuell reng6ring

1. Taisar delarna fore sterilisering.

2. Skolj under kallt, rinnande kranvatten for att avidgsna synlig smuts.

3. Bered ett icke-l6ddrande bad med ett enzymatiskt rengéringsmedel med neutralt
pH-vérde, som t.ex. Enzol, enligt tillverkarens rekommendation av 7,8 ml/l.

4. Lat brickan ligga i blét i minst 10 minuter. Skrubba ytorna med en mjuk borste under
blétlaggningen tills all synlig smuts ar borta. Var sarskilt noga med att gora rent
mellan stiften pa mattan.

5. Inspektera klamman noga och upprepa rengéringen om synlig smuts finns kvar pa
nagon av de exponerade ytorna.

6. Torka brickans ytor torra med en ren duk utan fiberslapp.

Sterilisering

Obs! Cygnet® kirurgiska instrumentbrickor har validerats for sterilisering i angsterilisator

med férvakuumprogram. Valideringstestningen har utférts av ett oberoende och fullt

ackrediterat testlaboratorium. Kontakta Vitalitec International for ytterligare information
eller for att bestalla ett exemplar av rapporten.

+ Konfigurera brickan och mattan korrekt s& att de passar till den Cygnet®-klamma
som ska steriliseras. Mattan ska anvéandas for att bidra till att stabilisera och skydda
klamman. Se figur 1 nedan.

Figur 1: Cygnet® kirurgiska instrumentbricka med matta och Cygnet®-klamma

+ Packa in Cygnet® kirurgiska instrumentbricka med ett godkant packskynke av ovévd
textil.

» Brickan/brickorna ska alltid placeras plant pa sterilisatorgallret fore sterilisering.
Stapling av brickor i autoklavkammaren rekommenderas inte.

» Sterilisera lasten. Validerade exponeringstider och temperaturer for att uppna en
sterilitetssékringsniva (SAL) pa 10 anges nedan.

Forvakuumprogram:
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.

» Om vata flackar ses pa forpackningen maste innehallet behandlas som osterilt och
pa nytt genomga en noggrann rekonditionering.

» Alla andra parametrar som anvands maste valideras av den enhet som utfoér
rengdrings- och steriliseringsprocedurerna.

Inspektion

Inspektera alltid brickdelarna fére anvandning och bekréfta att de ar rena och inte har

nagon synlig kontamination.

FORVARING OCH HANTERING
Cygnet® kirurgiska instrumentbricka ska férvaras pé& en torr och ren plats, skyddad mot
varme och kemikaliedngor.

KLINISKA FORDELAR

Instrumentbrickan medfér inga specifika kliniska fordelar. Brickan har ingen klinisk
tillampning. Det ar en produkt som anvands endast for att férvara och sterilisera
Cygnet-klamman.

OoBS!

Om patienten eller anvandaren av denna produkt har drabbats av en allvarlig skada
ska detta rapporteras till Vitalitec och till behérig myndighet i det medlemsland i vilket
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

PRODUKTGARANTI
Alla Vitalitec Cygnet® kirurgiska instrumentbrickor tillhandahalls i befintligt skick
("AS-1S”). Kunden ar ansvarig for alla reparationer eller utbyten.

BEGRANSNING AV PRODUKTANSVAR

Vitalitec utesluter alla garantier, saval uttryckliga som underférstadda enligt lag eller
pa annat sétt, inklusive bl.a. varje underférstadd 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 erhélls fran dess anvandning. Vitalitec ska inte hallas ansvarigt fér TILLFALLIG
eller EFTERFOLJANDE FORLUST, SKADA eller UTGIFT som uppkommer direkt
eller indirekt fran anvandningen av denna produkt. Vitalitec varken patager sig eller
bemyndigar ndgon annan person att for dess rékning pataga sig nagot annat eller
ytterligare ANSVAR eller SKYLDIGHET i samband med denna produkt.

INDICATII DE UTILIZARE

Tava pentru instrumente chirurgicale Cygnet® se utilizeaz& pentru sterilizarea si
depozitarea pensei chirurgicale Cygnet®. Tava pentru instrumente chirurgicale
Cygnet® trebuie s fie utilizatd Tmpreund cu o folie de sterilizare care este aprobati de
autoritatile de reglementare pentru ciclul de sterilizare indicat.

SCOP PREVAZUT

Tava pentru instrumente chirurgicale Cygnet® este prevézuté pentru sustinerea si

protejarea pensei Cygnet® in timpul sterilizarii si depozitarii.

CONTRAINDICATII

Niciuna

AVERTISMENTE

+ Tava pentru instrumente chirurgicale Cygnet® si suportul interior sunt furnizate @
NESTERILE si trebuie sa fie curatate si sterilizate in conformitate cu aceste
instructiuni Tnainte de utilizare.

« Stivuirea tavilor va afecta negativ eficacitatea sterilizarii si uscarii. NU STIVUITI
tavile Tn camera de sterilizare.

+ NU asezati mai mult de o pens& Cygnet® pe o tava.

» Metodele de sterilizare cu oxid de etilena (OE), plasmé de gaz si caldura uscata nu
sunt recomandate pentru sterilizarea tévii pentru instrumente chirurgicale Cygnet®.
Metoda recomandata este cea cu abur (caldurd umeda).

« n timpul manevrérii sau lucrului cu instrumente sau tivi contaminate trebuie s& se
poarte echipament individual de protectie (EIP).

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

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

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

MASURI DE PRECAUTIE

Niciuna

UTILIZATORI PRECONIZATI

Profesionistii instruiti in curatarea, dezinfectarea si sterilizarea instrumentelor
chirurgicale

GRUPUL-TINTA DE PACIENTI

De la pacienti pediatrici la pacienti geriatrici.
CONTRAINDICATII/EVENIMENTE ADVERSE
Contaminarea incrucisata care duce la infectie

MOD DE PREZENTARE
Tava pentru instrumente chirurgicale Cygnet® se livreaz& nesterila, in ambalaj
individual. Aceasta poate fi comandata fir& pensa Cygnet®.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni sunt conforme cu ISO 17664 si AAMI ST81. Acestea se aplica

tavilor pentru instrumente chirurgicale Cygnet® furnizate de Vitalitec International si

prevazute pentru reprocesare in cadrul unei unitati de asistentd medicala.

Curatarea/sterilizarea

ATENTIE: Pentru rezultate optime la curéatare, Vitalitec recomanda utilizarea de

detergenti enzimatici.

ATENTIE: Tavile sunt reutilizabile dar se pot deteriora dupa mai multe utilizari.

Intotdeauna inspectati componentele tavii pentru a detecta fisurile, ciobirile sau alte

semne de deteriorare inainte de utilizare.

ATENTIE: Utilizati doar componente accesorii care au fost concepute pentru tava

pentru instrumente chirurgicale Cygnet®.

ATENTIE: Nu utilizati solventi, agenti de curatare abrazivi, perii metalice sau lavete

abrazive cand curatati tava pentru instrumente chirurgicale Cygnet®.

Curatarea manuala

1. Dezasamblati componentele inainte de curétare.

2. Clatiti cu apa rece de la reteaua de alimentare (de la robinet) pentru a indeparta
murdaria de dimensiuni mari.

3. Pregatiti o baie cu agent de curatare enzimatic cu pH neutru si care nu formeaza
spuma, precum Enzol, la proportia recomandata de producator de 7,8 ml/l.

4. Tnmuiati tava timp de cel putin 10 minute. In timpul inmuierii, frecati suprafetele
utilizand o perie cu peri moi, pana cand toatd murdaria vizibila a fost indepartata.
Acordati o atentie speciala curatérii zonelor dintre pinii suportului interior.

5. Controlati cu atentie si repetati succesiunea etapelor de curatare daca rdman orice
fel de resturi vizibile pe oricare din suprafetele expuse.

6. Uscati suprafetele tavii cu o laveta curata, fara scame.

Sterilizare

NOTA: Téavile pentru instrumente chirurgicale Cygnet® au fost validate pentru

utilizare intr-un mediu de sterilizare cu aburi previd. Testarea in vederea validarii a

fost efectuata de un laborator independent si pe deplin acreditat. Pentru informatii

suplimentare sau pentru a solicita o copie a raportului, va rugam sa contactati Vitalitec

International.

» Configurati in mod corespunzator tava si suportul interior pentru asezarea pensei
Cygnet® care trebuie sa fie sterilizata. Suportul interior trebuie s fie utilizat pentru a
stabiliza si proteja pensa. A se vedea Fig. 1 de mai jos.

Figura 1: Tava pentru instrumente chirurgicale Cygnet® cu suport interior si pensa Cygnet®

. Tnfég»urat,i tava pentru instrumente chirurgicale Cygnet® intr-o folie textila aprobata
netesuta.

« Tava (tavile) trebuie sa fie intotdeauna asezata (asezate) orizontal pe stativul
sterilizatorului nainte de sterilizare. Nu este recomandata stivuirea tavilor in
interiorul camerei autoclavei.

« Sterilizati incarcatura. 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 racire de 30 de minute dupa uscare, dar pot fi necesari
timpi mai lungi din cauza configuratiei sarcinii si temperaturii si umiditatii ambiante.

» Daca se observa pete umede pe ambalaj, continutul trebuie sa fie tratat ca nesteril
si trebuie sa fie reprocesat cu atentie.

» Orice alti parametri utilizati trebuie sa fie validati de institutia care efectueaza
procesele de curétare si sterilizare.

Controlul

Intotdeauna controlati componentele pentru a stabili dacd sunt curate si confirmati c&

nu exista nicio contaminare vizibila inainte de utilizare.

DEPOZITAREA S| MANEVRAREA
Tava pentru instrumente chirurgicale Cygnet® trebuie depozitata intr-un loc uscat i
curat, departe de caldura si vapori chimici.

BENEFICII CLINICE

Tava pentru instrumente nu prezinta beneficii clinice specifice. Tava nu are nicio
aplicare clinica. Este un dispozitiv utilizat exclusiv pentru depozitarea si sterilizarea
pensei Cygnet.

OBSERVATIE

in cazul in care pacientul sau utilizatorul acestui dispozitiv sufer orice fel de
accidentare grava, anuntati Vitalitec si autoritatea competenta din statul membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

GARANTIA PRODUSULUI
Toate tavile pentru instrumente chirurgicale Vitalitec Cygnet® sunt furnizate
,CAATARE”. Clientul este responsabil pentru orice reparatii sau fnlocuiri.

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 alta persoana sa isi asume nicio alta
RESPONSABILITATE sau RASPUNDERE suplimentara legata de acestui dispozitiv.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Cygnet® cerrahi alet tepsisi Cygnet® cerrahi klempini sterilize etmek ve saklamak

icin kullanilacaktir. Cygnet® cerrahi alet tepsisi endike sterilizasyon déng(isii igin
dlzenleyici makamlarca izin verilmis bir sterilizasyon sargisiyla birlikte kullaniimalidir.

KULLANIM AMACI
Cygnet® cerrahi alet tepsisinin sterilizasyon ve saklama sirasinda Cygnet® klempini
tutup korumasi amaclanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Yok

UYARILAR

+ Cygnet® cerrahi alet tepsisi ve mati STERIL OLMAYAN sekilde saglanir
ve kullanim 6ncesinde bu kullanma talimatina goére temizlenmeleri ve sterilize
edilmeleri gerekir.

« Tepsilerin istiflenmesi sterilizasyon ve kurutma etkinligini olumsuz etkiler. Tepsileri
sterilizasyon bdlmesinde ISTIFLEMEYIN.

+ Bir tepsiye birden fazla Cygnet® kliempi KOYMAYIN.

« Etilen oksit (EO), gaz plazma ve kuru isi sterilizasyon yéntemleri Cygnet® cerrahi
alet tepsisinin sterilizasyonu igin 6nerilmez. Onerilen yéntem buhar (nemli 1s1)
seklindedir.

« Kontamine aletler veya tepsilerin muamelesi veya bunlarla calisiimasi sirasinda
Kisisel Koruyucu Ekipman (PPE) kullaniimalidir.

+ Salin ve aldehit, klorir, aktif klor, bromir, brom, iyodir veya iyot iceren temizlik/
dezenfeksiyon ajanlari korozivdir ve kullaniimamalidir.

» Sert su kullanimindan kaginilmalidir. Cogu durulama igin yumusatiimis musluk suyu
kullanilabilir ama mineral kalintilarini énlemek lizere son durulama igin saflastiriimis
su kullaniimalidir.

» Kontamine cihazlarin, artik kullaniimasi kabul edilemeyecek tekrar kullanilabilir alet
tepsilerinin atilmasi dahil olmak tzere uygun sekilde atilmasi gerekir.

ONLEMLER
Yok

AMAGCLANAN KULLANICILAR
Cerrahi alet temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu konusunda egitimli
profesyoneller

HASTA HEDEF GRUBU
Pediatrik - Geriatrik

KOMPLIKASYONLAR/ADVERS OLAYLAR
Enfeksiyona neden olan gapraz kontaminasyon

SAGLANMA SEKLI
Cygnet® cerrahi alet tepsisi steril olmayan ve her pakette bir adet olacak sekilde
saglanir. Bu Uriin Cygnet® klempi ile veya olmadan siparis edilebilir.

KULLANMA TALIMATI

Bu talimat ISO 17664 ve AAMI ST81 ile uyumludur. Talimat Vitalitec International

tarafindan saglanan Cygnet® cerrahi alet tepsileri igin gegerlidir ve bir saglik bakimi

tesisi ortaminda tekrar islemede kullaniimasi amacglanmistir.

Temizlik/Sterilizasyon

DIKKAT: Vitalitec optimum temizlik sonuglari icin enzimatik deterjanlarin kullaniimasini

onerir.

DIKKAT: Tepsiler tekrar kullanilabilir ama gok sayida kullanimdan sonra zarar gérebilir.

Tepsi bilesenlerini kullanim 6ncesinde daima ¢atlama, parca kopmasi veya diger hasar

bulgulari agisindan inceleyin.

DIKKAT: Sadece Cygnet® cerrahi alet tepsisi igin tasarlanmis olan aksesuar

bilesenlerini kullanin.

DIKKAT: Cygnet® cerrahi alet tepsisini temizlerken solventler, gizici temizleyiciler, metal

firgalar veya cizici pedler kullanmayin.

Manuel Temizleme

1. Temizleme 6ncesinde bilesenleri pargalarina ayirin.

2. Kaba kiri gidermek icin soguk akan genel amagli su (musluk suyu) altinda durulayin.

3. Ureticinin 7,8 ml/litre seklinde énerisi uyarinca Enzol gibi kdpiik olusturmayan, nétr
pH degerli bir enzimatik temizleyici banyosu hazirlayin.

4. Tepsiyi en az 10 dakika siviya batirin. Siviya batirirken yiizeyleri tim gorinir kir
giderilinceye kadar yumusak killi bir firga kullanarak firgalayin. Mat izerinde pinler
arasinda temizlige 6zellikle dikkat edin.

5. Maruz kalan yizeylerden herhangi birinde herhangi bir gérsel kalinti agisindan
dikkatle inceleyin ve varsa temizlik dizisini tekrarlayin.

6. Tepsi yuzeylerini temiz, tiftiksiz bir bezle kurutun.

Sterilizasyon

NOT: Cygnet® cerrahi alet tepsileri bir On Vakum buhar sterilizasyonu ortaminda

kullaniimak tzere dogrulanmistir. Dogrulama testleri bagimsiz ve tam akreditasyonlu

bir test laboratuvari tarafindan yapilmistir. Ek bilgi icin veya raporun bir kopyasini elde
etmek lizere lutfen Vitalitec International ile irtibat kurun.

+ Tepsi ve mat sterilize edilecek Cygnet® klempini alacak sekilde uygun olarak
konfiglre edin. Mat, klempi stabilize etmek ve korumaya yardimci olmak igin
kullaniimalidir. Bakiniz asagida Sekil 1.

Sekil 1: Mat ve Cygnet® klempiyle Cygnet® Cerrahi Alet Tepsisi

+ Cygnet® cerrahi alet tepsisini onayli bir 6riilii olmayan tekstil sargiyla sarin.
» Tepsiltepsiler sterilizasyon éncesinde daima sterilizatér rakina diz olarak
yerlestiriimelidir. Tepsilerin otoklav béimesi iginde istiflenmesi 6nerilmez.
« Yiiki sterilize edin. 107 sterilite glivence diizeyi (SAL) elde etmek igin dogrulanmis
maruz kalma sureleri ve sicakliklar asagida liste halinde verilmistir.
On Vakum Déngiisii:
On Kosullandirma Pulslari: 4
Sicaklik: 132°C /270 °F
Tam Dongl Suresi: 4 Dakika
Kurutma Sdresi: 30 Dakika
« Kurutmadan sonra 30 dakikalik bir sogutma suresi 6nerilir ama yik konfiglirasyonu
ve ortam sicakligi ve nemi nedeniyle daha uzun sureler gerekli olabilir.
* Ambalaj Gizerinde 1slak alanlar gorilurse icindekilere steril degilmis gibi davraniimal
ve bunlar kapsamli sekilde tekrar islenmelidir.
« Kullanilan bagka herhangi bir parametre temizlik ve sterilizasyon sureglerini
gerceklestiren kurum tarafindan dogrulanmaldir.
inceleme
Tepsi bilesenlerini daima temizlik igin inceleyin ve kullanim éncesinde gorsel
kontaminasyon olmadigini dogrulayin.

SAKLAMA VE MUAMELE

Cygnet® cerrahi alet tepsisi temiz ve kuru bir yerde isi ve kimyasal dumanlardan uzakta
saklanmalidir.

KLINiK FAYDALAR

Alet tepsisi icin belirli bir klinik fayda yoktur. Tepsinin klinik bir uygulamas yoktur.
Sadece Cygnet Klempini saklamak ve sterilize etmek igin kullanilan bir cihazdir.

DUYURU
Bu cihazin kullanicisi veya hastada ciddi bir yaralanma olustuysa Vitalitec ve kullanici
ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devlet yetkili makamina bildirin.

URUN GARANTISI .
Tum Vitalitec Cygnet® cerrahi alet tepsileri “OLDUGU GIBI” saglanir. Herhangi bir
onarim veya degistirmeden musteri sorumludur.

URUN BILGISi BEYANI

Vitalitec agagida verilen dahil ama bunlarla sinirli olmamak tizere kanunen veya
baska sekilde verilen agik veya zimni tim garantileri harig tutar: Bu cihazin kullanici
tarafindan saklanmasi ve muamelesi ve ayrica hasta, tani, tedavi, cerrahi tedavi

ve Vitalitec'in kontrolu 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 dolayli olarak
olusan herhangi bir ARIZI veya SONUGSAL ZARAR, ZIYAN veya MASRAFTAN
ylkimli olmayacaktir. Vitalitec bu cihazla baglantili olarak herhangi bir ek
YUKUMLULUK veya SORUMLULUK yiiklenmez ve bagkasinin da kendisi adina
Ustlenmesine izin vermez.




