CLIP HEMOSTATIQUE EN TITANEVITALITEC®

NOTICE D’UTILISATION
LIREATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES

Ne pas respecter les précautions d'emploi peut entrainer des conséquences chirurgicales graves.

C€oss

IMPORTANT : Cette notice a pour but de donner des informations sur ['utilisation des clips hémostatiques en titane.
Elle ne constitue pas une référence de techniques chirurgicales.

Dispositif Médical A Attention wl Fabricant
Date limite d'utlisation Stériisé avec de l'oxyde
Code delot & GAari) déthjene

] Date de fabrication (AAAA-MM-)) dentifiant unique de dispositif
4K Craint I'humidité

@ Ne pas restériiser
® Ne pas réutiliser

Consulter les instructions Ne pas utiiser si l'emballage
m p g
d'utiisation est endommagé

C € Marquage CE, produit conforme aux exigences essentielles de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
0458 médicaux.

CONTENU et Code COULEUR Cette boite contient, selon la référence du produit utiisé

O Systéme de barrigre stérile unique

Référence catalogue

TITANIUM HEMOSTATIC CLIP VITALITEC®

INSTRUCTIONS FOR USE
PLEASE READ ALL INFORMATION CAREFULLY

Failure to properly follow the instructions may lead to serious surgical consequences.

END
C€oss

IMPORTANT : This package insert is designed to provide instructions for the use of hemostatic clips. It is not a reference
to surgical techniques.

Medical device /\ Caution
Batch code E Use by date (YYYY-MM-DD)

(] Date of manufacture (YYYY.MM-DD) Unique Device Identifier
4 Keep dry O Singe sterile barrier system

(T3] Consult instructions for use

wl  Manufacturer
Sterlized using ethylene oxide
@ Do not re-sterilize

® Do not reuse

Do not use if package is
opened or damaged

CE Mark Product conforms to the essential requirements B‘ (for USA): CAUTION: US Federal Law restricts
0459 of the European Medical Devices Directive 93/42/EEC. ¥ this device to prescription only

CONTENTS and COLOR CODE This box contains according to the product reference in use:

Catalogue number

HAMOSTATISCHER TITAN-CLIP VITALITEC®

GEBRAUCHSANLEITUNG

LESEN SIE DIE NACHSTEHENDEN INFORMATIONEN AUFMERKSAM DURCH c € 0459

Werden die VorsichtsmaBnahmen bei der Benutzung nicht eingehalten, kann dies schwere chirurgische Folgen haben.

WICHTIG : Diese Gebrauchsanleitung hat den Zweck, Informationen zur Verwendung der hamostatischen Titan-Clips zu
geben. Sie stellt keinen Hinweis auf chirurgische Techniken dar.

Medizinprodukt A Vorsicht
T Losnummer E Haltbar bis (J]J-MM-TT)
il Herstellungsdatum (]JJ-MM-TT) Eindeutige Produktkennzeichnung

& Vor Feuchtigkeit geschiitzt
T aufbewahren

(T3 Die Bedienungsanleitung lesen

wl Hersteller
Mit Ethylenoxid sterilisiert
@ Nicht erneut sterilisieren

(O Einfaches steriles Barrieresystem ® Nicht wiederverwenden
Nicht verwenden, wenn

Producreferenz die Verpackung beschédigt ist

CE-Gitezeichen. Das Produkt erfillt die wesentlichen Anforderungen der Européischen Richtlinie 93/42/EWG tber
0459 Medizinprodukte.

INHALT und FARBCODE Diese Schachtel enthilt e nach Kennung des verwendeten Produktes

CLIP EMOSTATICA INTITANIO VITALITEC®

ISTRUZION! PER L’'USO

LEGGERE CON ATTENZIONE LE INFORMAZIONI RIPORTATE DI SEGUITO c € 0459

Il mancato rispetto delle istruzioni per 'uso pud provocare gravi conseguenze chirurgiche.

IMPORTANTE : le presenti istruzioni hanno lo scopo di fornire le informazioni sullimpiego delle clip emostatiche in titanio.
Le istruzioni non costituiscono materiale di riferimento delle tecniche chirurgiche.

Dispositivo Medico A Attenzione

[Eo7] Numero di lotto E Da usarsi entro (AAAA-MM-GG)
@ Dtz & fabbméan\)one Identificativo unico del dispositivo
1‘ Conservare al riparo dall'umidita O Sistema di barriera sterie unica

(T3] Consultare le istruzioni di utiizzo Riferimento del prodotto

wl Produttore

g Steriizzato con ossido
= §i etilene

@ Non risterilizzare

® Monouso

Non utiizzare in caso
di confezione danneggiata

53569 Marchio CE.Il prodotto & conforme ai requisiti essenziali della Direttiva Europea 93/42/EEC sui dispositivi medici.

CONTENUTO e codice COLORE Contento della confezione in base al riferimento del prodotto utiizzato:

Couleur  Réf. Contenu Blister Réf. Contenu Pack Color Farbcode Kennung Inhalt Blister Kennung Inhalt Packung Codice colore Rif. Contenuto / Blister Rif. Contenuto / Pack
Blanc W6060-1 30 Barrettes de 6 Clips micros code Ref. Contents / Blister Ref. Contents / Pack WeiB | W6060-1 30 Magazine zu 6 Mikro-Clips Bianco WE060-1 30 barrette da 6 clip micro
%] Jaune | JI180-1 30 Barrettes de 6 Clips petits JI20-1 5 sachets de 24 Clips petits White | W6060-1 30 Cartridges of 6 Micro Clips - Gelb | JI180-1 30 Magazine zu 6 Kleinen Clips JI120-1 5 Beutel zu 24 Kleinen Clips ] Giallo JU180-1 30 barrette da 6 clip piccole JI120-1 5 buste da 24 clip piccole
2 Rouge RI180-1 30 Barrettes de 6 Clips petits RI120-1 5 sachets de 24 Clips petits o Yellow | JI180-1 30 Cartridges of 6 Small Clips JI120-1 5 Pouches of 24 Small Clips d Rot RI180-1 30 Magazine zu 6 kleinen Clips RI120-I 5 Beutel zu 24 kleinen Clips I‘h‘ Rosso RI180-1 30 barrette da 6 clip piccole RI120-1 5 buste da 24 clip piccole
g Lias L5180-1 30 Barrettes de 6 Clips petits / moyens a' Red RIT80-1 30 Cartridges of 6 Small Clips RIT20-1 5 Pouches of 24 Small Clips @ Ll | LSI80-1 30 Magazine zu 6 kleinen / mittleren Clips £ Lilla L5180-1 30 barrette da 6 clip piccole / medie
§ Bleu B2180-I 30 Barrettes de 6 Clips moyens B2120-I 5 sachets de 24 Clips moyens S Liac L5180-1 30 Cartridges of 6 Small/Medium Clips 3 Blu | B2180-I 30 Magazine zu 6 mittleren Clips B2120-1 5 Beutel zu 24 mittleren Clips g Blu B2I80-1 30 barrette da 6 clip medie B2120-1 5 buste da 24 clip medie
o Vert V3120-1 20 Barrettes de 6 Clips moyens / larges 5 Blue B2180-1 30 Cartridges of 6 Medium Clips B2120-I 5 Pouches of 24 Medium Clips Griin | V3120-1 20 Magazine zu 6 mittleren / groBen Clips o Verde V3120-1 20 barrette da 6 clip medie / grandi
Orange | O4120-1 20 Barrettes de 6 Clips larges Green | V3120-1 20 Cartridges of 6 Medium/Large Clips Orange | O4120-1 20 Magazine zu 6 groBen Clips Arancio 04120-1 20 barrette da 6 clip grandi
Blanc W9060 20 Barrettes de 9 Clips micros Orange O4120-1 20 Cartridges of 6 Large Clips WeiB | W9060 20 Magazine zu 9 Mikro-Clips Bianco W9060 20 barrette da 9 clip micro
Jaune 19180 20 Barrettes de 9 Clips petits 19324 12 blisters de 27 Clips petits White W9060 20 Cartridges of 9 Micro Clips Geb | J9180 20 Magazine zu 9 kleinen Clips 19324 12 Blister mit 27 kleinen Klemmen Giallo 9180 20 barrette da 9 clip piccole 19324 12 blister da 27 Clip piccole
z Rouge | R9I80 20 Barrettes de 9 Clips petits R9324 12 blisters de 27 Clips petits Yellow | J9180 20 Cartridges of 9 Small Clips 19324 12 Blisters of 27 Small Clips o Rot | RIIB0 20 Magazine zu 9 kleinen Clips R9324 12 Blister mit 27 Kleinen Klemmen c; Rosso R9180 20 barrette da 9 lip piccole R9324 12 blister da 27 Clip piccole
E Lilas 19180 20 Barrettes de 9 Clips petits / moyens 3 Red R9180 20 Cartridges of 9 Small Clips R9324 12 Blisters of 27 Small Clips '% Lila | L9180 20 Magazine zu 9 Kleinen / mittleren Clips g Lilla L9180 20 barrette da 9 clip piccole / medie
6 Bleu B9180 20 Barrettes de 9 Clips moyens B9324 12 blisters de 27 Clips moyens %" Lilac L9180 20 Cartridges of 9 Small/Medium Clips ) Bau | BII&O 20 Magazine zu 9 mittleren Clips B9324 12 Blister mit 27 mittelgroBen Klemmen 6 Blu B9180 20 barrette da 9 clip medie B9324 12 blister da 27 Clip medie
Vert V9120 20 Barrettes de 6 Clips moyens / larges o Blue B9180 20 Cartridges of 9 Medium Clips B9324 12 Blisters of 27 Medium Clips Grin | V9120 20 Magazine zu 6 mittleren / groBen Clips Verde V9120 20 barrette da 6 clip medie / grandi
Orange | 09120 20 Barrettes de 6 Clips larges Green | V9120 20 Cartridges of 6 Medium/Large Clips Orange | 09120 20 Magazine zu 6 groBen Clips Arancio 09120 20 barrette da 6 clip grandi
Orange | 09120 20 Cartridges of 6 Large Clips
INDICATIONS INDIKATIONEN INDICAZIONI
Le dlip hémostatique en titane est prévu pour une utiisation par un personnel chirurgical ayant requ une formation dlinique. Il peut étre INDICATIONS Der himostatische Titan-Clip darf nur von Kinisch geschultem  chirurgischem Fachpersonal verwendet werden. Er eignet sich La clip emostatica in titanio deve essere utiizzata da personale chirurgico addestrato clinicamente. Puo essere utilizzata in qualsiasi

utiisé dans toutes les spécialités chirurgicales nécessitant une occlusion définitive de vaisseau ou de tissu, excepté a ligature des trompes
de Fallope, et pour tout patient. Le clip hémostatique en titane est fabriqué en titane pur Grade |, conformément a 150 5832-2.

Ce clip hémostatique en titane a été spécialement étudié pour assurer une occlusion compléte et atraumatique des vaisseaux et
garamir la meilleure tenue une fois appliqué. Lutilisateur choisira une taille de clip appropriée 4 la procédure pour garantir que les
tissus 4 ligaturer sont parfaitement enserrés par le clip. Aucun effet secondaire connu n'est associé d [ utilisation du clip hémostatique
en titane. Biologiquement inerte, le chp en titane peut étre [aissé in vivo sans risque.

Information IRM : des essais non cliniques ont démontré que le clip | ique en titane @ une 6 IRM conditionnelle.
Un patient porteur de ce dispositif peut étre soumis & un examen IRM sans danger immédiatement ap(es avoir €t placé dans les
conditions IRM suivantes :

+ champ magnétique statique 3 Tesla ou moins ;

+ gradient spatial maximal de champ magnétique de 720 Gaussiem ;

+ débit dabsorption spécifique (DAS) maximal moyenné sur le corps entier affiché par le scanner IRM de 4 Wikg pour |5 min de balayage
(c-0-d par séquence dimpulsion) ;

+ mode de fonctionnement contrdlé de premier niveau pour le scanner IRM.

Au cours dessais non cliniques, le clip hémostatiue en titane a engendré durant |5 min de balayage IRM une €lévation de température
maximale de 1.8°C pour le scanner a 3Tesla.

La qudlité dimage RM risque détre compromise si la zone dintérét correspond exactement @ la position du dispositif ou en
est tres proche. La taile maximale de lartéfact (observé sur la séquence dimpulsions décho de gradient) sétend sur environ
5 mm par rapport a la taile et a la forme du clip hémostatique en titane.

CONTRE-INDICATIONS
Ce Clip n'est pas congu pour la ligature des trompes de Fallope.

INSTRUCTIONS

+ Vérifier lintégrité de la protection individuelle de stérilité (emballage) avant usage. Ne pas utiiser si lemballage est ouvert ou
endommagé.

+ Ouvrir 'emballage stérile.

* Enlever [a bande protectrice de la base adhésive de la barrette de clips et appliquer sur une surface stable

+ Choisir applicateur VITALITEC correspondant  la taille du clip (codification couleur).

+ Saisir [applicateur a I'axe de jonction des branches, ou ne le tenir que par une seule de ses branches.

* Introduire verticalement les méchoires de 'applicateur dans 'un des compartiments de la barrette.

+ Enfoncer les mors de ['applicateur jusqua ce quils butent au fond de la barrette pour que le dlip soit correctement chargé.

+ Placer les mors de [applicateur autour de la partie & ligaturer et presser fermement les branches [une contre lautre
pour fermer le clip. Le clip se ferme d'abord par ses extrémités, pour enserrer le vaisseau avant occlusion compléte.

* Relacher les branches et retirer Iapplicateur:

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Pour empécher une fermeture prématurée ou la perte du clip :

* Ne jamais saisir [applicateur par les deux anneaux ou les deux branches pour charger le clip.

* Ne jamais serrer les branches de ['applicateur avant que les mors ne soient placés autour des tissus.

+ Appliquer la force nécessaire a la fermeture des mors jusquau point de butée.

Controler le site de la ligature pour s'assurer que I'application du clip a été faite correctement

et s'assurer aprés section du vaisseau que I'hémostase est réalisée.

Pour éviter d’endommager les mors de I'applicateur, ne jamais introduire les mors de Iapplicateur

a I'ohllque dans les compamments de la bavrette de clips. Vérifier I'applicateur et ses mors avant
ilisation. Utiliser exclusi des s pour clips SLS ou «9» fournis par Péters

SURGICAL

STOCKAGE
Conserver le conditionnement stérile, non ouvert, dans un endroit frais et sec, bien ventilé et a labri de conditions extrémes de
température et dhumidité.

DUREE DEVIE

Le contenu reste stérile si son emballage n'a pas été altéré, et doit étre utilisé avant la date de péremption indiquée sur le
conditionnement. CLIP A USAGE UNIQUE, NE PAS RESTERILISER UNE FOIS LE PACKAGING OUVERT.

Ne pas réutiliser; retraiter ou restériliser: La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre [intégrité
structurelle du dispositif et/ou conduire & une défaillance du dispositif, pouvant entrainer une lésion, une maladie ou le décés du
patient. La réutilisation, le retraitement ou la restériisation risquent également de contaminer le dispositif et/ou de causer une
infection ou une infection croisée chez le patient, y compris notamment, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient &
Iautre. La contamination du dispositif peut entrainer une lésion, une maladie ou le décés du patient. Vérifier lintégrité de la protection
individuelle de stérilité (emballage) avant usage. La stérilité est garantie tant que lemballage n'a été ni ouvert ni endommagé.

Le fabricant décline toute responsabilité pour les problémes résuitant d'une utilisation inappropriée des produits.

ELIMINATION

Le clip hémostatique en titane ne contient pas de substance dangereuse. Il est éliminé selon les procédures locales ou nationales de
gestion des déchets hospitaliers.

NOTICE CLIP Hemostatique Peters V03.indd 1-9

The titanium hemostatic clip is intended to be used by clinically trained surgical staff. It can be used in every surgical specialty and for
any patient when complete occlusion of a vessel or tissue is required, except for Fallopian Tube Ligation.

The titanium hemostatic clip is made of biocompatible pure Grade | titanium in compliance with SO 5832-2. It has been specifically
designed to securely grip the vessel or tissue to provide complete occlusion atraumatically. User shall select appropriate clip size
according to procedure ensuring that all tissues are completely encompassed by the clip. No known side effects are associated with
the use of the titanium hemostatic clip. The titanium clip is biologically inert and can remain in vivo without sequela.

MR! information: non-clinical testing demonstrated that the titanium hemostatic clip is MR conditional. A patient with this device can
be scanned safely immediately after placement under the following conditions:

+ Static magnetic field of 3 Tesla or less;

+ Maximum spatial gradient magnetic field of 720 Gaussfem;

* Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4 Wikg for 15 minutes of scanning
(ie. per pulse sequence)

+ First Level Controlled Operating Mode of operation for the MR system

In non-clinical testing, the titanium hemostatic clip produced a maximum temperature rise of 1.8°C during MRI performed for |5 minutes
of scanning in the 3 Tesla MR system

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively close to the position of the titanium
hemostatic clip. The maximum artefact size (ie., as seen on the gradient echo pulse sequence) extends approximately 5 mm relative to the
size and shape of the titanium hemostatic clip.

CONTRAINDICATIONS
This clip is not intended for Fallopian Tube Ligation.

INSTRUCTIONS

+ Inspect the integrity of the individual sterility protection (packaging) before using Do not use if sterile packaging is opened or
damaged.

+ Open the sterile packaging.

+ Remove the protective strip from the adhesive base of the clip cartridge and press firmly on a stable surface.

+ Select VITALITEC applier according to clip size (color coding).

+ Hold applier at the box lock.

+ Introduce the jaws of the applier vertically into the cartridge clip housing.

+ Push them through the housing to the bottom of the cartridge for an accurate clip loading.

+ Place the loaded clip and jaws of the applier around the vessel or tissue to be occluded and firmly squeeze the handles
together closing the clip. First, the clip closes tip to tip preventing vessel slippage before fully closing

+ Release the handle and remove applier

'WARNINGS

To prevent premature closure or release of the clip:

+ Never grasp the applier by both shanks when loading the lip;

+ Do not squeeze applier handles before jaws are placed around vessel or tissue;

+ Apply a force necessary to ensure applier jaws are fully closed, until the handle limit stop.

Inspect ligation site to ensure secure clip application and ensure that hemostasis is performed, after
vessel resection.

To prevent damage to applier jaws, avoid introducing applier tips at an angle into the cartridge
housing, this may misalign tips.

Inspect applier and jaws before each use.

Use exclusively appliers for SLS or «9» Clips supplied by Péters SURGICAL.

STORAGE
Store the unopened sterile package in a cool dry area, with good ventilation away from areas of extreme temperature and humidity.

SHELF LIFE

Contents sterile if package is unopened, undamaged and within the validity date printed on the package.

THIS CLIP IS INTENDED FOR SINGLE USE AND CANNOT BE RESTERILIZED ONCE THE PACKAGE
IS OPENED.

Do not reuse, reprocess, or resterilize. Reusing, reprocessing or resterilzation may compromise the structural integrity of the device
andfor lead to device failure, which in turn may result in patient injury, llness or death. Reusing, reprocessing or resterilization may also
create arisk of contamination of the device andror cause infection including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s)
from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, llness or death of the patient.

Check the packaging integrity before use. Sterility guaranteed unless package opened or damaged.

The manufacturer declines responsibility for problems resutting from improper use.

DISPOSAL
The titanium hemostatic clip does not contain any hazardous substance. It is disposed of as per the local or national hospital waste
disposal management procedures.

fir alle chirurgischen Eingriffe und fiir alle Patienten, bei denen ein kompletter Verschluss eines Gefiles oder eines Gewebes
notwendig ist, jedoch nicht fir eine EileiterLigatur Der himostatische Titan-Clip besteht aus biokompatiblem, reinem Titan
(Grad 1) in Ubereinstimmung mit 15O 5832-2.

Dieser hamostatische Titan-Clip wurde speziell entwickelt, um einen vollstandigen und atraumatischen Verschluss von BlutgeféBen
sicherzustellen und nach dem Anbringen den besten Halt zu gewéhrleisten.

Der Anwender wéhit eine fiir das Verfahren geeignete Cip-GraBe aus, um zu gewahrleisten, dass die zu verbindenden Gewebe vom Clip
volkommen verschlossen werden. In Zusammenhang mit der Verwendung des hamostatischen Titan-Clips sind keine Nebenwirkungen
bekannt. Der biologisch inerte Titan-Clip kann risikolos in vivo belassen werden.

MRI-Informationen: in einer nicht-Kiinischen Testreihe wurde belegt, dass der hemostatische Titan-Klipp MR-abhdngig ist. Ein Patient mit diesem
Gerdit kann sicher gescannt werden, nachdem er folgenden Bedingungen unterzogen wurde:

+ Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger;

+ Maximales rdumliches Gefdlle des Magnetfelds von 720 Gauss‘em;

* Maximal berichtetes MR-System, durchschnittliche spezifische Absorptionsrate des ganzen Kérpers (SAR) von 4 Wikg fiir |5 Minuten Scannen
(B. pro Impulssequenz)

+ Kontrollerter Betriebsmodus der ersten Ebene des Betriebs fiir das MR-System

n nicht-Klinischen Tests generierte der hemostatische Titan- KprD einen maximalen Temperaturanstieg von 1,8°C wahrend eine MRI 15 Minuten lang
(ber Scannen im 3 Tesla-MR-System durchgefiifrt wurde.

Die MR-Bildqualitit kann beeintréichtigt werden, wenn der betroffene Bereich exakt der gleiche Bereich st wie die Position des hemostatischen Titan-
Klipps oder sich in unmittelbarer Nahe dazu befindet. Die maximale Grafe des Artefakts (zB. wie in der steigenden Echo-mpulssequenz gesehen)
umfasst ungefdhr 5 mm im Verhdltnis zur GrdBe und Form des hemostatischen Titan-Kipps.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieser Clip ist nicht zum Abbinden von Eileitern ausgelegt.

ANLEITUNGEN

+ Uberprifen Sie vor Gebrauch, ob der einzelne Steriltitsschutz (Verpackung) unversehrt ist. Verwenden Sie ihn nicht, wenn die
sterfle Verpackung gedffnet ader beschédigt worden ist.

+ Offnen Sie die sterile Verpackung.

+ Entfernen Sie das Schutzband von der Klebefliche des Clip-Magazins und bringen Sie diese auf einer stabilen Oberfliche an.

+Wiahlen Sie den fiir die Clip-Grofe entsprechenden VITALITEC-Applikator aus (Farbkodierung).

+ Fassen Sie den Applikator an der Verbindungsachse der Scherenarme oder haiten Sie ihn an nur einem Scherenarm.

+ Filhren Sie die Backen des Applikators vertikal in eines der Facher des Magazins ein.

+ Schieben Sie die Backen des Applikators ein, bis sie auf den Boden des Magazins stoBen, damit der Clip korrekt aufgenommen wird.

+ Platzieren Sie den Applikator rund um die Stelle, die abzubinden ist, und driicken Sie seine Arme fest zusammen, um den Clip zu schlieBlen.
Der Clip schliet sich zuerst an seinen Enden, um das Blutgefé3 vor dem vollsténdigen Verschluss festzuhalten.

+ Lockern Sie nun die Arme des Applikators und ziehen Sie ihn heraus.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI DER ANWENDUNG

Um ein vorzeitiges SchlieBen oder den Verlust des Clips zu verhindern:

+ Zum Aufnehmen des Clips den Applikator nie an den beiden Ringen oder an den beiden Armen fassen.

+ Die Arme des Appliators nie schlieBen, bevor die Backen rund um die Gewebe platziert sind.

+ Die notwendige Kraft zum SchlieBien der Backen bis zum Anschlagpunkt aufwenden.

Die abgebundene Stelle kontrollieren, um sich zu vergewissern, dass die Anbringung des Clips korrekt

erfolgt ist. Vergewissern Sie sich auch nach dem Durchschneiden des BlutgefiBies, dass die Hamostase

erreicht ist.

Zum Vermeiden einer Beschidigung der Backen des Applikators, die Backen des Applikators nie schrig in

die Facher des Clip-Magazins einfiihren.Vor jedem Gebrauch den Applikator und seine Backen iiberpriifen.

Verwenden Sie ausschlieBlich Applikatoren fiir von Péters SURGICAL gelieferte SLS - oder «9» - Clips.

LAGERUNG

Die sterile, ungetfinete Verpackung an einem kithlen und trockenen, gut beliifteten und vor extremen Temperaturen und Feuchtigkeit

geschitzten Ort aufbewahren.

LEBENSDAUER

Der Inhatt bleibt steri, wenn die Verpackung nicht verandert wurde, und muss vor dem auf der Verpackung angegebenen Ablaufdatum

verwendet werden. CLIP FUR EINMALGEBRAUCH, NICHT WIEDER STERILISIEREN SOBALD DIE

VERPACKUNG GEOFFNET WURDE.

Nicht wiederverwenden, weiterverarbeiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung Weiterverarbeitung oder emeute Sterilisierung

kann die strukturelle Unversehrtheit des Geréts beeintrichtigen undioder zu einem Ausfall des Gerits flihren, was wiederum zu einer

Verletzung des Patienten, zu Krankheit oder gar zum Tod fihren kann. Eine Wiederverwendung, Weiterverarbeitung oder emeute Sterilisierung

kann auBerdem eine Gefahr der Kontaminierung des Geréts darstellen undioder eine Infektion verursachen, einschiieflich, aber nicht darauf

beschrénkt, die Ubertragung von Viruserkrankungen von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontaminierung des Geréts kann zu

Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fihren.

Uberpriifen Sie vor Gebrauch, ob der einzelne Sterilititsschutz (Verpackung) unversehrt ist. Die Sterlitat wird garantiert, solange die

Verpackung weder gedffnet, noch beschdigt wurde.

Der Hersteller lehnt jedwede Haftung bei Problemen ab, die sich aus einer unsachgeméen Benutzung der Produkte ergeben.

ENTSORGUNG

Der hemostatische Titan-Kiipp enthélt keine gefahrlichen Substanzen. Er wird gemé der lokalen und nationalen Verwaftungsvorschriften fir

Krankenhausabfélle entsorgt

procedura chirurgica o per qualsiasi paziente ove sia richiesta [occlusione completa di un vaso o tessuto, tranne che per la chiusura
delle trombe di Falloppio. La clip emostatica in titanio & costituita da titanio puro di Grado | biocompatibile, in conformita alla norma
15O 5832-2.

La clip emostatica in titanio ¢ stata studiata espressamente per assicurare l'occlusione completa ed autraumatica dei vasi sanguigni e
garantire la migliore tenuta dopo [applicazione.

E possibile scegliere la taglia della clip adeguata alla procedura per garantire che i tessuti da suturare combacino perfettamente grazie
alla clip.Non vi sono effetti collaterali conosciuti relativi all uso della clip emostatica in titanio. Inerte a livello biologico, la clip in titanio
puo essere lasciata in vivo senza rischi.

Informazione MRY: prove non cliniche hanno dimostrato che la clip emostatica in titanio & condizionale @ MR Un paziente con questo dispositivo
puo essere sottoposto a scansione in modo sicuro, subito dopo il posizionamento nel rispetto delle seguenti condizioni

+ Campo magnetico statico pari o inferiore a 3 Tesla;

+ Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 720 Gausslem;

+ Sisterna MR massimo segnalato, tasso di assorbimento specifico medio per lintero corpo (SAR) di 4 Wikg per |5 minuti di scansione (ad esempio,
per sequenza di impulsi)

+ Modalita operativa di funzionamento controllata di primo livello per i sistema MR

In prove non cliniche, la clip emostatica in titanio ha prodotto un aumento di temperatura massima i 1,8 °C durante MR eseguita per |5 minuti
di scansione nel sistena MR 3Tesla.

La qualita dellimmagine MR puo essere compromessa se [area di interesse & la stessa area o & relativamente vicin alla posizione della clip
emostatica in titanio. La dimensione massima degli artefatti (ciog, vista nella sequenza di impulsi gradient echo) i estende di circa 5 mm in relazione
alla dimensione e alla forma della clip emostatica in titanio.

CONTROINDICAZIONI
La clip non & progettata per la chiusura delle trombe di Falloppio.

ISTRUZIONI

+ Verificare ['integrita della singola protezione sterile (confezione) prima dellimpiego. Non utilizzare se la confezione sterile € aperta
0 danneggiata.

+ Aprire [a confezione sterile

+ Rimuovere la pellicola protettiva dalla base adesiva della barretta da clip e applicare su una superficie stabile.

+ Scegliere Iapplicatore VITALITEC che corrisponda alla taglia della clip (codifica colore).

+ Afferrare ['applicatore dallasse di collegamento delle asticelle o tenerlo per una sola asticella.

+ Introdurre verticalmente le ganasce dell’applicatore in uno degli scompartimenti della barretta.

+ Stringere le ganasce dellapplicatore fino a quando non incontrano una certa resistenza nella parte terminale della
barretta per consentire di caricare la clip in modo corretto.

+ Disporre le ganasce dellapplicatore intorno alla parte da suturare e premere con decisione le asticelle ['una contro
[altra per chiudere la clip. La clip si chiude inizialmente alle estremita per bloccare il vaso sanguigno prima di ottenere
[occlusione completa.

+ Rilasciare le asticelle e recuperare ['applicatore.

PRECAUZIONI PER LUSO

Per impedire la chiusura prematura o la perdita della clip:

+ Non afferrare mai lapplicatore dai due anelli o dalle due asticelle per caricare la clip.

+ Non chiudere mai le asticelle dellapplicatore prima di aver disposto le ganasce intorno ai tessuti

+ Applicare la forza necessaria a chiudere le ganasce fino a raggiungere il punto di arresto.

Controllare la sede della sutura per accertarsi che I'applicazione della clip sia stata eseguita in modo
corretto e, a seconda del vaso sanguigno, assicurarsi di aver realizzato I'emostasi.

Per evitare di provocare danni alle ganasce dellapplicatore, non inserire mai le ganasce dell'applicatore
in posizione obliqua negli scomparti della barretta da clip. Prima di ogni impiego controllare
P'applicatore e le ganasce. Utilizzare solo gli applicatori per clip SLS o «9» forniti da Péters SURGICAL.

CONSERVAZIONE
Conservare limballaggio sterile, non aperto, in un ambiente fresco e secco, ben ventilato e al riparo da condizioni estreme di
temperatura ed umidita.

DURATA

Il contenuto rimane sterile se Imballaggio non subisce alterazioni e deve essere impiegato prima della data di scadenza indicata. CLIP
MONOUSO: NON RISTERILIZZARE DOPO LAPERTURA DELLA CONFEZIONE.

Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. ll riutiizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere [integrita strutturale
del dispositivo e/o portare al guasto del dispositivo, che a sua volta pud provocare lesioni, malattie 0 morte del paziente. Il riutilizzo,
il ritrattamento o la risterilizzazione possono anche creare un rischio di contaminazione del dispositivo efo infezione inclusa, ma
non solo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente allaftro. La contaminazione del dispositivo pud causare lesioni, malattie
o morte del paziente. Verificare [integrita della singola protezione sterile (confezione) prima dellimpiego. La sterilita & garantita fino
a quando la confezione non viene aperta o non subisce eventuali danni. Il produttore declina ogni responsabilita nei confronti di
eventuali problemi derivanti dallimpiego non appropriato dei prodotti,

SMALTIMENTO
La clip emostatica in titanio non contiene alcuna sostanza pericolosa.Viene smattita secondo le procedure locali o nazionali in materia
di smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

CLIPE HEMOSTATICO EMTITANIO VITALITEC®
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

LER ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMACOES c €0459
O incumprimento das instrugdes de utilizagio pode ter consequéncias cirirgicas graves.

IMPORTANTE : Estas instrugdes destinam-se a fornecer informagdes acerca da utilizacdo dos clipes hemostaticos em titanio.
Nio constitui nenhuma referéncia de técnicas cirdrgicas.

Dispositivo Médico A Cuidado wl Fabricante

Numero de lote 82 Prezo de validade (AAAAMM-DD)  rammi ESt€riizado com 6xido

de etileno
(] Data de fabrico (AAAA-MM-DD) Identificador de dispositivo tnico & Nio reesteriizar
4 Proteger da humidade O Sistema tnico de barreira estéril

® Utllizaggo unica
(T3] Ver instrucdes de utilizagio

Néo usar se a embalagem
estiver danificada

5‘569 CE marcagdo produto cumpre os requisitos essenciais da Directiva 93/42/CEE, relativa aos dispositivos médicos.

[ReF] Referéncia de catdlogo

CONTEUDO e Cédigo de COR Esta cava contém, consoante a referéncia do produo usad:

CLIP HEMOSTATICO DE TITANIO VITALITEC® @

INSTRUCCIONES DE USO
LEA CONATENCION LAS INDICACIONES SIGUIENTES c € 0459
IMPORTANTE : estas instrucciones se han redactado para informar sobre la utilizacion de los clips hemostiticos de titanio.

Tenga en cuenta las precauciones de uso. De lo contrario, las consecuencias quirrgicas podrian ser graves.
No son una referencia de técnicas quiriirgicas.

Dispositivo Médico /\ Cuidado
‘ Fecha de caducidad
Nidmero de lote w ( MDD)
] Fecha de fabricacion
(AAAAMM.DD)

wll Febricante
Esterilizados con ¢xido de etileno
Identificador tnico de dispositivo & No resterilizar
® Dispositivos medicos desechables
® Noutlzersi embalaje dafiado

T Proteger de la humedad O Sistema de barrera estéril inico

[ Consultar las instrucciones
de empleo

gsg Marca CE. El producto se ajusta a los requisitos esenciales de la Directiva Europea 93/42/EEC sobre dispositivos médicos.

Referencia catdlogo

CONTENIDO y c6digo de COLOR Segiin la referencia del producto utiizado, el contenido de esta caja es el siguiente:

TITANIUM HEMOSTATISCHE CLIP VITALITEC® @
GEBRUIKSAANWIJZING

LEES DEVOLGENDE INFORMATIE AANDACHTIG DOOR c € 0459
Het niet in acht nemen van deze gebruiksaanwijzingen kan ernstige gevolgen hebben.

BELANGRIJK : Deze handleiding heeft als doel informatie te verstrekken over het gebruik van de titanium hemostatische
clips. Deze vormt geen referentie voor chirurgische technieken.

Medisch apparaat A Voorzichtigheid
Batchnummer g U\terste ebruwksdaium
] Vervaardigingsdatum (JJ-MM-DD)

f Niet tegen vocht bestand
(T3] Raadpleeg de handleiding

wall  Fbrikant

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
& Nt opnieuw steriliseren
® Disposable medische producten

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd

5569 CE Merk. Het product voldoet aan de essentiéle vereisten van de Europese richtlijn voor medische apparatuur 93/42/EEC.

[ool] Umek apparaat D
Enkelvoudig steriel
&) barriéresysteem

[ReF] Catalogusnummer

INHOUD en KLEURCODE  Deze doos bevat, volgens de referentie van het gebruikte product

BLODSTANDSENDE TITANKLEMME VITALITEC®

BRUGSANVISNING

L/ES FOLGENDE INFORMATIONER OMHYGGELIGT c € 0459
Manglende overholdelse af forsigtighedsreglerne ved brug kan medfre alvorlige kirurgiske konsekvenser.

VIGTIGT : Denne beskrivelse har til forml at give informationer om brugen af blodstandsende titanklemmer.

Den udgar ikke en henvisning til kirurgiske teknikker.

Medicinsk udstyr /\ Forsigtighed

Lot nummer W Udisbsdato (AAAA-MM-DD)

] Produktionsdato (AAAA-MM-DD) Unik enhedsidentifikator
4 Opbevares tort O Fnlelt sterilt barrieresystem

(T3] Se brugsvejledningen

wad Producent
Steriliseret med ethylenoxid
& Miikke gensteriliseres

® Engangs-medicinsk udstyr

Ma ikke anvendes, hvis

E=9) Katalog eference beskadiget emballage

CE e -merkning, Produktet opfylder de vaesentlige krav i Medical Device Directive 93/42,EEC.

0459

INDHOLD og FARVEKODE Denne ske indeholder ifalge det brugte produks referencenummer :

HEMOSTATISK LIGERINGSKLAMMA
ITITANVITALITEC®

BRUKSANVISNING
LAS FOLJANDE INFORMATION OMSORGSFULLT

Attinte folja bruksanvisningarna kan leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser.
VIKTIGT : Denna brul g ir avsedd att
titan. Den utgdr ingen referens for kirurgisk teknik.
Medicinteknisk produkt A\ Forsiktighet

[tor] Satsnummer 2 S\,stvaft;riorw\Dnésdatum
] Tillverkningsdatum (AAAA-MM-DD} Produktens unika ID-beteckning & Fir inte omsteriiseras

‘T‘ Skydda fran fukt O Enkelt system for steribarriar ® Engangsbruk medicintekniska

(T3] Studera anvisningarna for anvindning Katalogreferens @ Anvind ef om skadade
forpa(kmngar

DCASQ CE-mirke, produkten uppfyller de vasentliga kraven i Medical Device Directive 93/42/EEC.

&V
C€osso

information om anvandningen av t iska ligeringskl: i

BTN

wl Tilverkare
Steriliseras med etylenoxid

INNEHALL OCH FARGKOD Férpackningen innehdller; beroende pa den anvénda produktens referens:

Cédigo cor Ref. Conteudo / Blister Ref. Conteudo / Pack Codigo Kleur . Farve X
Branco | W6060- 30 cartuchos de 6 clpes micros de color  Ref. Contenido / Blister Ref. Contenido del Pack code  Ref. Inhoud / Blister Ref. Inhoud/Pack kode  Ref. Indhold / Blister Ref. Indhold / Pakke Firgkod Ref. Innehall / Blister Ref.  Innehall | Pack
- ips mi i icrocli Hvid W6060-1 30 holdere a 6 mikrokl - —
o Amarelo | JI180-1 30 cartuchos de 6 clipes pequenos JI120-1 5 estojos de 24 clipes pequenos Blanc.o WEOE0-1 30 pasadores de 6 CI!PS micro - - - Wit WE0G0-1 30 houders met 6 m|c.r0t|||.)s — Gv‘l ol 0 holdere ? . o 'tl emmer o s eypey Vit W6060-1 30 patroner med 6 mikro klimmor
d Vermeho | RI180-1 30 cartuchos de 6 clipes pequenos RIT20-1 S estojos de 24 clipes pequencs 9 Ama.rwllo J1180-1 30 pasadores de 6 clfps pequerjos JI120-1 5 bolsas de 24 cl.\ps pequer.\os 9 Geel JI180-1 30 houders met 6 kIEfne clfps JI120-1 5 zakken met 24 klerne cI!ps - u J1180- ol ere? Sm? lemmer J1120- poseria sm? lemmer " Gul | JII80-1 30 patroner med 6 smi Kiimmor JII20-1 5 pisar med 24 smi kemmor
& s L5180-1 30 cartuchos de 6 cipes pequenos / médios 7 Rojo RI180-1 30 pasadores de 6 clips pequefios RI120-1 5 bolsas de 24 clips pequeios 1‘0‘ Rood RI180-I 30 houders met 6 kleine clips RI120-1 5 zakken met 24 Kleine clips ¢7)' Red RI180-1 30 holdere & 6 sma klemmer RII20-1 5 poser a 24 smé klemmer G' Rod | RIIB-1 30 patroner med 6 smé Kammor RII20-1 5 pisar med 24 sm Kimmor
“ - 3 " . - - - - — - . w—
§ Azl B2180-1 30 cartuchos de 6 clipes médios B2120-1 5 estojos de 24 clipes médios e :Zlal I[;illz(()) ll ;g pasa:ores :e : c:fps peq:enos/medlanos 0] S bokm e A di " g ia L5180-1 30 houders met 6 kl.elne / mlfideln.lange clips - — -2 Ll"? L1801 30holdere ;1 6 smi mellemstore Kemmer - _E Lila L5180-1 30 patroner med 6 sma/medelstora klimmor
Verde V3120-1 20 cartuchos de 6 clipes médios / grandes 8 Ve : v |20'| 2 pasadores de s CI!PS med!anos o - Olsts Ce = Clps medanos § _ Baw B2I80-1 30 houders met 6 middelmatige cips B2120-1 5 zakken met 24 middelmatige clips a B BL180-1 30 holdere a 6 mellemstore Kemmer B2I20-1 5 poser a 24 mellemstore Kemmer = Bla B2180-1 30 patroner med 6 medelstora klimmor B2120-1 5 pasar med 24 medelstora klimmor
Larana | OAIZ0-1 20 cartuchos de 6 clipes grandes Ne" f O4|20' — P353d°"es de . CITPS mex :"05 grandes O Groen V3120-1 20 houders met 6 middelmatige / grote clips Gren V3120-1 20 holdere 4 6 mellemstore/store klemmer Gron | VBI20-1 20 patroner med 6 medelstoralstora Kammor
amn]a - asadores de 6 clips grandes i ). f O O‘HZO‘I 20 h Id 3 6 k‘ -
Branco | W9060 20 cartuchos de 9 clipes micros Banco WO 20 ::asa Tores de 9 cli::s fmcm omjle OAIX0-1 20 houders et 6 grf)te CI"PS :'EE T holdere a 5 St?kre klemmer Orange | O4120-1 20 patroner med 6 stora klimmor
Amarelo | ]9180 20 cartuchos de 9 clipes pequenos 19324 12 Blisters de 27 Clipes pequenos Amaril 9180 20 pasadores de 9 cl - 9324 12 biisters de 27 cl - Wit W9060 20 houders met  microclips " 0 ere a 7 mikrollemmer Vit W9060 20 patroner med 9 mikro klimmor
- - - marilo | | pasacores de 7 clps pequenios J Isters de 27 clips pequenos Geel | 9180 20 houders met 9 Kleine clips 19324 12 blisters van 27 Keine clps Gul | J9180  20holdere 9 sma klemmer 19324 12 blistre med 27 sm clips i Kii i i i
o P P Gul | )9180 20 patroner med 9 sma klimmor 9324 12 dragpléster med 27 sma klammor
Vermelho | R9180 20 cartuchos de 9 clipes pequenos R9324 12 Blisters de 27 Clipes pequenos o Roio R9180 20 pasadores de 9 clips pequefios R9324 12 blisters de 27 clips pequefios o — - —
o —— - — « ! P Ps Peq Ps peq @ Rood | R9I8) 20 houders met 9 Kleine clips R9324 12 blisters van 27 Kieine clips o Rod | R9I80  20holdere s smé Klemmer R9324 12 blistre med 27 smi clips Rod | R9I8) 20 patroner med 9 sma kiimmor R9324 12 dragphister med 27 sm klimmor
£ Lilés L9180 20 cartuchos de 9 clipes pequenos / médios £ L 19180 20 pasadores de 9 clips pequefios/medianos £ o - —— o
< — - — s Lila 19180 20 houders met 9 Kleine / middelmatige clips = Lk L9180 20holdere & 9 smaf mellemstore klemmer @ Lk | L9180 20 patroner med 9 sma/medelstora kiimmor
O Al B9180 20 cartuchos de 9 clipes médios B9324 12 Blisters de 27 Clipes médios O Al B9I8) 20 pasadores de 9 clips medianos B9324 12 blisters de 27 clips medianos = - —— . - - < - - - - 5
- o S Blauw B9180 20 houders met 9 middelmatige clips B9324 12 blisters van 27 gemiddelde clips v Bla B9180 20 holdere 2 9 mellemstore klemmer B9324 12 blistre med 27 mellemstore clips S B B9180 20 patroner med 9 medelstora klimmor B934 |2 dragplister med 27 kimmor av
Verde V9120 20 cartuchos de 6 clipes médios / grandes Verde V9120 20 pasadores de 6 clips medianos/grandes (Y - P mediumstorlek
" i - - Groen | V9120 20 houders met 6 middelmatige / grote clips Gron V9120 20 holdere 4 6 mellemstore/store klemmer — -
Laranja | 09120 20 cartuchos de 6 clipes grandes Naranja [ 09120 20 pasadores de 6 clips grandes - - - Grén | V9120 20 patroner med 6 medelstora/stora klimmor
Oranje 9120 20 houders met é grote clips Orenge | 09120 20holdere éstore Kemmer Orange | 09120 20 patroner med 6 stora kiammor
INDICACOES ) ) ’ INDICACIONES ) ) INDICATIES INDIKATIONER
O dipe hemostatico em titanio destina-se & utilizado por uma equipa cirdirgica com formagao clinica. Pode ser usado em qualquer El clip hemostatico de titanio debe ser utilizado por personal sanitario quinirgico. El clip hemostatico de titanio puede ser utiizado en INDIKATIONER

especialidade cinlirgica e para qualquer paciente, quando é necessdria a oclusio total de um vaso ou tecido, excepto para a laqueago
das trompas de Faldpio. O dlipe hemostético em titnio é fabricado em titanio puro biocompativel de Grau |, em conformidade com
anorma SO 5832-2

Este clipe hemostdtico em titanio foi estudado especialmente para assegurar uma oclusio total e atraumética dos vasos, bem como
garantir a maior fixagdo possivel depois de aplicado. O utiizador terd de escolher um tamanho de clipe adequado ao procedimento a
fim de garantir que os tecidos que necessitam de ser laqueados ficam perfeitamente apertados pelo dlipe. Nao sio conhecidos efeitos
secunddrios associados ao uso do dlipe hemostdtico em titénio. Biologicamente inerte, o clipe em titanio pode permanecer in vivo,
sem qualquer risco,

Informagdo IRM: testes ndo clinicos demonstraram que o clipe hemostdtico de titdnio é condicional para RM. Um paciente com este
dispositivo pode ser sujeiro a exame de IRM em seguranca, imediatamente apds ser colocado nas seguintes condides

+ Campo magnético estdtico de 3 Tesla ou inferior;

+ Gradiente espacial mdximo de campo magnético de 720 Gaussha;

+ Toxa de absorcdo especifica (TAE) média mdxima em todo o corpo exibida pelo sistema de RM de 4 Wikg por |5 minutos de teste (ou
seja, por sequéncia de impulso)

* Modo de Funcionamento Controlado de Primeiro Nivel para o sistema de RM

Em testes ndo dlnicos, o clipe hemostdtico de titdnio produziu um aumento mdximo de temperatura de 1,8°C durante a IRM efetuada durante
15 minutos de teste no sistema de RM a 3 Tesla.

A qualidade da imagem da RM pode ficar comprometida se a zona de interesse for na mesma zona ou relativamente perto da posigdo do
dipe hemosttico de titdnio. O tamanho mdximo do artefacto (ou seja, como visto na sequéncia de impulso de eco de gradagdo) prolonga-se
aproximadamente 5 mm em relagdo ao tamanho e forma do dlipe hemostdtico de titdnio.

CONTRA-INDICAGOES
Este clipe ndo foi concebido para a laqueagdo das trompas de Faldpio.

INSTRUCOES

+ Verfficar a completude da proteccdo individual de esteriidade (embalagem) antes de comegar a usar  Nao usar o clipe
caso a embalagem estéril esteja aberta ou danificada.

+ Abrir a embalagem estéril

+ Retirar a banda protectora da base adesiva do cartucho de clipes e aplicar sobre uma superficie estvel

+ Seleccionar o aplicador VITALITEC correspondente ao tamanho do dlipe (codificagdo de cores)

+ Segurar o aplicador no eixo de jungio das hastes, ou segurd-lo apenas por uma das hastes

+ Introduzir verticalmente as mandibulas do aplicador num dos compartimentos do cartucho

+ Empurrar os grampos do aplicador até baterem no fundo do cartucho para que o dlipe fique correctamente carregado

+ Colocar os grampos do aplicador & volta da parte a laquear e premir com forga as hastes uma contra a outra, para
fechar o clipe. O clipe fecha-se primeiro pelas extremidades, de modo a apertar o vaso antes da oclusdo total,

+ Soltar as hastes e retirar o aplicador:

PRECAUCOES DE UTILIZAGAO

Para impedir o fecho prematuro ou a perda do clipe:

+ Nunca segurar o aplicador pelos dois anéis ou as duas hastes para carregar o clipe

+ Nunca apertar as hastes do aplicador antes que os grampos estejam posicionados & volta dos tecidos

+ Aplicar a forga necessdria ao fecho dos grampos até ao ponto maximo.

Controlar o local da laqueagio a fim de se certificar de que a aplicagio do clipe foi efectuada
correctamente e verificar que ocorre a hemostase apés o seccionamento do vaso.

Como evitar danificar os grampos do aplicador, nunca introduzir os grampos do aplicador na diagonal nos
compartimentos do cartucho de clipes. Verificar o aplicador e os respectivos grampos antes de comegar
a utilizar. Usar exclusivamente aplicadores para clipes SLS ou «9» fornecidos pela Péters SURGICAL.

ARMAZENAMENTO
Conservar a embalagem estéri, ndo aberta, num local fresco e seco, bem ventilado e ao abrigo de condigBes de temperatura e
humidade extremas

TEMPO DEVIDA

O contetdo permanece estéril se a embalagem ndo for alterada e deve ser usado dentro do prazo de validade indicado na embalagem.
CLIPE DE UTILIZACAO UNICA, NAO VOLTAR A ESTERILIZAR DEPOIS DE ABRIR.

Néo reutiizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutiizacio, o reprocessamento ou a reesteriizacio poderdo comprometer a integridade
estrutural do dispositivo efou resultar na falha do dispositivo que, por sua vez, poderd resultar em ferimentos no paciente, doencas
ou morte. A reutilizaco, o reprocessamento ou a reesterilizagio poderdo também criar um risco de contaminagdo do dispositivo e/
ou causar infeg3o incluindo, nomeadamente, a transmissdo de doenga(s) infeciosa(s) de um paciente para o outro.A contaminagio do
dispositivo pode levar a ferimentos, doenca ou mesmo morte do paciente.

Verificar se a proteccdo individual de esteriidade (embalagem) estd completa antes de utilizar. A esteriidade é garantida enquanto a
embalagem nio for aberta nem danficada.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade por problemas que possam resultar do uso indevido dos produtos.

EIIMINAGAO
O dlipe hemostdtico de titénio ndo contém substancias perigosas. E eliminado de acordo com os procedimentos de gestdo da eliminagdo
de resduos hospitalares locais ou nacionais.

cualquier especialidad quinirgica y en cualquier paciente que precise la oclusion completa de un vaso o tejido, excepto la Ligadura de
Trompas de Falopio. El clip hemostdtico de titanio estd fabricado en titanio puro de Grado | de acuerdo con la norma 15O 5832-2.
Este clip hemostatico de titanio ha sido disefiado para asegurar una oclusion completa y atraumdtica de los vasos y garantizar una
sujecion Optima una vez aplicado. El usuario debe escoger el tamafio de clip apropiado para el procedimiento, y asf garantizar que el dlip
aprieta perfectamente los tejidos que deben ligarse. No se conocen efectos secundarios asociados al uso del dlip hemostatico de titanio,
B\o\og\(ameme inerte, e\ dip de mamo puede dejarse in vivo sin riesgos.

sobre RM): Ninguna prueba clinica ha demostrado que el clip hemostdtico de titanio sea
Rit-condiconal Un paciente con este drsposm\o puede ser escaneado con seguridad, inmediatamente tras su colocacidn bajo las siguientes
condiciones
+ Campo magnético estdtico de 3 Tesla o inferior;
* Gradiente espacial mdximo del campo magnético de 720 Gaussicm;
« Sistera RM mdximo registrado, tasa de absorcidn especifica (SAR) media para todo el cuerpo de 4 Wikg durante |5 minutos de escaneo
(es decir por secuencia de pulsos)
* Modo Operativo Controlado de Primer Nivel de operacién para el sistema RM
En una prueba no dinica, el clip hemostdtico de titanio produjo un aumento de temperatura mdxima de ,8°C durante la IRM llevada a cabo
durante 15 minutos de escaneo en el sistema RM de 3Tesla.
La calidad de la imagen de la RM puede verse comprometida si la zona de interés se encuentra en la misma zona exacta o relativamente cerca
ala posicidn del clip de titanio. El tamafio mdximo del artefacto (es decir visto en la secuencia de pulso eco de gradiente) es aproximadamente
de 5mm relativo al tamafio y forma del clip hemostdtico de titanio.

CONTRAINDICACIONES
Este clip no ha sido concebido para la ligadura de trompas de Falopio.

INSTRUCCIONES

* Antes de utiizarlo, compruebe que la proteccion individual de esteriidad (embalaje) estd completa. No usar si el
embalaje esterilizado estd abierto o dafiado.

* Abra el embalaje estéri

+ Retire la banda protectora de la base adhesiva del pasador de lips y coléquelo sobre una superficie estable

+ Escoja el aplicador VITALITEC que se corresponda con el tamafio del clip (codificacién de color)

+ Sujete el aplicador por el eje de unidn de los brazos, o sosténgalo por un solo brazo

* Introduzca verticalmente las mordazas del aplicador en uno de los compartimentos del pasador

+ Encaje las mordazas del aplicador hasta que alcancen el fondo del pasador para que el clip se cargue correctamente

+ Cologue las mordazas del aplicador alrededor de la parte que se va a ligar y apriete con fuerza los brazos uno contra
otro para cerrar el clip. El clip se cierra primero por los extremos, para apretar el vaso antes de la oclusidn completa

* Suelte los brazos y retire el aplicador

PRECAUCIONES DE USO

Para evitar el cierre antes de tiempo o la pérdida del clip:

* No sujete nunca el aplicador por los dos anillos o los dos brazos para cargar el clip

* No apriete nunca los brazos del aplicador antes de que las mordazas estén colocadas alrededor de los tejidos

* Ejerza la fuerza necesaria para cerrar las mordazas hasta alcanzar el tope

Compruebe el lugar de la ligadura para asegurarse de que el clip se ha aplicado correctamente, y
asegurarse tras la seccion del vaso que se ha llevado a cabo la hemostasis

Para evitar dafiar las mordazas del aplicador, no introduzca nunca las mordazas del aplicador de forma
oblicua en los compartimentos de la pasador de clips. Compruebe que el aplicador y sus mordazas se
encuentran en buen estado antes de utilizarlos.

Utilice exclusivamente aplicadores para clips SLS o «9» de Péters SURGICAL.

CONSERVACION
Consérvese en entorno estéri,no abierto, en un lugar fresco y seco, bien ventilado y protegido de temperaturas y humedad extremas.

VIDA UTIL

El contenido permanece esténil siempre que no se altere el embalaje, y debe emplearse antes de la fecha de caducidad indicada en
¢l mismo. CLIP DE UN SOLO USO, NO VOLVER A ESTERILIZAR UNAVEZ ABIERTO EL EMBALAJE.

No vuelva a utilizarlo, procesarlo o esterilizarlo. La reutilizacidn, el reprocesamiento o la resterilizacion puede comprometer la integridad
estructural del dispositivo y/o implicar el fallo del dispositivo, que a su vez podria causar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. La
reutilizacidn, el reprocesamiento o la resterilizacién pueden también crear riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar infecciones
incluyendo, y sin limitarse a ello, a transmisién de enfermedad(es) infecciosa(s) de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede implicar lesiones, enfermedad o la muerte del paciente. Antes de utilizarlo, compruebe que la proteccion individual de esteriidad
(embalaje) estd completa. Se garantiza la esteriidad siempre que el embalaje no haya sido abierto ni daiado.

El fabricante no se hace responsable de los problemas derivados del uso inapropiado de sus productos.

ELIMINACION DE RESIDUOS

El dlip hemostatico de titanio no contiene ninguna sustancia peligrosa. Se elimina segdn los procedimientos de gestién de residuos de
hospitales nacionales y locales.

De titanium hemostatische clip is bedoeld voor gebruik door medisch bevoegd chirurgisch personeel. De clip is geschikt voor elke
chirurgische toepassing en voor elke patiént in het geval er een occlusie van een bloedvat of weefsel is vereist, behalve voor het afbinden
van elleiders. De titanium hemostatische clip is vervaardigd uit bio-inert zuiver titanium van Grade | in overeenstemming met 15O 5832-2.
Deze titanium hemostatische clip is speciaal ontwikkeld om een volledige en atraumatische afsluiting van bloedvaten te garanderen en
stevig vast te zitten eens deze is aangebracht.

De gebruiker kiest de clip met de juiste afmetingen voor de procedure zodat het af te binden weefsel volkomen omsloten is door de
dlip. Er zijn geen gekende bijwerkingen die worden geassocieerd met het gebruik van de titanium hemostatische clip. De titanium clip is
biologisch inert en kan zonder gevaar in het levende lichaam blijven.

MRl-informatie: Niet-Klinisch onderzoek heeft aangetoond dat de titanium hemostatische clip MRI-conditioneel is. Een patiént met dit
apparaat kan onmiddelljk na het plaatsen veilig gescand worden onder de volgende voorwaarden:

+ Statisch magnetisch veld van 3Tesla of minder;

+ Maximale ruimteljke magnetische veldgradiént van 720 Gaussferm;

+ Maximaal waargenomen MRL-systeem, gemiddeld specifiek absorptietempo (SAR) over het gehele lichaam van 4 Wikg bij 15 minuten
scannen (ie. per pulssequentie)

+ Gecontroleerde werkingsmodus vanaf het eerste niveau voor het MRI-systeem

In niet-Klinisch onderzoek zorgde de titanium hemostatische clip ervoor dat de temperatuur maximaal 1,8 °C steeg tjdens de MRI, bij 5
minuten scannen in het 3 Tesla MREsysteem.

De kwaliteit van de MR kan in beinvioed worden als het aandachtsgebied zich in hetzelfde gebied dls of relatief dicht bij de titanium
hemostatische lip bevindt. De maximale grootte van het artefact (ie. zoals te zien is op de gradiént-echo-puls-sequenties) breidt ongeveer 5
mm uit met betrekking tot het formaat en de vorm van de titanium hemostatische clip.

CONTRA-INDICATIES
Deze dlip is niet geschikt voor het afbinden van elleiders.

INSTRUCTIES

+ Controleer de integritet van de individuele = steriiteitsbescherming (verpakking) voor gebruk Gebruik de steriele
verpakking niet indien deze is geopend of beschadigd.

+ Open de steriele verpakking

+ Verwijder de beschermband van de zelfklevende basis van de cliphouder en plaats deze op een stabiel opperviak

+ Kies de juiste VITALITEC-applicator voor de grootte van de clip (Kleurcode)

+ Neem de applicator bij de verbindingsas van de benen of neem deze aan slechts een van de benen vast

+ Plaats de kaken van de applicator loodrecht in een van de compartimenten van de houder

+ Druk de bek van de applicator tot aan de bodem van de houder zodat de clip juist geladen wordt

+ Plaats de bek van de applicator om het af te binden weefsel en druk de benen tegen elkaar om de dlip te sliten.
De dlip sluit eerst aan de uiteinden zodat het bloedvat omsloten is voor de volledige occlusie.

+ Laat de benen los en trek de applicator terug.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Om te voorkomen dat de clip voortijdig sluit of los raakt:

+ Neem de applicator nooit vast aan beide ringen of beide benen om de clip te laden

+ Druk de benen van de applicator niet op elkaar voordat de bek zich rond het weefsel bevindt

+ Pas de nodige druk toe om de bek te sluiten tot aan het eindpunt

Controleer de afgebonden plaats om er zeker van te zijn dat de clip correct is aangebracht en dat na het

doorsnijden van het bloedvat de hemostase is gerealiseerd.

Om schade aan de hek van de appllcator te voorkomen, Plaats de kaken van de applicator nooit schuin in
C |

de comparti n de cliph de en de bek voor ieder gebruik. Gebruik
ultslultendappllcaturenvoorSLS of «9» - clips van Péters SURGICAL.
BEWARING

Bewaar de niet-geopende steriele verpakking op een frisse en droge, goed verluchte plaats die niet aan extreme omstandigheden
(temperatuur en vochtigheid) is blootgesteld

LEVENSDUUR

De inhoud blifft steriel als de verpakiing niet is gewizigd en moet gebrukt worden voor de vervaldatum aangegeven
op de verpaking CLIP VOOR EENMALIG GEBRUIK, NIET OPNIEUW STERILISEREN ZODRA
DEVERPAKKING IS GEOPEND.

Niet hergebruiken, opwerken of hersteriliseren. Hergebruik, opwerking of hersterilisatie kan de integriteit en het functioneren van het
product in gevaar brengen. Dit kan leiden tot schade, ziekte of overljden van de patiént. Hergebruik, opwerking of hersterilisatie vormt
ook een risico op besmetting van het apparaat enfof kan leiden tot infectie en, zonder te beperken, de overdracht van besmettelike
Ziekte(s) tussen patiénten. Besmetting van het apparaat kan leiden tot schade, ziekte of de dood van een patiént.

Controleer de individuele steriliteitsbescherming (verpakking) voor gebruik. De steriliteit is gewaarborgd als de verpakking geopend
noch beschadigd is.

De fabrikant wijst iedere verantwoordelijkheid af voor problemen die het resultaat zijn van een onjuist gebruik van de producten.

AFVOEREN

De titanium hemostatische clip bevat geen gevaarlike stoffen. Het wordt afgevoerd volgens de lokale of nationale
afvalverwijderingsprocedures van het ziekenhuis.

Den blodstandsende titanklemme er beregnet til at blive anvendt af Kiinisk uddannet kirurgisk personale. Den kan bruges i enhver
kirurgisk specialenhed og til enhver patient, hvor det er nadvendigt med en fuldstzendig tillukning af blodkar eller veev, med undtagelse
af afbinding af zggelederne. Den blodstandsende titanklemme er fremstillet af biokompatibel ren titan af Klasse | i overensstemmelse
med IS0 5832-2

Denne blodstandsende titanklemme er specielt udviklet for at sikre en fuldstzendig og atraumatisk tillukning af karrene og garantere
den bedste stabilitet, nar den farst er sat pa. Brugeren skal veelge en starrelse Kemme, der er hensigtsmaessig for behandlingsmaden
for at garantere at vaevet, der skal underbindes, er fuldstaendig omsluttet af Klemmen. Der er ingen kendte bivirkninger forbundet med
anvendelsen af den blodstandsende titanklemme. Da titanklemmen er biclogisk uvirksom, kan den forblive in vivo uden risiko.

MR! information: En ikke-Klinisk test viste, at denne blodstandsende titanklemme er MR-betinget. En patient med dette instrument kan
scannes sikkert, umiddelbart efter at den er isat under falgende betingelser.

+ Statisk magnetisk felt pd 3 tesla eller derunder;

+ Maksimal rumlig gradient pd 720 gausscm;

* Maksimalt MR system udviste ved hekropscanning gennemsnitlig specifik absorptionsrate (SAR) pd 4 Wikg under |5 minutters scanning
(dvs. primpulssekvens)

« Farste niveau af kontrolleret betjeningtistand of MR-system

| ikke-Kliniske test udbiste den blodstandsende titanklemme en maksimal temperaturstigning pd 1,8°C under MRI ved 15 minutters scanning
iet 3 tesla MR-system.

MR billedk kan k , hvis er i ngjagtig det samme omrdde eller i relativ naerhed af placeringen af den
blodstandsende titanklemme. Den maksimale atefakt starrelse (dvs. som ses pd gradient echo pulssekvensen) gd ca. 5 mm - ud over storrelse
og form af den blodstandsende titanklemme.

KONTRAINDIKATIONER
Denne klemme er ikke beregnet til afbinding af ggelederne.

INSTRUKTIONER

+ Kontroller, at den individuelle sterilitetsbeskyttelse (emballagen) er uskadt far brug, M ikke dbnes, his den sterile emballage er bnet
eller beskadiget.

+ Abn den sterlle emballage

+ Fjemn den beskyttende strimmel pd den selvklzbende bund af klemmeholderen og szt den fast pé et stabilt underlag

+ VeelgVITALITEC appliatoren, der svarer til lemmens strrelse (farvekodning)

+ Tag fat i appliatoren ved benenes samlingsakse eller hold den ved kun ét af benene

+ Indfar applikatorens kaeber lodret i et af holderens rum

+ Tryk applikatorens kaeber ind lige til de steder mod bunden af holderen for at klemmen bliver anbragt korrekt

+ Placer applikatorens keeber rundt om del, der skal underbindes og pres benene fast mod hinanden for at lukke lemmen. Klemmen
lukkes farst ved enderne for at omslutte karrene far fuldstzendig tilukning

+ Lasn benene og trek applikatoren tilbage.

FORSIGTIGHEDSREGLERVED BRUG

For at forhindre en for tidlig lukning eller tab af klemmen:

+ Tag aldrig fat i applikatoren ved begge ringe eller begge ben for at anbringe klemmen

+ Klem aldrig appliatorens ben sammen far kberne er placeret rundt om vaevet

+ Anvend den nadvendige kraft ved lukningen af keebeme heft hen til endepunktet.

Kontmller underbmdmgsstedet for at sikre, at iszttelsen af klemmen er gjort korrekt, og for at sikre, at

karing af karret er udfort .

Fov at undga at heskadlge appllkatorens kaber, indfer aldrig applikatorens kaber skrat i
hold um. og dens kaber far hver brug.

Brug udelukkende appllkatorer il SLS - eller «9» klemmer fra Péters SURGICAL.

OPBEVARING
Opbevar den sterile uibnede pakning pé et tart og kaligt sted med god udluftning og ikke udsat for ekstreme temperaturer og fugt.

HOLDBARHED

Indholdet forbliver sterift, vis emballagen ikke er blevet zndret, og bar bruges fer sidste holdbarhedsdato, der er angivet pa pakningen.
ENGANGSKLEMME, MA IKKE GENSTERILISERES, NAR FORST PAKNINGEN ER ABNET.

Ma ikke genbruges, genanvendes eller steriliseres igen. Genbrug, genanvendelse eller gensterilisering kan kompromittere instrumentets
strukturelle integritet ogleller medfare fejl pa instrumentet, hviket videre kan medfare skade pa patienten, sygdom eller dadsfald.
Genbrug genanvendelse eller gensteriisering kan ogsa veere arsag til forurening af instrumentet ogfeller give infeltion, herunder - men
ikke begraenset til - overfarsel af smitsomme sygdomme fra patient til patient. Forurening af instrumentet kan fare til skade, sygdom
eller patientens ded

Kontroller at den individuelle sterilitetsbeskyttelse (emballagen) er uskadt inden brug, Steriliteten garanteres, sd lenge emballagen hverken
har vaeret dbnet eller beskadiget.

Fabrikanten fralzegger sig ethvert ansvar for problemer, der er resultat af forkert brug af produkterne.

BORTSKAFFELSE

Den blodstandsende titakkdemme  indeholder ingen farlige stoffer Den bortskaffes i henhold til lokale eller hospitalsmzssige
bortskaffelsesprocedurer:

Denna hemostatiska ligeringsklimma av titan &r avsedd for anvéndning av Kiniskt utbildad kirurgpersonal. Den kan anvéndas vid alla
kirurgiska ingrepp och pa alla patienter nar fullstindig ocklusion erfordras med undantag vid ligatur av dggledare. Den hemostatiska
Kiamman av titan & tillverkad av blodkompatibe! ren titan Grad | i enlighet med 15O 5832-2

Denna hemostatiska ligeringsklammai titan har specielft utvecklats for att sékerstalla en fullstandig och atraumatisk ockdusion av blodkérlen
och garantera ett bttre fiste. Anvindaren valier en limplig storlek for proceduren for att sakerstilla att alla vavnader som ska ligeras
omsluts ordentligt av kiamman. Inga kinda sidoeffekter forknippas med anvindningen av den hemostatisk titank/amman. Titanklamman ar
biologiskt inert och kan amnas in vivo utan risk.

MR-information: icke-klinisk prévning visade att den hemostatiska ligeringskidmman av titan dr MR-villkorlig. En patient med denna enhet
kan skannas pd ett sckert sdtt omedelbart efter att filjande vilkor dr uppfylida:

+ statiskt magnetfdlt pd hgst 3 tesla,

+ magnetfalt med hogsta spatiala gradient pd 720 gausslem samt

+ rapporterad hogsta medelvérdesbildad specifik absorptionshastighet (SAR) for hela kroppen for MR-system pd 4 Wikg vid |5 minuters
skanning (dvs. per pulssekvens).

+ Féirsta kontrollerade drifinivan vid anvindning av MR-systemet

Vid icke-Klinisk provning gav den hemostatiska ligeringskigmman av titan upphov till en higsta temperaturfSrhéjning pd 1,8°C vid MRI som
utfordes under |5 minuters skanning | MR-systemet med 3 tesla.

MR-bildernas kvalitet kan bli smre om det intressanta omrddet befinner sig i exakt samma omrdde som eller relativt ndira den plats ddr den
hemostatiska ligeringskigmman av titan befinner sig. Artefakternas maximala storlek (dvs. sa som syns pd gradientekots pulssekvens) har en
utbredning pd omkring 5 mm i forhdllande till den hemostatiska ligeringskiammans av titan storlek och form.

KONTRAINDIKATIONER
Denna klamma &r inte avsedd for ligatur av dggledama.

INSTRUKTIONER

+ Kontrollera att det individuella sterilitetsskyddet (forpackning) ar helt fore anvindning. Anvand inte klamman om den sterila
forpackningen & oppnad eller skadad.

+ Oppna den steria forpackningen

+ Ta bort skyddsremsan pa kiampatronens héftande del och placera pa en stabil yta

+ Anvind en VITALITEC-applikator som motsvarar kiammans storlek (firgkod)

+ Ta tag i applikatom vid forgreningsaxeln eller hdll endast i en av applikatoms armar

+ For in applikatorns kakar vertikalt i ett av patronens fack

+ Tryck in applikatorns tander &nda in till patronens botten sa att kidmman sitter ordentligt

+ Placera applikatorns tander runt om den del som ska ligeras och tryck ordentligt pa appliatorarmarna f6r att forsluta kiamman.
Klamman forsluts forst vid andarna och omsluter sedan blodkérlet fére total ocklusion.

+ Slapp applikatorarmamna och avligsna applikatorn.

FORSIKTIGHETSATGARDER

For att undvika en tidig forslutning eller forlust av klimman:

+ Ta aldrig tag i applikatom med de tva 6glorna eller armarna for att stta in kiamman

+ Tryck aldrig ihop applikatorns armar férrén tandemna ligger runt om vévnaden

+ Anvand nodvandig styrka for att forsluta tinderna till andstoppsléget.

Kontrollera ligeringsomradet for att sikerstilla att klimmans placerats korrekt och sikerstilla att
hemostasen skett efter sektion av blodkirlet.

For att inte skada applikatorns tander, for aldrig in applikatorns tinder snett in i kiimpatronens fack.

Kontrollera applikatorn och dess tinder fore anvindning.

Anvind endast applikatorer for SLS - eller «9» - klimmor fran Péters SURGICAL.

FORVARING
Forvara forpackningen steritt, odppnad, pa en sval och torr plats, val ventilerad och borta fran extrema temperatur- och fuktfrhallanden.

LIVSLANGD

Innehallet forblir steritt om dess forpackning inte andrats och ska anvandas fore det bést-fore datum som stér angivet pa férpackningen.
ENDAST FOR ENGANGSBRUK, FAR INTE OMSTERILISERAS NAR FORPACKNINGEN OPPNATS.

Fér inte dteranvindas, ombearbetas eller omsterliseras. Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan inverka negativt p
enhetens strukturella integritet ochveller medftra brist hos enheten, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, blir sjuk eller avlider.
Ateranvindning ombearbetning eller omsterilisering kan dven ge upphov till risk for att enheten kontamineras och/eller orsaka infektion,
daribland, men utan att vara begransat till, Gverforing av infektionssjukdom eller -sjukdomar frdn en patient till en annan. Kontaminering
av enheten kan medf6ra att patienten skadas, blir sjuk eller aviider:

Kontrollera att det individuella sterilitetsskyddet (fGrpackning) ar helt fére anvandning, Steriliteten garanteras sa linge forpackningen ar
obruten och oskadad,

Tillverkaren fransdger sig alft ansvar for problem orsakade av en olamplig anvandning av produktema.

AVFALLSHANTERING

Den hemostatiska ligeringsklamman av titan innehdller inga farliga dmnen. Den avfallshanteras enligt lokala eller nationella rutiner for
hantering av sjukhusavfall
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KLIPS HEMOSTATYCZNY TYTANOWY VITALITEC®

INSTRUKCJA OBStUGI c € 0459
UWAZNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INFORMACIE

Nieprzestrzeganie Srodkéw ostroznodci dotyczacych stosowania moze prowadzic do powanych konsekwencji chirurgicznych.
WAZNE: Celem niniejszej instrukcji jest dostarczenie informacji na temat stosowania tytanowych klipséw hemostatycznych.
Nie stanowi odniesienia do technik chirurgicznych.

Wyrdéb medyczny A Ostroznos¢

Nr partii W Zuiyé do (RRRR-MM-DD)
1] Data produkeji (RRRR-MM-DD) [3] Niepowtarzalny kod

wal Producent
Sterylizowany tlenkiem etylenu

@ Nie sterylizowac ponownie

prech A gdentyﬂkacngy wyrcé)u

s Przechowywac w suchym ystem pojedynczej bariery ; ‘ S

- mieiscu O Seryine) ® Nie wykorzystywac powtdrnie
Zapoznac sie zinstrukcja Nie stosowac produktu w przypadku

(o uzytkowania [EEF] Nr produkty @ uszkodzonego opakowania

SASQ Oznaczenie CE Produkt zgodny z wymogami dyrektywy Unii Europejskiej dotyczacej urzadzen medycznych 93/42/EEC

ZAWARTOSC i KOD BARWNY Opakowanie zawiera w zaleinosci od nr referencyjnego uiytego produktu:

CLEMA HEMOSTATICA DIN TITANVITALITEC®

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

VA RUGAM SA CITITI TOATE INFORMATIILE CU ATENTIE C € 0459
Nerespectarea corespunza“toare a instruct,iunilor poate avea consecint,e chirurgicale serioase.

IMPORTANT : Acest prospect este destinat sa” furnizeze instruct,iuni pentru utilizarea clemelor hemostatice.

El nu este un material de referint,a” pentru tehnicile chirurgicale.

Dispozitiv medical A Atentie wal  Producitor

Numér de lot E Ase utiliza pand la (AAAA-LL-ZZ) Sterilizat cu oxid de etilena

] Data fabricatiei (AAAA-LL-2Z) Identificator unic al dispozitivului @ Nu sterilizati din nou

4 A seferi de umiditate O sistem unic de bariers sterila @ Anusereutiliza

[ Consu\tatl instructiunile Referint3 produs @ Anuseutilizain cazulin care
de utilizare ambalajul este deteriorat

C€ Marcaj CE. Produsul este in conformitate cu cerintele esentiale ale Directivei Europene
0459 pentru Echipamente Medicale 93/42/CEE

CONTINUT si COD DE CULORI i functie de referinta produsului utilizat, aceasta cutie contine:

Kolor Nr Ref. Zawartos¢ Blistra NrRef. Zawartos¢ opakowania Cod culoare  Ref. Continut / Blister Ref. Continut / Ambalaj
Biaty W6060-1 30 \ kow po 6 mikroklipso Alb W6060-1 30 de cartuse a céte 6 microcleme
6ty J1180-1 30 kow po 6 klipsow matych J1120-1 5 torebek po 24 klipsow matych Galben 11180-1 30 de cartuge a cate 6 cleme mici J1120-1 5 pungi a cite 24 cleme mici
9, Cerwony | R1180-1 30 6w po 6 klipsow matych R1120-1 5 torebek po 24 klipsow matych 9, Rosu R1180-1 30 de cartuge a cate 6 cleme mici R1120-1 5 pungia cate 24 cleme mici
g Kolor lliowy | L5180-1 30 Magazynkow po 6 klipsow matych / $rednich g Violaceu 15180-1 30 de cartuge a cate 6 cleme
8 Niebieski B2180-1 30 6w po 6 klipsow Srednich B2120-1 5 torebek po 24 klipséw Srednich 8 Albastru B2180-1 30 de cartuge a cate 6 cleme B2120-1 5 pungia cate 24 cleme medii
Zielony V31201 20 kéw po 6 klipsow érednich / duzych Verde V3120-1 20 de cartuse a céte 6 cleme
Pomarariczowy | 04120-1 20 Magazynkow po 6 Klipsow duzych Portocaliu 04120-1 20 de cartuge a cite 6 cleme mari
Biaty W9060 20 kow po 9 mikroklip Alb W9060 20 de cartuge a cate 9 microcleme
1oty 19180 20 kow po 9 klipsow matych 19324 12 blistrow po 27 Klipsow matych Galben 19180 20 de cartuse a cate 9 cleme mici 19324 12 blistere a cate 27 cleme mici
o Cewony | R9180 2 kow po 9 klipsow matych R9324 12 blistrow po 27 Klipsow matych =) Rogu R9180 20 de cartuge a cate 9 cleme mici R9324 12 blistere a cate 27 cleme mici
g Kolor lliowy | 19180 2 6w po 9 klipsow matych / $rednich g Violaceu 19180 20 de cartuge a cite 9 cleme
O Niebieski B9180 20 Magazynkdw po 9 klipsow srednich B9324 12 blistrow po 27 klipsow matych o Albastru B9180 20 de cartuge a cate 9 cleme B9324 12 blistere a cite 27 cleme medii
Zielony V9120 20 6w po 6 klipsow érednich / duzych Verde V9120 20 de cartuge a cate 6 cleme
Pomarariczowy | 09120 20 kow po 6 klipsow duzych Portocaliu 09120 20 de cartuge a cate 6 cleme mari
WSKAZANIA INDICATII

Klips tytanowy hemostatyczny przeznaczony jest dla personelu chirurgicznego, ktry przeszedt odpowiednie szkolenie

Kliniczne. Moze by¢ uzywany do wszystklch zablegcw chlrurgu specjalistycznej, wymagajacych trwatego zamkniecia

naczynia lub tkanki, z wyjatki uwszystkich pacjentow. Klips hemostatyczny wykonany jest

z czystego tytanu 1 stopnia, zgodnle z ISO 5832 2.

Klips tytanowy hemostatyczny zostat zaprojektowany tak, aby zapewnic catkowite i atraumatyczne zamkniecie naczyr, a

takze optymalne trzymanie po zatozeniu. Uzytkownik wybiera odpowiedni rozmiar klipsa do uzycia podczas zabiegu, aby

zapewnic, ze tkanki do zamkniecia zostana catkowicie Scisniete przez klips. Nie s3 znane zadne skutki uboczne zwigzane

z uzyciem klipsa tytanowego hemostatycznego Klips jest biologicznie obojetny i mozna go zostawic bezpiecznie w ciele.

MRI: badania niekliniczne wykazaty, ze klips tytanowy jest warunkowo dapuszczony da badan MRI. Paqent posiadajgcy

zatozony klips moze zostac bezpiecznie paddany badaniu MRI pod warunkiem zap jgcych warunkow:

« statyczne pole magnetyczne 3 Tesla lub mniejsze;

* maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego réwny 720 gauséw/cm;

« szybkos¢ pochtaniania wiasciwego energii (SAR) maksymalna usredniona w stosunku do cafego ciata, wynoszqca 4 W/ kg
przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulsow);

* przy pierwszym poziomie trybu kontroli.

Podczas badan nieklinicznych klips tytanowy hemostatyczny wytwarzat przez 15 minut skanowania maksymalny wzrost

y01,8°Cw ku skanera o zeniu 3 Tesla.
Jezeli klips znajduje sie w obszarze ia lub w jego poblizu, jakos¢ obrazu MRI moze by¢
nieprawidfowa. Maksymalna wielkos¢ artefaktu (widoczna w sekwencji impulsow echa gradientowego) rozciqga sie na
okofo 5 mm w stosunku do wielkosci i ksztaftu t zacisku h cznego.
PRZECIWWSKAZANIA
Zacisk nie jest przeznaczony do podwigzywania jajowodow.
INSTRUKCIE

o Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy sterylne opakowanie nie jest uszkodzone. Nie uzywac w przypadku otwartego lub
uszkodzonego opakowania.

 Otworzy( sterylne opakowanie.

 Usuna( taSme ochronng z samoprzylepnej podstawy magazynka klipséw i potozy¢ na stabilnej powierzchni

» Wybra¢ aplikator VITALITEC odpowiadajgcy wielkosci klipsa (barwny kod).

o Trzymac aplikator w osi potaczenia ramion, nigdy nie trzymac tylko za jedno ramie.

» Whozy¢ pionowo szczeki aplikatora do jednej z komdr magazynka.

 Docisnac szczeki aplikatora do oporu do dna magazynka, aby zapewni¢ prawidfowe zatadowanie klipsa.

* Umiescic szczeki aplikatora wokét naczynia do zamknigcia i mocno scisna¢ ramiona do siebie, aby zamknac klips. Klips
zamyka sie najpierw na koricach, aby Scisnac naczynie, pdzniej zamyka sie catkowicie.

 Zwolni¢ ramiona i wyjac aplikator.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE OBStUGI

Aby zapobiec przedwczesnemu zamknigciu lub utracie klipsa:

o Nigdy nie chwytac aplikatora za pierscienie lub oba ramiona przy fadowaniu klipsa.

o Nie zaciskac ramion aplikatora dopoki szczeki nie s3 umieszczone wokét tkanki.

 Uzy¢ odpowiedniej sity wymaganej do zamkniecia szczek az do oporu.

Sprawdzi¢ miejsce ligacji, aby upewnic sig, ze klips zostat zatozony prawidtowo i uzyskano hemostaze. Aby uniknac
uszkodzenia szczek aplikatora, nie wktadac ich ukosnie do komor magazynka klipsow. Sprawdzic aplikator i jego
szczeki przed kazdym uzyciem. Uzywac wytacznie aplikatorow do klipsow SLS lub ,9”, dostarczonych przez firme Péters
SURGICAL.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac sterylne, szczelnie zamknigte opakowame w chtodnym, suchym, dobrze wentylowanym pomieszczeniu,
chronigc je przed ekstremalnymi temperaturami i wilgocig.

OKRES PRZYDATNOSCI

Zawartosc jest sterylna, jesli opakowanie nie zostato uszkodzone i nalezy ja zuzy¢ przed uptywem daty waznosci podanej
na opakowaniu. KLIPS JEDNORAZOWEGO UZYTKU, NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE PO OTWARCIU OPAKOWANIA.

Nie nalezy go ponownie uzywat, przetwarzaé ani sterylizowac. Ponowne uzycie, przetwarzame lub sterylizacja mogg
naruszy¢ |ntegralnosc strukturalng materiatu i/lub doprowadzi¢ do Jego kod: k k ji spe

urazy, choroby lub $mierci pacjenta. W przypadku ponownego uzycia, regeneracji Iub sterylizacji |stn|eje réwniez
ryzyko skazenia urzadzenia i/lub wywotania zakazenia lub zakazenia krzyzowego u pacjenta, w tym przede wszystkim
przenoszenia chordb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Zanieczyszczenie urzadzenia moze doprowadzit
do obrazen ciata, choroby lub $mierci pacjenta. Przed uzyciem nalezy sprawdzic, czy sterylne opakowanie nie jest
uszkodzone. Sterylnos¢ produktu jest gwarantowana do momentu otwarcia lub uszkodzenia opakowania.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za problemy wynikajace z niewtasciwego uzywania produktéw.

USUWANIE
Hemostatyczny klips tytanowy nie zawiera zadnych niebezpiecznych materiatow. Nalezy go usuwac zgodnie z lokalnymi
lub krajowymi procedurami dotyczacymi utylizacji odpaddw szpitalnych.

NOTICE CLIP Hemostatique Peters V03.indd 10-18

Clema hemostatica din titan este destinatd sd fie utilizata de personalul chirurgical cu pregatire clinicd. Ea se poate

folosi in orice specialitate chirurgicald si pentru orice pacienti, cdnd este necesara ligatura unui vas sau unui tesut, cu

exceptia ligaturii trompelor uterine. Clema hemostaticd din titan este fabricat din titan pur Gradul 1 biocompatibil, in

conformitate cu 1SO 5832-2. Ea a fost conceputa special pentru a prinde bine vasul sau tesutul, pentru a realiza ligatura

completd in mod atraumatic. Utilizatorul trebuie sa selecteze marimea adecvatd de clemd in conformitate cu procedura,

asigurandu-se ca toate tesuturile sunt complet inconjurate de clema. Nu exista niciun efect secundar cunoscut in legdturd

cu utilizarea clemei hemostatice din titan. Clema din titan este inerta biologic si poate rimane in vivo fara sechele.

Informatii cu privire la RMN: testele nonclinice au demonstrat cd clema hemostaticd din titan are compatibilitate

RM conditionatd. Un pacient avdnd acest dispozitiv poate fi scanat in sigurantd, imediat dupd plasarea sub conditiile

urmdtoare:

* Cdmp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin;

* Gradient spatial maxim al cémpului magnetic de 720 Gauss/cm;

« Debit de absorbtie specific (DAS) maxim indicat de sistemul RM de 4 W/kg, pentru o scanare de 15 minute (de ex., per
secventd de impulsuri)

* Mod controlat de primul nivel pentru utilizarea sistemului RM

La testele nonclinice, clema hemostaticd din titan a produs o crestere maximd de temperaturd de 1,8°C in timpul RMN-
ului realizat, timp de 15 minute de scanare in sistem RM de 3 Tesla.

Calitatea imaginii RM poate fi compromisd dacd zona de interes este exact in acelasi loc sau relativ aproape de pozitia
clemei hemostatice din titan. Mdrimea maximd a artefactului (de ex., asa cum se vede pe secventa de impulsuri gradient
ecou) se intinde cu aproximativ 5 mm fatd de mdrimea si forma clemei hemostatice din titan.

CONTRAINDICATIl

Aceasta clemad nu este destinatd pentru ligatura trompelor uterine.

INSTRUCTIUNI

o Inspectati integritatea protectiei (ambalajului) individuale de sterilitate, inainte de utilizare. A nu se utiliza dacd
ambalajul steril este deschis sau deteriorat.

 Deschideti ambalajul steril.

* Scoateti banda de protectie de pe baza adeziva a cartusului de cleme si apdsati bine pe o suprafata stabild.

o Selectati aplicatorul VITALITEC in functie de marimea clemei (codul de culoare).

« Tineti aplicatorul de partea imbinata.

* Introduceti falcile aplicatorului vertical in carcasa clemei din cartus.

 Impingeti clema prin carcasd pana la fundul cartusului, pentru a incérca clema cu precizie.

o Pozitionati clema incarcatd si falcile aplicatorului in jurul vasului sau tesutului care trebuie ligaturat si strangeti cu
putere ménerele, inchizand clema. Mai intai clema se inchide varf la varf, evitdnd alunecarea vasului inainte de
inchiderea completa.

o Eliberati manerul si indepartati aplicatorul.

AVERTISMENTE

Pentru a preveni inchiderea sau eliberarea prematurd a clemei:

 Nu apucati niciodatd aplicatorul de ambele manere cand incércati clema;

 Nu strangeti manerele aplicatorului inainte ca falcile sa fie pozitionate in jurul vasului sau tesutului;

o Aplicati o forta necesara pentru a va asigura ca falcile aplicatorului sunt complet inchise, pana la opritorul ménerului.
Inspectati locul ligaturii pentru a v asigura cd clema a fost aplicata bine si asigura realizarea hemostazei, dupa rezectia
vasului. Pentru a preveni deteriorarea félcilor aplicatorului, evitati sa introduceti varfurile aplicatorului inclinat in
carcasa cartusului, deoarece acest lucru ar putea dezalinia varfurile.

Inspectati aplicatorul si falcile nainte de utilizare.

Utilizati exclusiv aplicatoarele pentru Clemele SLS sau ,,9”, furnizate de Péters SURGICAL.

DEPOZITARE
Depozitati ambalajul steril nedeschis intr-un loc uscat si racoros, cu o bund ventilare, departe de zone cu temperaturd
si umiditate extreme.

DURATA DE VALABILITATE

Continut steril dacd ambalajul nu este deschis, nu este deteriorat si nu a depasit data de valabilitate tiparita pe ambalaj.
ACEASTA CLEMA ESTE DE UNICA FOLOSINTA SI NU POATE FI RESTERILIZATA DUPA CE AMBALAJUL A FOST DESCHIS.

A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea
structurald a dispozitivului si/sau cauza defectarea dispozitivului, ceea ce ar avea drept rezultat vitamarea, imbolnavirea
sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot, de asemenea, sa creeze un risc de contaminare
a disporzitivului si/sau sa cauzeze infectia, inclusiv, printre altele, transmiterea unei (unor) boli de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate cauza vatimarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.

Verificati integritatea ambalajului inainte de utilizare. Sterilitatea este garantata doar dacd ambalajul nu este deschis sau
deteriorat. Producatorul fsi declind orice responsabilitate pentru probleme rezultate din utilizarea necorespunzatoare.

ELIMINAREA
Clemele hemostatice din titan nu contin nicio substanta periculoasa. Ele se elimind conform procedurilor locale sau
nationale de gestionare a deseurilor din spitale.

TITANYUMDAN YAPILMIS HEMOSTATIK PENS
VITALITEC®

KULLANIM KILAVUZU
ASAGIDAKI BiLGILERi DiKKATLI BiR SEKILDE OKUYUN

Kullanima iligkin olarak belirtilen tedbirlere uyulmamasi ciddi boyutta cerrahi sonuglar dogurabilir.

C€oss

ONEMLI : Bu kilavuz i dan diretilmi olan k ik penslerin iliskin bilgilerin sunumu igin hazirlanmiistr.
Cerrahi alanda referans alinacak teknik bilgiler icermemektedir.
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AMBALA]iCERiéi VE RENK Kodu' Bu ambalaj kullanian Uriiniin referansina gére:

Renk kodu Ref.
Beyaz | We060-1 6 mikro pensten olugan 30 adet seri

Icerigi / Blister Ref.  Paket Ierigi

Sart JI180-1 6 kiigiik boy pensten olugan 30 adet seri JI120-1 24 kiigiik boy pensten olusan 5 adet torba

Kirmizi | RI180-1 6 kiigiik boy pensten olugan 30 adet seri RIT20-1 24 kilgitk boy pensten olugan 5 adet torba

Lilareng | LSI80-1 6 kigiikiorta boy pensten olugan 30 adet seri

Seri SLS

Mavi B2180-1 6 orta boy pensten olusan 30 adet seri B2120-1 24 orta boy pensten olusan 5 adet torba

Yesil V3120-1 6 ortalbilyiik boy pensten olusan 20 adet seri

Turuncu | O4120-1 6 bilyiik boy pensten olusan 20 adet seri

Beyaz | W9060 9 mikro pensten olugan 20 adet seri
Sart 9180 9 kiigiik boy pensten olugan 20 adet seri 9324 27 kiigiik Klipslik 12 Kapsiil Ambalaj
Kirmizi | R9180 9 kilgiik boy pensten olusan 20 adet seri R9324 27 kiiciik Klipslik 12 Kapsiil Ambalaj
Lilarengi | L9180 9 kiiciikiorta boy pensten olusan 20 adet seri
Mavi B9180 9 orta boy pensten olusan 20 adet seri B9324 27 orta boy Klipslik 12 Kapsiil Ambalaj
Yesil V9120 6 ortabiiyiik boy pensten olugan 20 adet seri

Seri

Turuncu | 09120 6 biiyiik boy pensten olusan 20 adet seri

ENDIKASYONLAR

Titanyum hemostatik pensin ik egitimi almis ameliyat personeli tarafindan kullanimasi ongoriimistiir. Fallope Borusu Ligasyonu harig
tim cerrahi ilemlerde ve komple damar veya doku okliizyonu gereken hastalar icin kullanilabilic Titanyum hemostatik pens, 15O 5832-2'ye
gore biyolojk uyumlu saf |. Derece titanyumdan Gretilmistir Titanyumdan tretiimis olan bu hemostatik pens, damarlann tam ve atravmatik
okliizyonunun elde edilebilmesine ve uygulamay! takiben en uygun durusun saglanmasina yonelk olarak tasarlanmistir:

Dikilecek dokularin pens tarafindan mikemmel bir sekilde sikiabimesi icin, kullanici tarafindan isleme en uygun olan pens boyu segilecektir
Titanyum hemostatik pensin kullanimi ile ilgii bilinen yan etki bulunmamaktadir. Biyolojik agidan inert olan titanyum pens herhangi bir risk
56z konusu olmadan in vivo birakilabilir

MR bilgileri: kinik olmayan testler titanyum hemostati Klipsin MR kosullu oldugunu géstermistic Bu cihazin bulundugu hasta, yerlestirmeden
hemen sonra, asagidaki kosullar altinda giivenle taranabili

+ 3Tesla veya doha az statk manyetik alan;

+ En fazla 720 Gauss'em uzamsal gradyan manyetik alan;

+ Bildiilen en fazla MR sistemi, |5 dakikalk tarama igin 4 Wikg tiim viicut 6zgil sogrulma orani (SAR) (6m. darbe serisi basing)

MR sistemi icin Ilk Seviye Kontrolli [sletim Modu

+ Klinik olmayan testlerde, titanyum hemostatik Klips, 3Tesla MR sisteminde |5 dakika tarama icin yapilan MRI srasinda en fazla 1,8°C sicaklk
artig gastermistir

lgi alani titanyum hemostatik Klipsin konumuyla tam olarak ayni alanda veya bu konuma kismen yakinsa MR gdriintii kalitesinden ddiin
veriebilr En fazla artefokt boyutu (6m. gradyan yanks darbe dizisinde géiriildiigi gibi), titanyum hemostatk Kiipsin boyutuna ve bigimine bagh
olarak yaklagk 5 mm uzar.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu pens, Fallope borulannin dikisi igin tasarlanmanmigtir

TALIMATLAR

+ Kullanmadan énce (ambalajin) sterilizasyon emniyetinin hasar gormemis oldugunu kontrol edin. Steril ambalaj aglmis veya zarar
gormilsse kullanmayin,

+ Steril ambalaji agin.

+ Yapiskan koruyucu bandi Klips takimindan kaldirin ve diizgiin bir zemin Gzerine yapistinn.

+ Pens boyuna uygun (renk kodlamasi) VITALITEC aplikatSriini segin

+ Aplikatrii kollannin birlesim ekseninden kavrayin veya sadece tek bir kolundan tutun

+ AplikatSriin glkintilarni pens takiminin yuvalanndan birinin igine dikey olarak sokun.

+ Pensin diizglin bir sekilde yerine oturmas icin, aplikatortin gemlerini pens takiminin tabanina dayanana dek itirin

+ Aplikatonin gemlerini dikilecek olan kismin gevresine yerlestirin, pensi kapamak icin kollanni siki bir sekilde birbirleri Gzerine bastirn,
Tam okliizyon elde edimeden énce damann skistinmas iin, pens oncelikle ug kisimlanndan kapanir:

+ Kollart serbest birakin ve aplikat6rii gekin,

KULLANIMA ILISKIN TEDBIRLER

Pensin vakitsiz kapanmasi veya kaybina meydan vermemek iin:

Pensi degistinmek icin aplikat6rii asla iki halkasi veya kolundan kavramayn.

Gemler dokularn etrafina yerlesmeden aplikat6riin kollanni swhgt\rmaym

Gemlerin dayanma noktasina dek kapanmasi icin gerekli olan glicii uygu\aym

Pens uygulamasmm duzgun _bir sekllde ger;ekle mis oldugundan ve damarin kesilmesini takiben
gere dan emin olmak icin dikis alanini kontrol edin.

Aplikatoriin gemlerine hasar vermemek icin, aplikatoriin gemlerini pens takiminin yuvalar igine asla

egik bir bicimde sokmayin. Her kullanim 6ncesinde aplikatérii ve gemlerini kontrol edin.

SLS veya « 9 » pensler icin yalnizca Péters SURGICAL tarafindan tedarik edilen aplikatorleri kullanin,

SAKLAMA
Steril ambalaji serin, kuru, havadar, agin sicak veya soguga, rutubete maruz kalmayan bir ortamda muhafaza edin.

KULLANIM OMRU

Ambalajina zarar gelmedikge icindeki malzeme steril olarak kali, saklama kosullannda belirtilen son kullanma tarhi gecmeden kullaniimasi
gerekic TEK KULLANIMLIK PENS, AMBALA| ACILDIKTAN SONRA IKINCI BIR DEFA STERILIZE
ETMEYIN.

Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon chazin
yapisal biittnligini riske atabilir ve/veya cihazda anzaya ve dolayisiyla hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya Gimesine neden
olabilir.Ayrica yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon bir hastadan baska bir hastaya bulasici hastalklarn gegmesi dahil
ve bununla sinirli olmamak (izere cihazda kontaminasyon riski olusturabilir vesveya enfeksiyona neden olabili Cihazin kontaminasyonu
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya élmesine neden olabilir

Kullanmadan 6nce (ambalajin) steriizasyon emniyetinin hasar gérmemis oldugunu kontrol edin. Ambalaj hasar gormedikce veya
agimadikga steriizasyon bozulmaz.

Urlinlerin uygunsuz kullanimlarindan dogabilecek sorunlarindan dretici sorumlu degildir

IMHA

Titanyum hemostatik klips tehlikeli maddeler icermez. Yerel veya ulusal hastane atik imha yénetimi prosediirlerine gére imha ediimelidir

HEMOSTATICKA TITANOVA SVORKAVITALITEC®

NAVOD NA POUZIVANIE
POZORNE SI PREC'iTAJTE NASLEDOVNE INFORMACIE

Nedodrzanie prevadzkovych upozorneni méze spsobit’ vaine chirurgické nasledky.

)
C€oss

UPOZRONENIE : Tento nivod na pouzivanie ma za ciel’ poskytnit’ informacie k pouzivaniu hemostatickych titanovych
svoriek. Nevytvira referenciu na chirurgické techniky.
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OBSAH a Kod FARBY  Tito skatulka obsahuje, podia referencie pouzitého vyrobku :

KJIMTICBI TEMOCTATHYECKHE
TUTAHOBBIE VITALITEC®
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INDIKACIE

Titdnovd hemostatickd svorka je uréend na kiinické pouzivanie vyskolenym chirurgickym persondlom. MéZe byt pouzitd vo vietkych
chirurgickych odboroch a pre vietkych pacientov, kde sa vyzaduje Uplné uzatvorenie ciev alebo tkaniy, okrem podvazovania vajecnikov.
Titdnovd hemostatickd svorka je vyrobend z biokompatibilného Cistého titanu . triedy v stilade s 15O 5832-2.

Této hemostatickd titinovd svorka bola $pecidine overend pri zabezpeCovani Uplného a traumatického spojenia (okldizie) 21 a zaistenf
¢o najlepsieho stavu, pokial je aplikovand. Pouzivatel'si vyberie vel'kost' svorky vyhowujiicej danému postupu tak, aby bolo zarucené,
Ze thanivd, ktoré budu podviazané, budd svorkou perfekine zowreté. V' spojitosti s pouzivanim titinovej hemostatickej svorky nie st
zndme Ziadne vedlafsie Gcinky. KedZe je biologicky inertny (necinny), titinovd svorka mdze byt’ ponechand v Zivom organizme bez
akéhokolvek rizika.

Informdcie MRI: neklinické testovanie preukdzalo, Ze titdnovd hemostatickd svorka je podmienend MR. Pacient s tymto zariadenim méZe
byt'bezpecne skenovany, okamZite po umiestneni za nasleduicich podmienok:

+ Statické magnetické pole 3 tesla alebo slabse;

+ Maximdlny priestorovy gradient magnetického pol‘a 720 gaussoviem;

+ Ozndmeny je maximdlny systém MR, celotelovd $pecifickd miera absorpcie (SAR) je 4 Wikg pre 15 mindt snimania (t j. na pulzovi
postupnost).

+ Kontrolovany prevddzkovy reZim prvej drovne Cinnosti pre systém MR

Pri neklinickom testovani spdsobi titdnovd hemostatickd svorka maximdine zvjSenie teploty o 1,8 °C pocas MRI vykonanom za 15 miniit
snimania v systéme 3 tesla MR

Kvalita zobrazovania MR mdZe byt'zhorsend, ak je zdujmovd oblast' presne roviakd alebo relatiime blizko k pozcii titdnovej hemostatickej
svorky. Maximdlna vefkost' artefaktu (t.j. ako ju vidno na postupnosti odrazenych impulzov gradientu) sa zvitSuje priblizne 5 mm relatime k
velkosti a tvaru titdnovej hemostatickej svorky:

KONTRAINDIKACIE
Této svorka nebola koncipovand na podvazovanie Fallopovych trubic (vajitkovodov).

POKYNY

+ Pred poutitim overte neporusenost’ individudinej ochrany sterility (obalu). NepouZzivajte, ak je otvorené alebo poskodené sterilné
balenie.

+ Otvorte steriny obal

+ Odstrdrite zékladnt ochrannd adhezivnu psku na tycinke svorky a aplikujte stabilny povrch

+ Vyberte si vhodny aplikétor VITALITEC podla velkosti svorky (farebné kodifikicia)

+ Nasad'te aplikator do osi vetvového spojenia, ale drZat' ho mdze len jedna z tychto vetiev

+ Do jedného z dieliov tycinky viozte vertikdine celuste apliktora

+ Zaborte upinajtice Cel uste aplikdtora az kym sa nedostand na koniec tycinky tak, aby bola svorka sprévne zalozend

+ Celuste aplikdtora zalozte okolo Casti, ktord sa bude zvézovat' a pevne stlacte jednotlivé vetvy proti sebe, aby sa svorka uzatvorila.
Svorka sa najskor uzatvorf svojim koncami, aby doslo k Upinému zovretiu Ziy este pred Uplnym spojenim.

+ Uvol'nite jednotiivé vetvy a stiahnite aplikdtor.

OPATRENIATYKAJUCE SA POUZIVANIA

Aby ste zabranili pred¢asnému uzatvoreniu alebo strate svorky :

+ Pri nasadzovani svorky nikdy neuchopte aplikdtor obidvoma kriizkami alebo obidvoma vetvami

+Vetvy aplikdtora nestlacte nikdy skor, ako budd okolo tkaniva spravne umiestnené upinajtice Cel'uste

+ Pri uzatvérani ¢elusti vynalozte potrebnd silu a7 na doraz.

Skontrolujte miesto podviazania, aby ste sa uistili, Ze aplikicia svorky bola urobena spravne a potom sa
na Casti ciev uistite, Ze doslo k zastaveniu krvacania.

Aby ste sa vyhli poskodeniu cel'usti aplikatora, nikdy nevkladajte cel'uste aplikatora 3ikmo do dielikov
svorkovej ty¢inky. Pred pouzitim skontrolujte aplikitor a jeho cel'uste. Pouzivajte vyhradne aplikatory
urcené na SLS alebo «9» dodavané firmou Péters SURGICAL.

USKLADNENIE

Uschovvajte v sterinom prostredi, neotvorené a v chladnom a suchom a dobre vetranom prostredi a nevystavuijte ho extrémnym
tepelnym a vikostnym podmienkam,

ZIVOTNOST’

Obsah zostiva steninym, pokial zostal obal nedotknuty a musi byt pouzity este pred datumom Zivotnostj vyznacenom na
obale. SVORKA JE NA JEDINE POUZITIE, NEOPAKUJTE STERILIZACIU POKIAL' UZ BOL OBAL
OTVORENY.

Nepouzivajte opatovne, nespracovévajte opétovne, ani opatovne nesterilizujte. Opétovné pouzivanie, opatovné spracovanie alebo
opétovnd steriizacia méze poskodit’ konstrukénti integritu zariadenia afalebo viest’ k zlyhaniu zariadenia, ¢o méze zasa viest'k zraneniu
pacienta, jeho ochoreniu alebo Umrtiu. Opétovné pouzitie, opatovné spracovanie alebo opatovnd steriizicia mdze tiez vytvorit’ rizko
kontamindcie zariadenia afalebo spésobit infekciu, vratane, okrem iného, prenosu infekéného ochorenia (ochoreni) z jedného pacienta na
iného. Kontamindcia zariadenia mée viest' k zraneniu, ochoreniu alebo Umrtiu pacienta.

Pred pouzitim skontrolujte individudlnu ochranu sterility (obal). Sterilita je zarucend, pokial obal nebol otvoreny alebo poskodeny.
Viyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost' za pripadné problémy, spdsobené nevhodnym zaobchddzanim s vyrobkami

LIKVIDACIA
Titdnovd hemostatickd svorka neobsahuje Ziadnu nebezpecnd létku. Likviduje sa podl'a miestnych alebo ndrodnych postupov nakladania
s nemocnicnym odpadom.
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[IOKA3AHUA
TemocTaTiyecKas KIMIICa W3 THTaHa pasp s 30BAHHST KITHHHYECKH XHpyprieckiy nepeoraom. Ee
MOKHO HCTIOE30BATH BO BCEX XHPYPIHYCCKIX CTICUHATH3AIAX H U1 BCCX NALMCHTOB, B TOM CIy4a¢ eCl TpebyeTcs BBIIOTHHTS
TIOTTHOE 3AKPBITHE COCY/IA HITH TKAHH, KPOME CTyaeB THTHPOBAHHS (ha/lTOMHEBBIX Ti)yo TeMocTaTHYeCKas KIHIICA H3rOTOBIICHA W3
OHOTOHHYECKH COBMECTIMOTO YHCTOrO THTaHa Mapki I, B cooserctsi ¢ SO 583!
JlaHHEIC TCMOCTATHYCCKHC KITHTICH 13 THTAHA PAspaOTaHbl CIICLHATGHO JUTS 00CCTICUCHHS TIOTIHOTO 1 aTpaBMATIIECKOr0
TIEPEKIMA COCYI0B H TAPAHTHPYIOT Ha KITHTICBI TToCTe Tl BHIGpaTh
COOTBETCTRYIOIIHIT MPOLIE/IYPE PasMep KIHNCHI, YTO0bI FapaHTHPOBAT, UTO JIHTHPOBAHHEIE TKAHH TOTHOCTBIO CKATBI KIIHIICOH.
He 13BeCTHO HUKAKIX TOOOYHBIX 3(E¢e1(mﬂ HCTIOIb30BAHIA T@MOCTATHUECKOIl KIHIICHI W3 THTaHa. [T0CKONbKY THTAHOBBIG
KIIHIICHI OHOZIOTHYECKH HHEPTHbI, HX MOKHO 0€3011aCHO OCTABJIATB in VIVO (B JKHBOM OpraHH3Me).
Undpopmayus no MPT: OOKTUHUYECKIE UCTbIMAHIIA NOKASAMI, UmO 2eocmanuieckas Knunca MP- . Hayuenm ¢
MM Modicem 6¢ npotimu CPasy nOCIe HAHECEHIUA NPU YCI0BUAX:
- Cmamuqecxoe Macnumnoe noze 3 Tema wn Meee;

nona 720 I'e/em;

- Mmc HoKazamely cucmens MP cpe(]Heea yoenshozo koogh. noznoujenus (SAR) ecezo mena 4 Bmike 3a 15 munym
b UMY IBCO8)
- Hepehm Yposenb peaynupyemozo pabouezo pexcuna padomet cucmenst MP
B dokmutieckux ucnbimanusix mumanosas 2eMocmamuyeckas Kunca eviséaia Makc. noswituene mexnepamypol va 1,8 °C 6o
RI_}({.\U{ MPT cxanuposaus ¢ meuenue 15 suiym 6 311 MP cucmexe.

(auecmso MP usoGpasicenus Mmogicem Gbimb uckasxceno, eciu

) 30Ha A 6 obnacmu it Kauncol
9X0) ) A

wiu padon ¢ wetl. asvej '(n0 o 0 I UMRYTC08 2Pao:
TIDUMEDHO Ha S 3 1O OIMHOWEHUIO K PASMEDY U (YOpME MUMAHO6OL KTUNC.
MPOTUBOIIOKA3AHUS

JlaHHbIE KIIUIICBI He TIp JU1 JIHTHD ) pyo.
MHCTPYKIIUA

+ Ilepes ucnionb30BaHUEM IPOBEPHTE HHMBHYAIbHYIO 3ALIHTY CTepHIbHOCTH (yraKosky). He nenonssyiire, ecim crepiibias
TIAKOBKA BCKPBITA HIIH TIOBPEI/ICHA.
CKPOITTE CTEPHIIBHYIO YIIAKOBKY.

. Cmmme 3ALIHTHYIO IHTY € CAMOK. 0 p

+ Buibepure kmnn-anmmkatop VITALITEC, cootsercraytomyit pamepy KIHICE! (LBETOBAA KOTHPHKAL).

+ Bo3bMHUTE anmumHKaTop 3a 0Ch COC/MHERNS GpaHIICH, WITH JIePKITE TOABKO 32 OHY W3 Gpanmieii.

* BBe/uTe HAKOHCUHHUK aMMITHKATOPA BEPTHKATLHO B OHY H3 CEKLIHit KapTpHIIka.

+ BaejuiTe ry0Ki KINTI-anmimKaTopa 10 yropa B KapTpijuK, 4To0b! KIHTICA MPABIIIBHO MOMCCTHIIACH B HETO.

+ PacrionokiTe ryOKH ammuimKaTopa BOKPYT MeCTa JHIHPOBAHHA H KPEMKO COKMHUTE OPAHLIH, YTO0bI COMKHYTb KIHIICY.

CHavau1a CMbIKAIOTCS KOHILbI KIIHIIChI, 3XBATBIBAS COCYJL, @ 3ATeM KIMIICA CKUMAET €10 TI0IHOCTBHO.

+ Tlpexparute HaxiM Ha OAHIIHN H YIATHTE HHCTPYMEHT.

MEPBI TIPEJOCTOPOKHOCTH ITPU TPUMEHEHUU

Jlsi mpeoTBp CHRATHST TTH TOTEPH KIHNCI:

* Hukorjia He 6epme KIMII-ANITHKATOP 32 [BE KOBLICBbIE PYKOSTKI I 3 J1B¢ GPAHIIH, 40! 3apATHTH B HEr0 KIHIICY.

+ Hukorja He cxumaiite GpatLm anmiukatopa 1o Tex 1op, oka ero ryGKH He OKaKYyTCs pacrioNOKeHHBIMH BOKDYT HYAKHBIX
TKAHEHT.

+ Tlpnokite ycuiie, HeoOXOMMO® JU1s CAKaTHs rY0OK KIHTI-aIIIIHKATOpa 10 Yiopa.

ITpoBepbTe MECTO JIHIMPOBAHNSE, UTO0BI YORIUTHES! B TOM, 4TO HAJIOeHHE KIMICHI BBINOHEHO PABHIBHO H YTO HOC/Ie

Eatcelleﬂvm cocya remocras obecnesen,
0 1 Ty0OK KiHil- HIKOIIA HE BBONTE IYGKH ANIIHKATOPA B CKIMM KapTPH/UKA

B HAKIOHHOM No10ket . Tlepell KAKTLIM MPHMEHeHNEM TPoBepsiiiTe AUILTHKATOP W €X0 IYOKH.

Hcnoas3yiire Tombko kmm-anukatopst SLS wmm «9», mocrasmstomecst Kovmanneii Péters SURGICAL.

XPAHEHUE

XpAHHTb B CTEPHIbHOI, HE BCKPHITOI YIIAKOBKE, B POXIATHOM, CYXOM H XOPOLIO MPOBET Mecte, or
BO37ICHCTBHS KCTPEMATBHBIX TEMIEPATYD 1 BIAKHOCTH.

CPOK CJTYKBbI
CortepkHMOE 0CTAeTCA CTEDHIBHBIM, ECIH IENOCTHOCTb YIAKOBKH He He}p 1EHA, W_JIOKHO OBITh HCIIONB30BAHO JIO
HCTeUeHNs YKA3aHHOTO Ha Heil cpoka roaHoctr. KJIMTICA 6£lHOPA3OBO 6 UCHOJIb30BAHUS. HE NOMIEXKHT
MNOBTOPHOU CTEPUIM3ALIMU ITOC/IE BCKPBITHS! YIIAKOBKH.
He HC1101630BaTh OBTOPHO, HE epepabaTLIBaTS H HE b. I He 00TKA HIH CTEPHIH3ALISA
MOKET H3MCHHTH crpvrrp)ﬂylo TIET0CTHOCTS YCTPOHCTBA /W IPUBECTH K €10 TIOTOMKE, TO MOKET IPHBECTH K TDABME, O0Me3HI
WIH CMEPTH NIALIHCHTA. Ka WIH CTEPIIM3ALIAT MOKET TAKKE CO3IaTh PHCK 3arPA3HEHHT
YCTpoiicTBa H'ILIH NPUBECTH K HHACKIHT, TOMIMO npoqcro K riepejiaue HH(CKIHOHHOro 3a0orneBarHs (if) OT OTHOO MAIHEHTa K
l_})ymMy 3arpsisrerie NpHGOpa MOKET IPHBECTH K TPaBMe, GOIE3HH IIH CMEpTH NALIHEHTa,

[€pest  HCIONb30BAHHEM NPOBEPBTE [EIOCTHOCTb HMHIMBHIYATbHON CTEPWIbHON 3auuiThl (ymakoki). CTepiibHOCTh
TapaHTHpyeTCs JI0 TeX 110p, M0Ka YIIakoBKa He BCKPBITA HIIH He NOBPesk/Iena. FI3roToBHTeNb He HECeT OTBETCTBEHHOCTH B ClTyyae
BO3HHKHOBCHIA 1IPOOJIEM BCIICACTBHE HCHAVICHKAILIETO HCTIOMb30BAHHA H3CIHIL.

€r0 K YCTOHYHBOI 0.
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