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APPLICATEURS DE CLIPS
HEMOSTATIQUES VITALITEC®

NOTICE D’UTILISATION

LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS SUIVANTES

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

Toute manipulation incorrecte ou mauvais usage de |“instrument peut détériorer prématurément le matériel et causer
de graves dommages. Toutes les personnes utilisant ces dispositifs doivent avoir connaissance des procédures et des
consignes d’utilisation des instruments chirurgicaux, des accessoires et équipements conjoints.

INDICATIONS

Les applicateurs VITALITEC® sont congus pour assurer la préhension, la tenue et la fermeture optimale des clips
hémostatiques VITALITEC®.

CONTRE-INDICATION
Ces applicateurs ne sont pas congus pour une utilisation autre que celle indiquée.

PREMIERE UTILISATION

Tous les instruments font 'objet d’une inspection attentive avant I'expédition. En raison des risques de dommages
survenant pendant le transport, les instruments doivent étre inspectés a leur réception.

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

INSPECTION

Chaque instrument doit étre rigoureusement inspecté pour s'assurer de son bon fonctionnement avant chaque
utilisation, en faisant attention notamment a 'état des parties mobiles, pions, ressorts, gorges, zones de raccord. Une
attention particuliére doit étre portée aux mors de I'instrument.

Précautions particuliéres :

- S'assurer que les deux mors, lors de la fermeture, se touchent d'abord en partie distale et ne sont pas tordus.
- Sassurer du bon alignement des mors pour éviter le cisaillement ou la mauvaise fermeture du clip.

- S'assurer que les gorges des mors ne sont pas déformées et/ou ne présentent pas d'impact.

Il est indispensable de contrler avant toute utilisation que ces instruments ne présentent pas de signes d'usure
anormale, de craquelures ou de corrosion. Les craquelures microscopiques peuvent étre décelées par I'apparition de
rouille sur l'instrument. Si un instrument présente la moindre anomalie, NE PAS L'UTILISER.

MANIPULATION

Les applicateurs ne doivent étre manipulés et utilisés que par le personnel complétement familiarisé aux techniques
dutilisation.

Tous les instruments doivent étre manipulés avec précaution, transportés, nettoyés, stérilisés et stockés avec le plus
grand soin. Dans le cas des applicateurs, une attention doit étre portée aux mors, particuliérement sensibles.

Dans tous les cas, décontamination, nettoyage et stérilisation doivent suivre les procédures décrites ci-dessous.

CONSIGNE DE NETTOYAGE, DESINFECTION ET STERILISATION

Tous les instruments doivent étre décontaminés, parfaitement nettoyés et stérilisés apres chaque utilisation. Nettoyer,
inspecter et tester chaque instrument avec attention. Stériliser les instruments avant usage. Un nettoyage parfait et un
controle régulier de la fonctionnalité prolongeront la durée de vie du matériel.

REMARQUES Ce produit est livré non stérile, il doit absolument atre nettoy et stérilisé avant son utilisation.
GENERALES Les appareils de neftoyage et stérilisation doivent étre validés et soumis @ une
maintenance et a des controles réguliers. Les parametres validés des cycles de nettoyage
et de stérilisation doivent eux aussi étre controlés réguliéerement.

Produits nettoyant et désinfectant : veiller a suivre les instructions du fabricant concernant
la concentration, le temps de contact et la température.

Eau : Utiliser de préférence pour la préparation des solutions et pour les ringages une
eau désionisée avec une charge bactérienne faible (max. 100 germes/ml) et un taux
endotoxine faible (max. 0,25 Ul d’endotoxine/ml)

Air : Pour le séchage utiliser un air filtré.

PROTECTION Le personnel doit porter des gants lors du maniement des produits nettoyant et
DU PERSONNEL désinfectant, se référer aux fiches de données de sécurité des produits utilisés.

PREPARATION Avant les opérations de nettoyage, désinfection et stérilisation, Iapplicateur doit étre
ouvert, pour cela :

- désengager le ressort central

- écarter les branches jusqu'a I'amplitude maximale

L'opération de pré-décontamination doit étre réalisée le plus rapidement possible apres
I'utilisation des applicateurs.
1- Ouvrir I'applicateur
2- Enlever les principales impuretés aussittt aprés 'emploi a 'aide d'un tissu a usage unique
3- Placer 'applicateur dans une solution enzymatique ou désinfectante d'un pH neutre
ou faiblement alcalin (pH <11) pendant le temps et a la température préconisés par
|e fabricant (ex : Hexanios G+R a 0,5% pendant 15 minutes a température ambiante)
4-Rincer abondamment sous un jet d'eau désionisée.

PRE-
DECONTAMINATION




NETTOYAGE 1- Brosser I'ensemble de I'applicateur avec une brosse souple et un détergent neutre

MANUEL ou faiblement alcalin (pH <11) jusqu'a disparition compléte des souillures visibles,
(ex : Hexanios G+R a 0,5%, 40°C).

2- Rincer abondamment a I'eau désionisée pendant au moins 2 minutes.

3- Vérifier 'absence de souillures visibles.

DESINFECTION 1- Placer 'applicateur dans une solution désinfectante neutre ou faiblement alcaline (pH<11)
MANUELLE pour le temps de trempage a la concentration et a la température préconisés par
e fabricant (ex : Hexanios G+R a 0,5%, 40°C pendant 15 minutes).
Veiller a ce que l'applicateur soit complétement immergeé.
2- Retirer I'applicateur et rincer 3 fois pendant au moins 5 minutes dans un bac d’eau
désionisée. L'eau désionisée doit étre renouvelée entre chaque bain.
3- Sécher a I'air chaud a 100°C pendant 30 minutes.

NETTOYAGE Utiliser un laveur-désinfecteur validé selon la norme IS0 15883.

RE%‘;E?ESQ Utiliser un détergent neutre ou faiblement alcalin (pH<11) adapté au laveur-désinfecteur
en suivant les préconisations de concentrations, temps et température du fabricant. L'eau

de rincage doit étre désionisée.

1- Placer I'applicateur dans un support adapté, les instruments ne doivent pas étre en
contact entre eux.
2- Lancer le cycle.
Exemple de cycle :
Laveur-Désinfecteur Miele G 7882, programme Vario TD :
- Prélavage 3 minutes a I'eau froide
- Lavage 5 minutes & 55°C avec 30g de détergent Neodisher MA
- Neutralisation 6 minutes & 25°C avec 10 ml de neutralisant Neodisher Z
- Ringage intermédiaire 6 minutes a I'eau désionisée a 20°C
- Désinfection thermique 5 minutes a 90°C (A0=3000)
- Séchage 35 minutes a I'air chaud a 100°C
3- Retirer I'applicateur du laveur-désinfecteur.

CONTROLE Aprés les opérations de nettoyage-désinfection vérifier que I'applicateur ne comporte
aucune trace de corrosion, impuretés ou parties endommagées. Une attention
particuliere doit étre portée aux mors de l'instrument.

EMBALLAGE Mettre le produit dans un emballage approprié pour la stérilisation par vapeur deau
répondant & la norme 1SO 11607.

STERILISATION Utiliser un stérilisateur a vide fractionné conforme & la norme 1S0 17665.
Temps de stérilisation : 132°C pendant 2 minutes minimum (SAL10-6)
En France : cycle validé : 134°C pendant 18 minutes..

Température maximale : 138°C.

Remarques : Aprés tout nettoyage et avant la stérilisation, il est recommandeé de traiter les applicateurs et surtout
les zones de raccord ainsi que tous les éléments mobiles, avec un lubrifiant approprié aux instruments chirurgicaux.
S'assurer que ce lubrifiant est compatible avec la méthode de stérilisation choisie et veiller a suivre les instructions du
fabricant pour la dilution et I'entretien de ce lubrifiant.

STOCKAGE

Stocker les produits dans un endroit propre et sec, bien ventilé et a I'abri de conditions extrémes de température et
d'humidité.

SAV / MAINTENANCE

Ne jamais essayer de réparer un instrument. Les instruments renvoyés au Service Apres Vente Peters SURGICAL
doivent étre accompagnés d'une déclaration attestant que chaque instrument a été soigneusement nettoyé et stérilisé.
Seul le personnel qualifié de la société Peters SURGICAL ayant la formation requise, est en mesure dassurer la
maintenance de |“instrumentation.

Aucune durée de vie des instruments n'est spécifiée. Congus et fabriqués selon les normes les plus strictes, les
instruments fonctionneront pendant un nombre raisonnable d'années si ces instructions sont convenablement suivies.
Le fabricant décline toute responsabilité pour les problémes résultant d’'une utilisation inappropriée des produits.

Dispositif Médical Reférence catalogue

Code de lot sl Fabricant

(] Date de fabrication (AAAA-MM-JJ) o Nonstérie

7‘ Craint I'humidité [:E] Consulter les instructions d'utilisation

& Attention C E Marquage CE, produit conforme aux exigences
essentielles de la directive européenne 93/42/CEE

Identifiant unique de dispositif relative aux dispositifs médicaux.

Marquage CE intial : 1998



VITALITEC® HEMOSTATIC @
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INSTRUCTIONS FOR USE

PLEASE READ ALL INFORMATION CAREFULLY

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

Incorrect handling and care as well as misuse can lead to premature wear of surgical instruments and to serious damages.
All persons using this device should be knowledgeable in the use and handling of surgical instruments and associated
accessories and equipments.

INDICATION
VITALITEC® Appliers are intended for the loading, holding and optimal closure of VITALITEC ® hemostatic clips.

CONTRAINDICATION
These appliers should not be used for anything other than their intended use.

INITIAL USE

Al instruments are carefully inspected before shipment. Due to damage that may occur during transport, the
instruments should be thoroughly inspected upon receipt.

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

INSPECTION

Each instrument must be carefully inspected to assure proper functioning prior to each use with particular attention paid to
the jaws and all moving parts, pins, springs, grooves, box locks.

Particular attentions:

- Make sure that the two jaws first close at the distal end and are not bent.

- Make sure the jaw alignment is correct to prevent scissoring effect and to avoid an improper clip closure
- Make sure the grooves are not warped and/or do not show any damage.

Inspect carefully the applier prior to each use, to identify any signs of unusual wear, cracking or corrosion. Microscopic
cracks may be detected by the appearance of rust on the instrument. Should any anomaly be noted, DO NOT USE THE
INSTRUMENT.

HANDLING

Instruments should be handled and operated by staff fully familiar with their use. All surgical instruments should be
handled with the greatest care, cleaned, sterilized and properly stored. This is especially important for the jaws, which
are a very sensitive area.

In any case, for all decontamination, cleaning and sterilization procedures, staff should follow the instructions
described below.

INSTRUCTIONS FOR CLEANING, DISINFECTION AND STERILIZATION

Allinstruments must be decontaminated and thoroughly cleaned and sterilized after each use. Clean, inspectand test each
instrumentcarefully. Sterilize all instruments before use. A proper cleaning and regular maintenance tests will extend thelife
of the appliers.

GENERAL This product is delivered non sterile, it must be properly cleaned and sterilized before use.
COMMENTS The cleaning and sterilization equipment must be validated and subjected to regular
maintenance and controls. The validated parameters of the cleaning and sterilization
cycles must also be controlled regularly.

Cleaning and disinfecting products: make sure to follow the manufacturer’s instructions in
regard to the concentration, the time of contact and the temperature.

Water: Preferably use deionized water with a low bacterial content (max. 100 germs/mL) and
a low endotoxin rate (max. 0.25 Ul of endotoxin/mlL) for preparing the solutions and rinsing.
Air: Use filtered air for drying.

STAFF PROTECTION | Staff should wear gloves when handling cleaning and disinfection products. Refer to the
Technical Data Sheets for the products used.

PREPARATION During cleaning, disinfection and sterilization, the applier must be opened as follows:
- Disengage the middle spring.
- Then spread handle rings completely for a maximum opening

PRE- The pre-decontamination procedure should be performed as soon as possible after

DECONTAMINATION applier's use.

1- Open the applier

2- Remove the main impurities immediately after use, with a single use tissue.

3- Place the applier in a disinfecting or enzimatic solution, with a neutral or weakly alkaline
pH (pH<11), for the time and at the temperature recommended by the manufacturer
(ex: Hexanios G+R at 0.5% during 15 minutes at room temperature)

4- Rinse abundantly with deionized water.

MANUAL CLEANING | 1- Brush the whole applier with a soft brush and a neutral or weakly alkaline (pH<11)
detergent until complete disappearance of visible soiling. (ex : Hexanios G+R at 0,5%,

2- Rinse ébundant\y with deionized water during at least 2 minutes.
3- Check the absence of visible soiling.




MANUAL 1- Place the applier in a disinfecting solution, neutral or weakly alkaline (pH<11), for the

DISINFECTION soaking time, at the concentration and temperature recommended by the manufacturer
(ex : Hexanios G+R at 0,5%, 40°C during 15 minutes). Make sure the applier is
completely immersed.

2- Remove the applier and rinse 3 times during at least 5 minutes in a deionized water tank.
The deionized water should be changed between each drenching.

3-Dry for 30 minutes with hot air at 100°C.

AUTOMATIC Use a washer-disinfector validated according to the ISO 15883 Standard.
g:ﬁﬁg&%o" Use a neutral or weakly alkaline (pH<11) detergent suitable for the washer-disinfector

following the recommendations of the manufacturer in regard to concentrations, time
and temperature. The rinsing water must be deionized.

1- Place the applier on a suitable support, the instruments must not be in contact with
each other.

2- Launch the cycle.
Example of cycle :
Washer-disinfector Miele G 7882, program Vario TD :
- Pre- wash: 3 minutes with cold water
- Wash: 5 minutes at 55°C with 30g of Neodisher MA detergent
- Neutralization: 6 minutes at 25°C with 10mL of Neodisher Z.
- Intermediate rinsing: 6 minutes with deionized water at 20°C
- Thermal disinfection: 5 minutes at 90°C (A0=3000)
- Drying: 35 minutes with hot air at 100°C.

3- Remove the applier from the washer-disinfector.

CONTROL After the cleaning-disinfection operations, check that the applier has no marks of
corrosion, impurities or damaged parts. A particular attention should be paid to the
jaws of the applier.

PACKAGE Place the product in a suitable packing for steam sterilization according to 1SO 11607
standard.
STERILIZATION Use a fractionated vacuum sterilizer in conformity with 1SO 17665 Standard.

Sterilization cycle: 132°C for at least 2 minutes (SAL 10-6).
In France, validated cycle: 134°C during 18 minutes.
Maximum temperature: 138°C.

Note : After each cleaning and before sterilization, it is recommended that the appliers, and especially the box lock and
all moving parts, be treated with an approved surgical instrument lubricant.

Make sure the lubricant is compatible with the method of sterilization chosen and please make sure to follow the
manufacturer's instructions for lubricant dilution and handling.

STORAGE

Store the products in a clean dry area with good ventilation away from areas of extreme temperature and humidity.

SERVICE / MAINTENANCE

Never attempt to make repairs yourself. Instruments returned to Peters SURGICAL for service must have a statement
testifying that each instrument has been thoroughly cleaned and sterilized.

Service should be referred to Peters SURGICAL trained qualified staff only.

The instrument life is not specified. Designed and manufactured according to the most stringent standards, the
instruments will perform for a reasonable number of years if these instructions are properly followed.

The manufacturer declines responsability for problems resulting from improper use.

FOR UK ONLY
AUTOMATIC CLEANING - DISINFECTION: use a washer-disinfector validated to HTM2030.
STERILIZATION: use a fractioned vacuum sterilizer in conformity with HTM2010.

Medical device Catalogue number

Batch code sl Manufacturer

d] Date of manufacture (YYYY-MM-DD) Non-sterile

T Keep dry Unique Device Identifier
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VITALITEC® APPLIKATOREN
FUR HAMOSTATISCHE CLIPS

GEBRAUCHSANLEITUNG ce€

LESEN SIE DIE NACHSTEHENDEN INFORMATIONEN AUFMERKSAM DURCH

Werden die VorsichtsmaRnahmen bei der Benutzung nicht eingehalten, kann dies schwere chirurgische Folgen haben.
Jede falsche Handhabung bzw. unsachgeméRe Benutzung des Instrumentes kann das Material vorzeitig verschleifen
und schwere Schaden verursachen. Alle Personen, die diese Vorrichtungen benutzen, miissen Kenntnis der Verfahren
und der Nutzungsempfehlungen fiir chirurgische Instrumente, der Zubehdre und der zugehdrigen Geréte haben.

INDIKATION
Die Applikatoren von VITALITEC® wurden entwickelt, um das Aufnehmen, Halten und die optimale SchlieBung der
hamostatischen VITALITEC ®-Clips zu gewahrleisten.

KONTRAINDIKATIONEN

Diese Applikatoren sind fiir keine andere als die angegebene Verwendung ausgelegt.

ERSTE BENUTZUNG

Alle Instrumente werden vor der Auslieferung aufmerksam tberprift. Aufgrund der Gefahr von Transportschéden
miissen die Instrumente bei ihrer Empfangnahme inspiziert werden.

Dieses Produkt wird nicht steril geliefert, es muss vor Gebrauch unbedingt gereinigt und sterilisiert werden.

INSPEKTION

Jedes Instrument muss vor jedem Gebrauch streng inspiziert werden, um sich zu vergewissern, dass es gut funktioniert,
wobei besonders auf die beweglichen Teile, Stifte, Federn, Rillen und Verbindungsbereiche zu achten ist. Besondere
Aufmerksamkeit ist auf die Zangenbacken des Instrumentes zu verwenden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen:

- Vergewissern Sie sich, dass die Zangenbacken beim SchlieBen einander zuerst am distalen Teil bertihren und nicht
verbogen sind.

- Vergewissern Sie sich, dass die Zangenbacken gut aufeinander ausgerichtet sind, um ein Abscheren bzw. schlechtes
SchlieRen des Clips zu vermeiden.

- Vergewissern Sie sich, dass die Rillen der Zangenbacken nicht verformt sind und/oder keine Gebrauchsspuren aufweisen.

Vor jedem Gebrauch miissen diese Instrumente unbedingt kontrolliert werden, ob sie keine anormalen Anzeichen von

Abnutzung, Risse, oder Korrosion aufweisen. Mikroskopisch feine Haarrisse kann man am Auftreten von Rost auf dem

Instrument erkennen. Wenn ein Instrument die geringste Anomalie aufweist, DARF ES NICHT BENUTZT WERDEN.

HANDHABUNG

Die Applikatoren drfen nur von Personal gehandhabt und benutzt werden, das mit den Benutzungstechniken
vollstandig vertraut ist. Alle Instrumente miissen vorsichtig gehandhabt und mit der groRten Sorgfalt transportiert,
gereinigt, sterilisiert und gelagert werden. Bei den Applikatoren ist auf die Zangenbacken zu achten, die besonders
empfindlich sind. Dekontamination, Reinigung und Sterilisation missen in allen Féllen nach den unten beschriebenen
Veerfahren durchgefiihrt werden.

EMPFEHLUNG FUR REINIGUNG, DESINFEKTION UND STERILISATION

Alle Instrumente miissen nach jedem Gebrauch dekontaminiert, vollstindig gereinigt und sterilisiert werden. Jedes
Instrument muss aufmerksam gereinigt, inspiziert und getestet werden. Die Instrumente vor Gebrauch sterilisieren.
Eine vollkommene Reinigung und eine regelmaRige Funktionskontrolle verléngern die Lebensdauer des Materials.

ALLGEMEINE Dieses Produkt wird nicht steril geliefert, es muss vor Gebrauch unbedingt gereinigt und
HINWEISE sterilisiert werden.

Die Reinigungs- und Sterilisationsgeréte miissen zugelassen sein und einer regelméaRigen
Wartung und regelméRigen Kontrollen unterzogen werden. Die zugelassenen Parameter der
Reinigungs- und der Sterilisationszyklen miissen ebenfalls regelmaRig kontrolliert werden.

Reinigungs- und Desinfektionsmittel: Es ist darauf zu achten, dass die Anweisungen des
Herstellers beziiglich der Konzentration, der Kontakizeit und der Temperatur befolgt werden.
Wasser: Fir die Zubereitung von Losungen und zum Spiilen vorzugsweise entionisiertes
Wasser mit geringer Bakterienbelastung (max. 100 Keime/ml) und niedrigem Endotoxingehalt
(max. 0,25 Ul Endotoxine/ml) verwenden.

Luft: Zum Trocknen gefilterte Luft verwenden.

SCHUTZ DES Das Personal muss beim Hantieren mit Reinigungs- und Desinfektionsmitteln Handschuhe
PERSONALS tragen, siehe auch Sicherheitsdatenblétter der verwendeten Produkte.

VORBEREITUNG | \or dem Reinigen, Desinfizieren und Sterilisieren muss der Applikator offen sein. Dazu:
- die mittlere Feder Iosen,
- die Zangengriffe auf die maximale Weite spreizen..

VOR- Die Vordekontaminierung muss so rasch wie moglich nach dem Gebrauch der Applikatoren
DEKONTAMINIE- erfolgen.
RUNG 1- Den Applikator 6ffnen,
2- Die grobsten Unreinheiten sofort nach Gebrauch mit einem Einwegtuch abwischen.
3- Den Applikator in eine Enzym- oder Desinfektionsltsung mit neutralem
oder schwach basischen pH-Wert (pH < 11) fiir die Zeit und bei der Temperatur
legen, die vom Hersteller empfohlen sind (z.B. Hexanios G+Rzu 0,5 % 15 Minuten lang
bei Zimmertemperatur).
4- Griindlich unter einem Strahl von entionisiertem Wasser abspiilen.




MANUELLE 1- Den Applikator ganz mit einer weichen Biirste und einem neutralen oder schwach

REINIGUNG basischen Reinigungsmittel (pH < 11) abbiirsten, bis alle sichtbaren Verschmutzungen
vollkommen verschwunden sind, (z.B. Hexanios G+R zu 0,5 %, 40° C).

2- Mindestens 2 Minuten lang mit reichlich entionisiertem Wasser abspiilen.

3- Uberpriifen, ob keine sichtbaren Verschmutzungen mehr vorhanden sind.

MANUELLE 1- Den Applikator in eine neutrale oder schwach basische Desinfektionslosung (pH < 11)
DESINFEKTION fiir die vom Hersteller empfohlene Einweichzeit bei der empfohlenen Temperatur
einlegen (z.B. Hexanios G+R zu 0,5 %, 40° C, 15 Minuten lang). Dabei darauf achten,
dass der Applikator ganz eingetaucht ist.
2- Den Applikator herausnehmen und 3 mal mindestens 5 Minuten in einem GefaR
mit entionisiertem Wasser abspilen. Das entionisierte Wasser muss bei jedem
Bad ausgetauscht werden.
3- Mit Heifluft von 100° C 30 Minuten lang trocknen.

AUTOMATISCHE | Ein zugelassenes Wasch-/Desinfektionsgerat gemaf Norm ISO 15883 verwenden.
SEIS%(‘;F%NK?'IION Ein fiir das Wasch-/Desinfektionsgerat geeignetes neutrales oder schwach basisches (ph
< 11) Reinigungsmittel unter Einhaltung der Empfehlungen des Herstellers beziiglich

Konzentrationen, Zeiten und Temperatur verwenden. Das Spiilwasser muss entionisiert sein.

1- Den Applikator auf eine geeignete Halterung auflegen, die Instrumente diirfen einander
nicht berthren.
2- Den Zyklus starten.
Beispiel eines Zyklus:
Wasch-/Desinfektionsgerat Miele G 7882, Programm Vario TD:
- Vorwaschgang 3 Minuten mit kaltem Wasser
- Waschgang 5 Minuten bei 56° C mit 30 g Reinigungsmittel Neodisher MA
- Neutralisation 6 Minuten bei 25° C mit 10 ml Neutralisierungsmittel Neodisher Z.
- Zwischensptilung 6 Minuten mit entionisiertem Wasser von 20° C.
- Thermische Desinfektion 5 Minuten bei 90° C (A0=3000).
- Trocknen 35 Minuten mit HeiBluft von 100° C.
3- Den Applikator aus dem Wasch-/Desinfektionsgerat heraus nehmen.

KONTROLLE Nach dem Reinigen/Desinfizieren den Applikator auf Korrosionsspuren, Unreinheiten, oder
beschédigte Stellen tberpriifen. Besondere Aufmerksamkeit ist auf die Zangenbacken des
Instrumentes zu verwenden.

VERPACKUNG Das Produkt in eine fiir die Sterilisierung mit Wasserdampf geeignete Verpackung geméR
der Norm 1SO 11607 geben.

STERILISIERUNG | Einen Sterilisator mit fraktioniertem Unterdruck geméR der Norm ISO 17665 verwenden.
Sterilisationszeit: 132° C mindestens 2 Minuten lang (SAL10-6).

In Frankreich: zugelassener Zyklus: 134° C 18 Minuten lang.

Hochsttemperatur: 138° C.

Hinweise: Nach jeder Reinigung und vor dem Sterilisieren wird empfohlen, die Applikatoren und vor allem die
Verbindungsbereiche sowie alle beweglichen Teile mit einem fiir chirurgische Instrumente geeigneten Schmierdl zu
behandeln.

Vergewissern Sie sich, dass dieses Schmierdl mit der gewahlten Sterilisationsmethode kompatibel ist und achten Sie
darauf, die Anweisungen des Herstellers fiir die Verdiinnung und Pflege dieses Schmieréls einzuhalten.

LAGERUNG

Die Produkte an einem sauberen und trockenen, gut belifteten und vor extremen Temperaturen und Feuchtigkeit
geschiitzten Ort aufbewahren.

KUNDENDIENST / WARTUNG

Versuchen Sie nie, ein Instrument zu reparieren. Instrumenten, die an den Peters SURGICAL-Kundendienst eingesandt
werden, muss eine Erklarung beiliegen, die bestétigt, dass jedes Instrument sorgfaltig gereinigt und sterilisiert wurde.
Nur das qualifizierte Personal der Gesellschaft Peters SURGICAL, das die erforderliche Schulung erhalten hat, ist
imstande, die Wartung der Instrumente zu gewahrleisten.

Es ist keine Lebensdauer der Instrumente angegeben. Die nach den strengsten Normen geplanten und hergestellten
Instrumente bleiben eine angemessene Anzahl von Jahren funktionstiichtig, wenn diese Anleitungen entsprechend
befolgt werden.

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

Medizinprodukt Produktreferenz

Losnummer d Hersteller

d] Herstellungsdatum (JJJJ-MM-TT) A Nicht steril

‘T‘ Vor Feuchtigkeit schiitzen Eindeutige Produktkennzeichnung

& Vorsicht € CE-Gitezeichen. Das Produkt erfiilt die wesentlichen

Anforderungen der Européischen Richtlinie 93/42/EWG
[Iﬂ Die Bedienungsanleitung lesen {iber Medizinprodukte



APPLICATORI DI CLIP EMOSTATICHE @
VITALITEC®

ISTRUZIONI PER L'USO ce

LEGGERE CON ATTENZIONE LE INFORMAZIONI RIPORTATE DI SEGUITO

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

Qualsiasi manipolazione non corretta o I'impiego errato dello strumento puo deteriorare prematuramente il materiale
provocando gravi danni. Tutto il personale che impieghi i presenti sono tenuti a conoscere le procedure e le
raccomandazioni per I'impiego degli strumenti chirurgici, degli accessori e delle relative attrezzature.

INDICAZIONE

Gli applicatori VITALITEC® sono progettati per garantire la presa, la tenuta ed il bloccaggio ottimali delle clip
emostatiche VITALITEC®.

CONTROINDICAZIONE
Gli applicatori non sono progettati per impieghi diversi da quelli specificati.

PRIMO IMPIEGO

Tutti gli sono sottoposti ad un'approfondita ispezione prima della spedizione. A causa degli eventuali danni che si
possono verificare durante il trasporto, & necessario eseguire un'ispezione degli strumenti alla ricezione.

Il prodotto & fornito non sterile e deve essere tassativamente sottoposto a pulizia e sterilizzazione prima dell'uso.

ISPEZIONE

Ogm strumento deve essere sottoposto ad un'ispezione rigorosa per accertarne il corretto funzionamento prima di
ogni impiego prestando particolare attenzione alle condizioni di componenti mobili, perni, molle, scanalature, aree di
raccordo. £ necessario prestare particolare attenzione alle ganasce dello strumento.

Precauzioni speciali

- Accertarsi che le due ganasce in fase di bloccaggio si tocchino inizialmente nella parte distale e non presentino torsioni.
- Accertarsi del corretto allineamento delle ganasce per evitare la tranciatura o il bloccaggio errato della clip.

- Accertarsi che le scanalature delle ganasce non risultino deformate e/o non presentino eventuali ammaccature.
Prima di ogni impiego & essenziale controllare che questi strumenti non presentino segni d'usura anomala, cavillatura
o corrosione. Le cavillature microscopiche possono essere rilevate dalla formazione di ruggine sugli strumenti. Se uno
strumento presenta una minima anomalia, NON UTILIZZARLO.

MANIPOLAZIONE

Gli applicatori devono essere manipolati ed utilizzati solo dal personale che disponga della massima dimestichezza
delle tecniche d'impiego.

Tutti gli strumenti devono essere manipolati prestando attenzione, trasportati, puliti, sterilizati e conservati con la massima
cura. Nel caso degli applicatori & necessario prestare attenzione alle ganasce particolarmente sensibili.

Intutti i casi, le operazioni di decontaminazione, pulizia e sterilizzazione devono seguire le procedure descritte di seguito.

DISPOSIZIONI DI PULIZIA, DISINFEZIONE E STERILIZZAZIONE

Tutti gli strumenti devono essere decontaminati, perfettamente puliti e sterilizzati dopo ogni impiego. Pulire, ispezionare
e testare ogni strumento con attenzione. Sterilizzare gli strumenti prima dell'impiego. Una pulizia perfetta ed un
controllo regolare del funzionamento prolungano la durata del materiale.

INDICAZIONI Il prodotto & fornito non sterile e deve essere tassativamente sottoposto a pulizia e
GENERALI sterilizzazione prima dell'uso.

Le apparecchiature di pulizia e sterilizzazione devono essere omologate e sottoposte a
regolari operazioni di manutenzione e controllo. Anche i parametri convalidati per i cicli di
pulizia e sterilizzazione devono essere sottoposti a controlli regolari.

Prodotti per la pulizia e la disinfezione: prestare attenzione ad attenersi alle istruzioni del
produttore in merito alla concentrazione, ai tempi di contatto e alla temperatura.

Acqua: utilizzare preferibilmente acqua deionizzata con un carico batterico ridotto (max. 100
germi/ml) ed un tasso di endotossina contenuto (max. 0,25 Ul d'endotossina/ml) per la
preparazione di soluzioni e per i risciacqui.

Avria: per I'asciugatura utilizzare aria filtrata.

TUTELA DEL II personale & tenuto ad indossare i guanti durante la manipolazione dei detergenti e dei
PERSONALE disinfettanti. Consultare e schede tecniche di sicurezza dei prodotti utilizzati.

PREPARAZIONE | Prima di svolgere le operazioni di pulizia, disinfezione e sterilizzazione, I'applicatore deve
essere aperto. Per questa operazione:

- sbloccare la molla centrale.

- aprire le asticelle fino a raggiungere I'apertura massima

PRE- L'operazione di pre-decontaminazione deve essere eseguita nel modo pili rapido possibile
gs)%%NTAMINA- dopo I'impiego degli applicatori.
1- Aprire I'applicatore

2- Eliminare le impurita principali immediatamente dopo I'impiego utilizzando un tessuto
monouso.

3- Disporre I'applicatore in una soluzione enzimatica o disinfettante con un pH neutro o
leggermente alcalino (pH < 11) per il tempo e alla temperatura specificati dal produttore
(ad esempio: Hexanios G+R allo 0,5% per 15 minuti a temperatura ambiente).

4- Risciacquare accuratamente sotto un getto d'acqua deionizzato.




PULIZIAMANUALE | 1-Pylire il gruppo dell'applicatore con una spazzola morbida ed un detergente neutro o
leggermente alcalino (pH < 11) fino a far scomparire completamente le tracce di sporco
visibili (ad esempio: Hexanios G+R allo 0,5%, 40°C).

2- Risciacquare con abbondante acqua deionizzata per almeno 2 minuti.

3- Verificare |'assenza di tracce di sporco visibili.

DISINFEZIONE

MANUALE 1- Disporre I'applicatore in una soluzione disinfettante neutra o leggermente alcalina

(pH < 11) per il tempo di ammollo alla concentrazione e alla temperatura specificate
dal produttore (ad esempio: Hexanios G+R allo 0,5%, 40°C per 15 minuti). Assicurarsi che
I'applicatore sia completamente immerso nella soluzione.

2- Recuperare I'applicatore e risciacquare 3 volte nell'arco di 5 minuti in una vasca d'acqua
deionizzata. L'acqua deionizzata deve essere cambiata tra ogni bagno.

3- Asciugare con aria calda a 100°C per 30 minuti.

PULIZIA E Utilizzare un dispositivo di lavaggio e disinfezione omologato ai sensi della normativa
DISINFEZIONE 1SO 15883. p 9 9

AUTOMATICHE Utilizzare un detergente neutro o leggermente alcalino (pH < 11) adatto ai dispositivi
dilavaggio e disinfezione attenendosi alle specifiche di concentrazione, tempi e temperature
del produttore. L'acqua per il risciacquo deve essere deionizzata.

1- Disporre I'applicatore su un supporto adeguato; gli strumenti non devono venire a
contatto tra loro.

2- Awiare il ciclo.
Esempio di ciclo
Dispositivo di lavaggio e disinfezione Miele G 7882, programma Vario TD:
- Prelavaggio 3 minuti in acqua fredda
- Lavaggio 5 minuti a 55°C con 30 g di detergente Neodisher MA
- Neutralizzazione 6 minuti a 25°C con 10 ml di neutralizzante Neodisher Z
- Risciacquo intermedio 6 minuti in acqua deionizzata a 20°C
- Disinfezione termica 5 minuti a 90°C (A0=3000)
- Asciugatura 35 minuti con aria calda a 100°C.

3- Recuperare I'applicatore dal dispositivo di lavaggio e disinfezione.

CONTROLLO Dopo le operazioni di pulizia e disinfezione verificare che I'applicatore non present tracce
di corrosione, impurita o parti danneggiate. £ necessario prestare particolare attenzione
alle ganasce dello strumento.

IMBALLAGGIO Mettere il prodotto in una confezione appropriata alla sterilizzazione a vapore d'acqua

conforme alla normativa ISO 11607.

STERILIZZAZIONE | {jtjlizzare uno sterilizzatore sotto vuoto frazionato conforme alla normativa ISO 17665.
Durata della sterilizzazione: 132°C per 2 minuti minimo (SAL10-6).

In Francia: ciclo omologato: 134°C per 18 minuti.

Temperatura massima: 138°C.

Note: una volta completate tutte le operazioni di lavaggio e prima della sterilizzazione si consiglia di trattare gli
applicatori e soprattutto le aree di raccordo, ma anche tutti gli elementi mobili con un lubrificante adeguato agli
strumenti chirurgici.

Accertarsi che il lubrificante utilizzato sia compatibile con il metodo di sterilizzazione selezionato e assicurarsi di
sequire le istruzioni del produttore per la diluizione e la conservazione del lubrificante.

CONSERVAZIONE

Conservare i prodotti in ambiente pulito e asciutto, ben ventilato e al riparo da condizioni estreme di temperatura ed
umidita.

ASSISTENZA CLIENTI/ MANUTENZIONE

Non tentare in nessun caso di riparare lo strumento. Gli strumenti riconsegnati al servizio post-vendita Peters
SURGICAL devono essere accompagnati da una dichiarazione che confermi che ogni strumento & stato sottoposto ad
accurate operazioni di pulizia e sterilizzazione.

Solo il personale qualificato di Peters SURGICAL e dotato della formazione richiesta & in grado di garantire la
manutenzione della strumentazione.

Non & specificata nessuna durata degli strumenti. Gli strumenti sono progettati e prodotti in base alle normative piti
restrittive e garantiscono il funzionamento per un numero di anni ragionevole rispettando le presenti istruzioni in
modo corretto.

Il produttore declina ogni responsabilita nei confronti di eventuali problemi derivanti dall'impiego non appropriato
dei prodotti.

Dispositivo Medico Riferimento catalogo

Numero di lotto d Fabbricante

d] Data di fabbricazione (AAAA-MM-GG) A Non sterile

7* Teme l'umidita [:E] Consultare le istruzioni di utilizzo

& Attenzione C E Marchio CE. Il prodotto & conforme ai requisiti

essenziali della Direttiva Europea 93/42/EEC
Identificativo unico del dispositivo sui dispositivi medici




APLICADORES DE CLIPES
HEMOSTATICOS VITALITEC®
MANUAL DE INSTRUGOES Ce€

LER ATENTAMENTE AS SEGUINTES INFORMAQOES

0 incumprimento das precaugdes de utilizacdo pode ter consequéncias cirirgicas graves.

Qualquer manipulagdo incorrecta ou utilizagdo indevida dos instrumentos poderé causar a deterioragdo prematura do
material e causar danos graves. Todos os utilizadores destes dispositivos devem ter conhecimento dos procedimentos
e das instrugdes de utilizagdo dos instrumentos cirlrgicos, dos acessorios e equipamentos conjuntos.

INDICAGAO

0Os aplicadores VITALITEC® foram concebidos para permitir a preensdo, fixagdo e um fecho optimo dos clipes
hemostéticos VITALITEC®.

CONTRA-INDICACAO
Estes aplicadores foram concebidos exclusivamente para o uso indicado.

PRIMEIRA UTILIZAQAO

Todos os instrumentos sdo submetidos a uma inspeccédo cuidada antes de serem enviados. Devido aos riscos de danos
ocasionados durante o transporte, os instrumentos tém de ser inspeccionados no acto de recepgao.

Este produto é entregue ndo estéril e deve imperativamente ser limpo e esterilizado antes de ser utilizado.

INSPECGAO

Cada instrumento tem de ser cuidadosamente inspeccionado, de modo a garantir o seu correcto funcionamento antes
de cada utilizagdo, tendo especial atencdo ao estado das partes méveis, pinos, molas, ranhuras, zonas de ligagéo. E
preciso ter particular atencdo ao grampo do instrumento.

Precaugdes especiais:

- Certificar-se de que, durante o fecho, 0s dois grampos entram em contacto primeiro na parte distal e ndo ficam contorcidos.
- Certificar-se do correcto alinhamento dos grampos a fim de evitar o corte ou fecho incorrecto do clipe.

- Certificar-se de que as ranhuras dos grampos ndo estdo deformadas e/ou de que ndo apresentam impacto.

Antes de cada utilizagdo, é indispensavel verificar se estes instrumentos ndo apresentam sinais de desgaste anémalo,
fissuras ou corrosdo. As fissuras microscopicas podem ser detectadas através do aparecimento de ferrugem no
instrumento. Se um instrumento apresentar a minima anomalia, NAO DEVE SER UTILIZADO.

MANUSEAMENTO

Os aplicadores devem ser manuseados e utilizados apenas por pessoal totalmente familiarizado com as técnicas de
utilizagdo. Todos os instrumentos devem ser manuseados com precaugdo, transportados, limpos, esterilizados e
armazenados com 0 méximo cuidado. Relativamente aos aplicadores, deve ser prestada especial atengdo aos grampos,
que sdo particularmente sensiveis.

Em todas as situages, aos procedimentos descritos em cima deve seguir-se a descontaminacgdo, limpeza e
esterilizagdo.

INSTRUGOES DE LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO

Apos cada utilizacdo, todos os instrumentos devem ser descontaminados, perfeitamente limpos e esterilizados. Limpar,
inspeccionar e testar cada instrumento com atencdo. Esterilizar os instrumentos antes de utiliza-los. Uma limpeza
perfeita e um controlo regular da funcionalidade permitirdo prolongar a vida (til do material.

CONSIDERAGOES Este produto & entregue ndo estéril, pelo que deve imperativamente ser limpo e
GERAIS esterilizado antes de ser utilizado.

Os aparelhos de limpeza e esterilizagdo tém de ser validados e sujeitos a uma
manutencdo e controlos regulares. Os pardmetros validados dos ciclos de limpeza e
esterilizagdo também devem ser controlados regularmente.

Produtos de limpeza e desinfeccdo: cumprir as instrugdes do fabricante relativamente a
concentragao, tempo de contacto e temperatura.

Agua: Para preparar as solucdes e para os enxaguamentos, usar preferencialmente uma
dgua desionizada com um baixo teor de bactérias (max. 100 germes/ml) e uma baixa
taxa de endotoxina (méx. 0,25 Ul de endotoxina/ml)

Ar: Utilizar um ar filtrado para secar.

PROTECCAO 0 pessoal deve usar luvas durante 0 manuseamento dos produtos de limpeza e
DO PESSOAL desinfecgdo. Consultar as fichas de dados de seguranga dos produtos utilizados.

PREPARATIVOS Antes das operagdes de limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo, o aplicador deve ser
aberto, procedendo como se segue:

- desengatar a mola central

- afastar as hastes até & amplitude méxima

A operacdo de pré-descontaminagdo deve ser realizada o mais rapidamente possivel

apos a utilizagdo dos aplicadores.

1- Abrir o aplicador

2- Logo apds a utilizagdo, remover as principais impurezas com um pano de utilizao Unica

3- Mergulhar o aplicador numa solugdo enzimética ou desinfectante com pH neutro ou
ligeiramente alcalino (pH <11) durante o tempo e na temperatura recomendados pelo
fabricante (ex.: Hexanios G+R a 0,5% durante 15 minutos, a temperatura ambiente)

4- Enxaguar bem com jacto de dgua desionizada.

PRE- B
DESCONTAMINAGAO




LIMPEZA 1- Escovar toda a superficie do aplicador com uma escova flexivel e um detergente neutro
MANUAL ou ligeiramente alcalino (pH <11) até ao total desaparecimento da sujidade visivel,
(ex: Hexanios G+R a 0,5%, 40°C).
2- Enxaguar abundantemente com dgua desionizada durante pelo menos 2 minutos.
3- Verificar que ndo restou sujidade visivel.

DESINFECCAO | 1- Mergulhar o aplicador numa solugio desinfectante neutra ou ligeiramente alcalina
MANUAL (pH<11) durante o tempo de imersdo, na concentracdo e a temperatura recomendados pelo
fabricante (ex: Hexanios G+R a 0,5%, 40°C durante 15 minutos). Certificar-se de que o
aplicador fica completamente submerso.

2- Retirar o aplicador e enxaguar 3 vezes durante pelo menos 5 minutos numa cuba de dgua
desionizada. A 4gua desionizada tem de ser renovada entre cada imersao.

3- Secar com ar quente a 100°C durante 30 minutos.

LIMPEZA- Utilizar uma méquina de lavagem-desinfecco em conformidade com a norma ISO 15883.
RE?IC;‘M:E'IGI((}:‘/\\O Utilizar um detergente neutro ou ligeiramente alcalino (pH<11) adaptado @ maquina de

lavagem-desinfeccdo cumprindo as recomendacdes do fabricante relativas a concentracdes,
tempo e temperatura. A dgua de enxaguamento tem de ser desionizada.

1- Colocar o aplicador num suporte adaptado, ndo devendo os instrumentos estar em
contacto uns com os outros.
2- Iniciar o ciclo de lavagem.
Exemplo de ciclo:
Méquina de lavagem-desinfeccdo Miele G 7882, programa Vario TD:
- Pré-lavagem durante 3 minutos com agua fria
- Lavagem durante 5 minutos a 55°C com 30g de detergente Neodisher MA
- Neutralizacao durante 6 minutos a 25°C com 10 ml de neutralizante Neodisher Z
- Enxaguamento intermédio durante 6 minutos com agua desionizada a 20°C
- Desinfeccéo térmica durante 5 minutos a 90°C (A0=3000)
- Secagem durante 35 minutos com ar quente a 100°C
3- Retirar o aplicador da maquina de lavagem-desinfecgéo.

CONTROLO Depois das operagdes de limpeza-desinfecgdo, verificar se o aplicador ndo contém nenhum
vestigio de corrosdo, impurezas ou partes danificadas. Os grampos dos instrumentos devem
ser manipulados com especial atengao.

EMBALAGEM Colocar o produto numa embalagem apropriada para a esterilizagéo com vapor de agua em
conformidade com a norma ISO 11607.

ESTERILIZAGAO | tilizar um esterilizador a vacuo fraccionado em conformidade com a norma ISO 17665.
Tempo de esterilizagdo: 132°C durante 2 minutos no minimo (SAL10-6).

Em Franca: ciclo validado: 134°C durante 18 minutos.

Temperatura maxima: 138°C.

Observagdes: Depois de cada limpeza e antes da esterilizagdo, é recomendado tratar os aplicadores e, sobretudo, as
zonas de ligacdo, bem como todos os elementos mdveis, com um lubrificante apropriado aos instrumentos cirdrgicos.
Certificar-se de que este lubrificante & compativel com o método de esterilizaco escolhido e cumprir rigorosamente
as instrugdes do fabricante quanto a diluigdo e manutengdo do lubrificante.

ARMAZENAMENTO

Armazenar os produtos num local limpo e seco, bem ventilado e protegidos contra condigdes extremas de temperatura
e humidade.

SERVIGO POS-VENDA / MANUTENGAO

Nunca tentar reparar um instrumento. Os instrumentos enviados para o Servico Pés-Venda Peters SURGICAL devem
estar acompanhados de uma declaracdo que confirme que todos os instrumentos foram cuidadosamente limpos e
esterilizados.

Apenas o pessoal qualificado da empresa Peters SURGICAL com a formagéo exigida € competente para assegurar a
manutencdo dos instrumentos.

Nao ¢ especificada nenhuma vida Util para os instrumentos. Concebidos e fabricados de acordo com as mais rigorosas
normas, 0s instrumentos deverdo funcionar durante vérios anos se as instrugdes forem adequadamente cumpridas.

0 fabricante ndo assume qualquer responsabilidade pelos problemas resultantes do uso indevido dos produtos.

Dispositivo Médico Referéncia de catdlogo

Namero de lote d Fabricante

d] Data de fabrico (AAAA-MM-DD) A Nao estéril

f Proteger da humidade [jE] Ver instrucdes de utilizacao

& Cuidado C E CE marcacdo produto cumpre os requisitos

essenciais da Directiva 93/42/CEE, relativa
Identificador de dispositivo tnico aos dispositivos médicos



APLICADORES DE CLIPS @
HEMOESTATICOS VITALITEC®

INSTRUCCIONES DE USO g
LEA ATENTAMENTE LAS INFORMACIONES SIGUIENTES

No respetar las precauciones de uso puede tener consecuencias quirdrgicas graves.

Toda manipulacion incorrecta 0 mal uso del instrumental puede deteriorar antes de tiempo el material y causar graves
desperfectos. Todas las personas que utilicen estos dispositivos deberan tener los conocimientos adecuados sobre la
forma de proceder y las instrucciones de utilizacion del instrumental quirdrgico, de los accesorios y equipos auxiliares.

INDICACION

Los aplicadores VITALITEC® estan disefiados para asegurar la sujecion, mantenimiento y cierre optimo de los clips
hemoestaticos VITALITEC®.

CONTRAINDICACION
Estos aplicadores no estan disefiados para una utilizacion distinta a la indicada.

PRIMERA UTILIZACION

Todo el instrumental deberd ser inspeccionado atentamente ante de su envio. Para evitar un riesgo de dafios que
pudieran sucederse durante el transporte, inspeccione el instrumental cuando lo reciba.
Este producto se entrega no esterilizado, por lo que deberé esterilizarlo sin falta antes de su utilizacion.

INSPECCION

Cada instrumental deberd ser comprobado rigurosamente para asegurarse su buen funcionamiento antes de cada
utilizacion, atendiendo particularmente al estado de las partes maviles, clavijas, resortes, hendiduras, zonas de
empalme. Ponga atencion especial a las mandibulas del instrumental.

Precauciones particulares:

- Asegurese de que las dos mandibulas una vez cerradas se toquen primero por los extremos distales y que no estén torcidas.
- Asegurese que las mandibulas estén bien alineadas para evitar el cizallamiento o un mal cierre del clip.

- Asegurese que las hendiduras de las mandibulas no estan deformadas y/o no presentan golpes.

Es imprescindible controlar antes de cada utilizacion que este instrumental no presente signos de desgaste anormal,
grietas o corrosion. Las grietas microscopicas pueden descubrirse por la aparicion de 6xido sobre el instrumental. Si
un instrumental presenta la menor anomalia NO LO UTILICE.

MANIPULACION

Los aplicadores s6lo deben ser manipulados y utilizados por personal completamente familiarizado con su uso.

Todo el instrumental debe manipularse con precaucion y trasportarse, lavarse, esterilizarse y almacenarse con el mayor
cuidado. En el caso de los aplicadores, ponga atencion especial a las mandibulas, que son particularmente sensibles.
En todos los casos, la descontaminacion, limpieza y esterilizacion deberd realizarse siguiendo los procedimientos
descritos més abajo.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, DESINFECCION y ESTERILIZACION

Todo el instrumental deberé ser descontaminado, perfectamente limpiado y esterilizado después de cada utilizacion.
Limpiar, inspeccionar y comprobar cada instrumental atentamente. Esterilizar el instrumental antes de su uso. Una
limpieza perfecta y un control regular de la funcionalidad prolongaré la duracion de la vida util del material.

OBSERVACIONES | Este producto se entrega no esterilizado, por lo que debera esterilizarlo sin falta antes de
GENERALES su utilizacion.

Los aparatos de limpieza y esterilizacion deben estar validados y sometidos a
mantenimientos y controles regulares. Los pardmetros vélidos de los ciclos de limpieza y
esterilizacion también deberan estar controlados regularmente.

Productos de limpieza y desinfeccion: aseglrese de seguir las instrucciones del fabricante
en cuanto a la concentracion, tiempo de contacto y temperatura.

Agua: utilizar preferentemente agua desionizada para la preparacion de soluciones y los
aclarados con un bajo contenido bacterial (max 100 gérmenes (ml) y una tasa baja de
endotoxina (méx.0,25 Ul de endotoxina/ml).

Aire: utilizar aire filtrado para secar.

PROTECCION El personal debe llevar guantes durante el manejo de los productos de limpieza y
DEL PERSONAL | esinfeccion. Véase las hojas de datos sobre seguridad de los productos utilizados.

PREPARACION | Antes de las operaciones de limpieza, desinfeccion y esterilizacion, el aplicador debe estar
abierto para:

- liberar el resorte central,

- abrir las extensiones hasta su méxima apertura.

PRE- La operacion de pre-descontaminacion debera realizarse lo més rapidamente posible
3%§°NTAM'NA' después del uso de los aplicadores.

1- Abrir el aplicador.

2-Retirar las impurezas principales inmediatamente después del uso con una toallita
de un solo uso.

3- Colocar el aplicador en una solucién enzimatica o desinfectante con un pH neutro o
de baja solucion alcalina (pH<11) durante el tiempo y la temperatura recomendada por el
fabricante (ejemplo: Hexanios G+R a 0,5% durante 15 minutos a temperatura ambiente)

4- Aclarar abundantemente con un chorro agua desionizada.




LIMPIEZA MANUAL | 1 Cepillar todo el aplicador con un cepillo suave o con un detergente neutro bajo en
contenido alcalino (pH<11) hasta que todas las manchas visibles hayan desaparecido,
(ejemplo: Hexanios G+R a 0,5%, 40°C).

2- Aclarar abundantemente con agua desionizada durante al menos 2 minutos.

3- Comprobar que ya no haya suciedad visible.

DESINFECCION 1- Colocar el aplicador en una solucion desinfectante neutra o con bajo contenido alcalino

MANUAL (pH<11) durante el tiempo de remojo a la concentracion y temperatura indicadas por
el fabricante (gjemplo: Hexanios G+R a 0,5%, 40°C durante 15 minutos). Procure que
el aplicador esté completamente sumergido.

2- Retirar el aplicador y aclarar 3 veces durante al menos 5 minutos en un recipiente con
agua desionizada. Entre bafio y bafio, renovar el agua desionizada.

3- Secar con aire caliente a 100°C durante 30 minutos.

LIMPIEZAY Utilizar un depurador/desinfectante autorizado conforme a la normativa 1SO 15883.
RE%‘;E?@?N Utilizar un detergente neutro o de bajo contenido alcalino (pH<11) adaptado al depurador/
desinfectante, siguiendo las instrucciones de concentracion, tiempos y temperatura
recomendadas por el fabricante. El agua del aclarado debe estar desionizada.
1- Colocar el aplicador en un soporte adaptado. Los instrumentos no deben estar en
contacto entre si.
2- Poner el ciclo en marcha
Ejemplo de ciclo:
Depurador/desinfectante Miele G7882, programa Vario TD:
- Prelavado de 3 minutos en agua fria.
- Lavado de 5 minutos a 55°C con 30 g de detergente Neodisher MA.
- Neutralizacion de 6 minutos a 25°C con 10 ml de neutralizador Neodisher Z.
- Aclarado intermedio de 6 minutos con agua desionizada a 20°C.
- Desinfeccion térmica de 5 minutos a 90°C (A0=3000).
- Secado de 10 minutos con aire caliente a 100°C.
3- Retire el aplicador del depurador/desinfectante.

CONTROL Después de las operaciones de limpieza y desinfeccion asegurese de que el aplicador no
muestra signos de corrosion, impurezas o partes dafiadas. Ponga atencion especial a las
mandibulas del instrumental.

EMBALAJE Guarde el producto en un embalaje adecuado para la esterilizacion por vapor de agua
conforme a la normativa SO 11607.

ESTERILIZACION | Utilice un esterilizador el vacio fraccionado conforme a la normativa IS0 17665.
Tiempo de esterilizacion: 132°C durante 2 minutos minimo (SAL10-6).

En Francia: ciclo valido: 134°C durante 18 minutos.

Temperatura maxima: 138°C.

Observaciones: después de cada limpieza y esterilizacion se recomienda tratar los aplicadores, sobre todo las zonas
de empalme asi como los elementos mdviles, con un lubricante apropiado para instrumental quirdrgico.

Asegurese de que dicho lubricante es compatible con el método de esterilizacion seleccionado v siga las instrucciones
del fabricante respecto a la disolucion y los cuidados de este lubricante.

ALMACENAJE

Almacenar los productos en un entorno apropiado y seco, bien ventilado y protegido de condiciones extremas de
temperatura y humedad.

SERVICIO/MANTENIMIENTO

No intente jamas reparar el instrumental. El instrumental reenviado al servicio postventa de Peters SURGICAL debe
venir acompafiado de una declaracion que demuestre que cada instrumental ha sido cuidadosamente limpiado y
esterilizado.

Solamente el personal cualificado de la empresa Peters SURGICAL con la formacion requerida estd en condiciones de
asegurar el mantenimiento del instrumental.

No se especifica ninguna duracion de la vida (til del instrumental. Disefiado y fabricado seguin las normas més estrictas,
el instrumental funcionara durante un nimero de afios razonables si se siguen estas instrucciones convenientemente.
El fabricante declina toda responsabilidad por problemas derivados de una utilizacion inapropiada de los productos.

Dispositivo Médico Referencia catdlogo

Namero de lote d Fabricante

d] Fecha de fabricacion (AAAA-MM-DD) A No esterilizado

f Proteger de la humedad [jE] Consultar las instrucciones de empleo

& Cuidado C E Marca CE. EI producto se ajusta a los requisitos

esenciales de la Directiva Europea 93/42/EEC
Identificador dnico de dispositivo sobre dispositivos médicos




APPLICATOREN VOOR HEMOSTATISCHE
CLIPS VAN VITALITEC®

GEBRUIKSAANWIJZING

LEES DE VOLGENDE INFORMATIE AANDACHTIG DOOR

Het niet in acht nemen van deze gebruiksaanwijzingen kan ernstige gevolgen hebben.

Ledere onjuiste handeling met of verkeerd gebruik van het instrument kan het materieel voortijdig beschadigen en
ernstige schade veroorzaken. ledere gebruiker van dit materieel moet voldoende ingelicht zijn over de procedures en
gebruiksaanwijzingen van chirurgische instrumenten, accessoires en bijbehorende uitrusting.

INDICATIE
Applicatoren van VITALITEC® zijn ontworpen voor het optimaal grijpen, vasthouden en sluiten van hemostatische
VITALITEC ®-clips.

CONTRA-INDICATIE

Deze applicatoren zijn niet geschikt voor ander gebruik.

EERSTE INGEBRUIKNEMING

Alle instrumenten worden grondig onderzocht voor verzending. Vanwege het risico op schade tijdens het transport
moeten de instrumenten gecontroleerd worden bij ontvangst.

Dit product wordt niet-steriel geleverd, het is absoluut nodig om deze voor gebruik te reinigen en steriliseren.

CONTROLE

leder instrument moet voor ieder gebruik zorgvuldig gecontroleerd worden zodat de goede werking verzekerd is.
Verleen hierbij speciale aandacht aan de toestand van mobiele onderdelen, pins, veren, groeven, aansluitingszones
en aan de bek van het instrument.

ce

Bijzondere voorzorgsmaatregelen:

- Zorg er tijdens het sluiten voor dat de beide uiteinden elkaar eerst in het distale gedeelte raken en niet gedraaid raken.
- Zorg voor een goede uitlijning van de uiteinden om knippen of slecht sluiten van de clip te voorkomen.

- Zorg ervoor dat de groeven niet vervormd zijn en/of geen schade vertonen.

Controleer deze instrumenten zorgvuldig voor ieder gebruik of deze geen tekenen van abnormale slijtage, barsten of
corrosie vertonen. Microscopische barsten kunnen ontdekt worden door de verschijning van roest op het instrument.
Als het instrument een afwijking vertoont, GEBRUIK DEZE DAN NIET.

HANTERING

De applicatoren mogen uitsluitend gehanteerd en gebruikt worden door personeel dat geheel vertrouwd is met het
gebruik ervan.

Alle instrumenten moeten uiterst zorgvuldig gehanteerd, getransporteerd, gereinigd, gesteriliseerd en opgeslagen
worden. Dit is vooral het geval bij de bek van de applicatoren, wat een erg gevoelige zone is.

In ieder geval dienen desinfectie, reiniging en sterilisatie te gebeuren volgens de onderstaande procedures.

REINIGINGSAANWIJZINGEN, DESINFECTIE EN STERILISATIE

Alle instrumenten moeten gedesinfecteerd, perfect gereinigd en gesteriliseerd worden na ieder gebruik. Reinig,
controleer en test ieder instrument zorgvuldig. Steriliseer de instrumenten voor gebruik. Het perfect reinigen en
regelmatig controleren van de functionaliteit verlengen de levensduur van het materieel.

ALGEMENE Dit product wordt niet-steriel geleverd, het is absoluut nodig om deze voor gebruik te
OPMERKINGEN reinigen en steriliseren.

De reinigings- en sterilisatieproducten moeten goedgekeurd zijn en aan een regelmatige
controle onderworpen worden. De goedgekeurde parameters van de reinigings- en
sterilisatiecycli moeten eveneens regelmatig gecontroleerd worden.

Reinigings- en desinfecterende middelen: volg de aanwijzingen van de fabrikant met
betrekking tot de concentratie, de contactduur en de temperatuur.

Water: gebruik bij voorkeur bij het prepareren van oplossingen en voor spoelingen
gedeioniseerd water met een laag bacteriegehalte (max. 100/ml) en een laag
endotoxinegehalte (max. 0,25 Ul endotoxine/ml)

Lucht: gebruik gefilterde lucht bij het drogen.

BESCHERMING Het personeel moet handschoenen dragen tijdens het gebruik van reinigende en
VAN HET desinfecterende producten. Zie hiervoor de veiligheidsgegevensbladen van de gebruikte
PERSONEEL producten

PREPARATIE Voor de reiniging, desinfectie en sterilisatie moet de applicator geopend worden als volgt:
- maak de centrale veer los
- spreid de benen tot de maximale opening

PRE-DESINFECTIE | D pre-desinfectie moet zo snel mogelijk na het gebruik van de applicatoren uitgevoerd worden.
1- De applicator openen
2- Verwijder de meeste onzuiverheden onmiddellijk na het gebruik met behulp van een
wegwerpdoekje.
3- Breng de applicator in een enzymatische of desinfecterende oplossing met neutrale
of lichtjes alkalische pH (pH <11) voor de duur en aan de temperatuur die de fabrikant
aanbeveelt (bijv.: Hexanios G+R a 0,5% gedurende 15 minuten bij kamertemperatuur)
4- Spoel grondig met gedeioniseerd water.




HANDMATIGE 1-Wriff de applicator af met een soepele borstel en een neutrale of lichtjes alkalische

REINIGING (pH <11) detergent tot de zichtbare vlekken verdwenen zijn (bijv.: Hexanios G+R bij 0,5%,
40°C).

2- Spoel grondig met gedeioniseerd water gedurende minstens 2 minuten.

3- Controleer of de zichtbare viekken verdwenen zijn.

HANDMATIGE 1-Breng de applicator in een neutrale of lichtjes alkalische (pH <11) desinfecterende

DESINFECTIE oplossing met de door de fabrikant aanbevolen concentratie en temperatuur (bijv.:
Hexanios G+R bij 0,5%, 40°C gedurende 15 minuten). Zorg ervoor dat de applicator
geheel ondergedompeld is.

2-Verwijder de applicator en spoel deze drie maal af gedurende ten minste 5 minuten in
een bak met gedeioniseerd water. Het gedeioniseerde water moet tussen ieder bad
ververst worden.

3- Droog met warme lucht van 100 °C gedurende 30 minuten.

AUTOMATISCHE | Gebruik een desinfecterende wasmachine conform 1SO 15883.
SEIS%GFI{E‘(?TIE Gebruik een neutrale of lichtjes alkalische detergent (pH <11) die is aangepast aan de
desinfecterende wasmachine. Volg daarbij de aanbevelingen van de fabrikant met betrekking

tot de concentratie, duur en temperatuur. Het spoelwater moet gedeioniseerd zijn.

1- Plaats de applicator in een aangepaste steun, de instrumenten mogen elkaar niet aanraken.
2- Start de cyclus.
Voorbeeldcyclus:
Wastoestel-desinfector Miele G 7882, programma Vario TD:
- 3 minuten voorwassen met koud water
- 5 minuten wassen bij 55°C met 30g detergent Neodisher MA
- 6 minuten neutraliseren bij 25 °C met 10 ml neutralisator Neodisher Z
- 6 minuten spoelen met gedeioniseerd water bij 20 °C
- 5 minuten thermisch desinfecteren bij 90 °C (A0=3000)
- 35 minuten drogen met warme lucht bij 100 °C.
3- Verwijder de applicator uit de wastoestel-desinfector.

CONTROLE Controleer na de reiniging en desinfectie of de applicator geen sporen van corrosie,
onzuiverheden of beschadigde delen vertoont. Verleen speciale aandacht aan de bek van
het instrument.

VERPAKKING Plaats het product in een geschikte verpakking voor sterilisatie met stoom conform 1SO

11607.

STERILISATIE | Gebruik een lege sterilisator conform 1SO 17665.

Sterilisatieduur: 132 °C gedurende minimum 2 minuten (SAL10-6).
In Frankrijk: gevalideerde cyclus: 134°C gedurende 18 minuten
Maximale temperatuur: 138°C.

Opmerkingen: Na iedere reiniging en voor de sterilisatie is het aanbevolen om de applicatoren, met name de
verbindingszones en alle mobiele elementen, te behandelen met een smeermiddel dat geschikt is voor chirurgische
instrumenten.

Zorg ervoor dat het smeermiddel gepast is voor de gekozen sterilisatiemethode en volg de instructies van de fabrikant
om dit smeermiddel te verdunnen.

BEWARING

Bewaar de producten op een propere en droge, goed verluchte plaats die niet aan extreme omstandigheden (temperatuur
en vochtigheid) is blootgesteld.

SERVICE / ONDERHOUD

Probeer nooit een instrument te repareren. De instrumenten die naar de klantenservice van Peters SURGICAL worden
teruggestuurd, moeten vergezeld zijn van een verklaring die staaft dat ieder instrument zorgvuldig gereinigd en
gesteriliseerd is.

Alleen gekwalificeerd Peters SURGICAL-personeel met de vereiste opleiding is in staat om het instrumentarium te
onderhouden.

Er wordt geen enkele levensduur van instrumenten gespecificeerd. De instrumenten zijn aan de hand van zeer strenge
normen ontworpen en geproduceerd en functioneren gedurende een redelijk aantal jaren als deze instructies voldoende
opgevolgd worden.

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

Medisch apparaat Catalogusnummer

Batchnummer sl Fabrikant

(] Vervaardigingsdatum (JUW-MM-DD) /e Niet sterel

‘T‘ Niet tegen vocht bestand [:Ii:] Raadpleeg de handleiding

& Voorzichtigheid C E CE Merk. Het product voldoet aan de essentiéle
vereisten van de Europese richtlijn voor medische

Uniek apparaat-ID apparatuur 93/42/EEC.



APPLIKATORER TIL VITALITEC®
BLODSTANDSENDE KLEMMER e

BRUGSANVISNING

LAS FOLGENDE INFORMATION OMHYGGELIGT
Manglende overholdelse af forholdsreglerne ved brug kan medfare alvorlige kirurgiske konsekvenser.

Enhver ukorrekt handtering eller forkert brug af instrumentet kan edelagge materiellet for tidligt og forérsage alvorlige
skader. Alle personer, der bruger disse anordninger, ber have kendskab til procedurer og brugsinstrukser for kirurgiske
instrumenter, tilbeher og hermed forbundet udstyr.

INDIKATION

VITALITEC® applikatorerne er konstrueret for at sikre greb, fastholden og optimal lukning af VITALITEC®
blodstandsende klemmer.

KONTRAINDIKATION
Disse applikatorer er ikke konstrueret til anden brug end den angivne.

FORSTE BRUG

Alle instrumenter er genstand for en omhyggelig undersagelse inden forsendelse. Pa grund af risiko for skader under
transport skal instrumenterne underseges ved modtagelsen.

Dette produkt leveres ikke-sterilt, det skal udtrykkeligt rengeres og steriliseres fr brug.

UNDERS@GELSE
Hvert instrument skal underseges nejagtigt for at sikre, at det fungerer godt fer hver brug, idet man iser er opmarksom
pa bevegelige dele, stifter, fiedre, halse, sammenfajninger. Sarlig opmaerksomhed br rettes mod instrumentets kaeber.

Sarlige forholdsregler :

- Man skal sikre sig, at de to kaber ved lukning ferst mades distalt og ikke er vredet.

- Sikre sig, at keberne flugter godt for at undga forskydning eller forkert lukning af klemmen.
- Sikre sig, at kaebernes halse ikke er deformerede og/eller udviser skader.

Det er strengt nedvendigt at kontrollere for hver brug, at disse instrumenter ikke udviser noget tegn p& unormalt slid,
krakelering eller teering. Mikroskopiske krakeleringer kan afslores ved fremkomst af rust pd instrumentet. Hvis et
instrument udviser den mindste uregelmassighed, MA DET IKKE BRUGES.

HANDTERING

Applikatorerne méd kun handteres og bruges af personale, der er fuldstendig fortrolig med brugsteknikkerne.

Alle instrumenter ber handteres forsigtigt, og transporteres, rengeres, steriliseres og opvares med sterste omhu. |
applikatorernes tilfeelde skal man vare opmearksom pé kaberne, der er serlig falsomme.

| alle tilfeelde skal dekontaminering, rengering og sterilisering felge de nedenfor beskrevne procedurer.

RENGORINGS-, DESINFICERINGS- OG STERILISERINGSINSTRUKS

Alle instrumenter skal dekontamineres, rengares fuldstendig og steriliseres efter hver brug. Renger, undersag og test
hvert instrument opmaerksomt. Steriliser instrumenterne fer brug. En fuldstendig rengering og en regelmassig kontrol
af funktionaliteten vil forlenge materiellets levetid.

ALMINDELIGE Dette produkt leveres ikke-sterilt, det skal absolut rengeres og steriliseres for brug.
BEM/AERKNINGER Rengorings- 0g steriliseringsapparaterne skal vare godkendt og underkastet
vedligeholdelse og regelmassig kontrol. De godkendte parametre for rengarings- og
steriliseringscyklusserne skal ogsa kontrolleres regelmassigt.

Rengerings- og desinficeringsmidler : serg for at folge fabrikantens instruktioner
vedrarende koncentration, kontakttid og temperatur.

Vand : Brug fortrinsvis til fremstilling af oplesninger og til skylninger afioniseret vand
med en svag bakteriemangde (max. 100 kim/ml) og et svagt endotoxinindhold (max.
0,25 Ul endotoxin/ml).

Luft : Brug filtreret luft til terring.

BESKYTTELSE AF Personalet skal baere handsker ved handtering af rengarings- og desinficeringsmidler;
PERSONALET se sikkerhedsdatablade for de brugte produkter.

FORBEREDELSE For rengerings-, desinficerings- og steriliseringsbehandlingerne skal applikatoren vaere
aben; med henblik pa dette :

- Friger midterfjederen

- Spred benene til maksimal vidde

Pree-dekontamineringsbehandlingen skal udferes sa hurtigt som muligt efter brugen

af applikatorerne.

1-Abn applikatoren

2- Fjern de vigtigste urenheder straks efter brugen med en engangsklud.

3-Anbring applikatoren i en enzymatisk eller desinficerende oplesning, der er
pH-neutral eller svagt alkalisk (pH <11) i den tid og ved den temperatur , der
anbefales af fabrikanten (eks : Hexanios G+R 0,5% i 15 minutter ved rumtemperatur)

4- Skyl rigeligt under en strale afioniseret vand.

PRE-
DEKONTAMINERING




MANUEL 1- Borst hele applikatoren med en blad barste og et neutralt eller svagt alkalisk vaskemiddel

RENG@RING (pH <11) indtil synligt snavs er fuldsteendig fjernet, (eks : Hexanios G+R 0,56%, 40°C).
2- Skyl rigeligt i afioniseret vand i mindst 2 minutter.

3- Kontroller fraveeret af synligt snavs.
MANUEL 1- Anbring applikatoren i en neutral eller svagt alkalisk desinficerende oplasning (pH<11)
DESINFICERING i den ibledlzgningstid, i den koncentration og ved den temperatur, der anbefales af
fabrikanten (eks : Hexanios G+R 0,5%, 40°C i 15 minutter). Serg for at applikatoren
er fuldsteendig nedsanket..
2-Tag applikatoren op og skyl 3 gange i mindst 5 minutter i et kar afioniseret vand.
Det afioniserede vand skal fornys mellem hvert bad.
3-Tor med 100°C varm luft i 30 minutter.

AUTOMATISK Brug et vaske- og desinficeringsapparat, der er godkendt efter ISO 15883 normen.

ggg&eﬁ:‘g%m Brug et neutralt eller svagt alkalisk vaskemiddel (pH<11), der passer til vaske- og
desinficeringsapparatet, idet man falger fabrikantens anbefalinger om koncentrationer, tid
og temperatur. Skyllevandet bor veere afioniseret.

1- Anbring applikatoren i en tilpasset holder; instrumenterne ma ikke vare i indbyrdes
kontakt.
2- Sat cyklussen i gang.
Eksempel pd cyklus :
Miele vaske- og desinficeringsapparat G 7882, program Vario TD :
- Forvask 3 minutter med koldt vand
- Vask 5 minutter ved 55°C med 30g vaskemiddel Neodisher MA
- Neutralisering 6 minutter ved 25°C med 10 ml neutraliseringsmiddel Neodisher Z
- Mellemskylning 6 minutter med afioniseret vand ved 20°C
- Varmedesinficering 5 minutter ved 90°C (A0=3000)
- Terring 35 minutter med 100°C varm luft
3-Tag applikatoren ud af vaske- og desinficeringsapparatet.

KONTROL Kontroller efter rengarings- og desinficeringsbehandlingerne, at applikatoren ikke har
spor af tering, urenheder eller beskadigede dele. Serlig opmarksomhed skal rettes mod
instrumentets kaber.

EMBALLAGE Anbring produktet i en emballage, der er egnet til sterilisering med vanddamp, svarende
til 1ISO 11607 normen.

STERILISERING | Brug en fraktioneret vakuumsterilisator i overensstemmelse med 1SO 17665 normen.
Steriliseringstid : 132°C i minimum 2 minutter (SAL10-6).
| Frankrig : godkendt cyklus : 134°C i 18 minutter.

Maksimumtemperatur : 138°C.

Bemarkninger : Efter hver rengering og for steriliseringen anbefales det at behandle applikatorerne og isar
sammenfejningsomraderne savel som alle beveegelige dele med et smaremiddel, der er egnettil kirurgiske instrumenter.
Man skal sikre sig, at dette smeremiddel er foreneligt med den valgte steriliseringsmetode og serge for at falge
fabrikantens instruktioner med hensyn til fortynding og vedligeholdelse af dette smaremiddel.

OPBEVARING
Opbevar produkterne pa et rent, tart og godt ventileret sted og beskyttet mod ekstreme temperatur- og fugtforhold..

SERVICE / VEDLIGEHOLDELSE

Forseg aldrig at reparere et instrument. Instrumenter der sendes tilbage til Peters SURGICAL kundeservice skal
ledsages af en erklering, der attesterer, at hvert instrument er blevet omhyggelig rengjort og steriliseret.

Kun kvalificeret personale hos Peters SURGICAL, der har den kraevede uddannelse, er i stand il at sikre instrumenternes
vedligeholdelse.

Der angives ingen levetid pa instrumenterne. Da instrumenterne er konstrueret og fabrikeret i overensstemmelse med
de strengeste normer, vil de fungere i et rimeligt antal ar, hvis disse instrukser falges pa passende made.

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

Medicinsk udstyr Katalog reference

Lot nummer “ Producent

(] Produktionsdato (AAAA-MM-DD) Lo\ Ie-strit

‘T‘ Opbevares tort [:E] Se brugsvejledningen

& Forsigtighed C€ CE-markning, Produktet opfylder
de vaesentlige krav i Medical Device

Unik enhedsidentifikator Directive 93/42/EEC



VITALITEC® APPLIKATORER FOR D)
HEMOSTATISKA LIGERINGSKLAMMOR "¢

BRUKSANVISNING
LAS FOLJANDE INFORMATION OMSORGSFULLT

Att inte folja bruksanvisningarna kan leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser.

Felaktig hantering eller missbruk av instrumentet kan forsémra utrustningen i fortid och orsaka allvarliga skador.
Alla personer som anvander dessa utrustningar ska ha kunskap om de férfaranden och instruktioner som galler vid
anvandning av kirurgiska instrument, tillbehér och tillhérande utrustning.

ANVISNING

VITALITEC ®-applikatorerna anvinds for att sékerstélla ett optimalt grepp, position och forslutning av de hemostatiska
ligeringskldmmorna fran VITALITEC®.

KONTRAINDIKATIONER
Dessa applikatorer &r inte avsedda for nagon annan anvandning &n den som anges.

FORSTA ANVANDNINGEN

Samtliga instrument gér igenom en omsorgsfull inspektion innan de skickas. P& grund av risken for skador som kan
uppsta under transporten ska instrumenten inspekteras vid leverans.

Denna produkt levereras i icke steriliserat skick och maste dérfor absolut rengdras och steriliseras fore anvandning.

INSPEKTION

Varje instrument maste noggrant inspekteras for att sakerstalla dess vélfungerande skick infor varje anvéndning, genom
att sérskilt kontrollera de rorliga delarnas skick, stift, fjddrar, skaror, anslutningsomraden. Sérskild uppmérksamhet bér
ges till instruments griptander.

Sarskilda anvisningar:

- Kontrollera vid forslutningen att de tva griptanderna hamnar i kontakt med varandra forst i den distala delen och att de
inte dr bojda.

- Kontrollera att griptanderna ligger mot varandra for att undvika skjuvning eller dalig forslutning av klamman.

- Kontrollera att griptandernas skéror inte &r deformerade och/eller skadade.

Det &r viktigt att kontrollera fére varje anvéndning att dessa instrument inte visar tecken p& avvikande slitage, sprickor
eller korrosion. Mikroskopiska sprickor kan upptackas genom uppkomsten av rost pa instrumentet. ANVAND INTE
INSTRUMENTET om minsta avikelse upptacks.

HANTERING

Applikatorerna far endast manipuleras och anvdndas av personal som &r helt bekant med hanteringstekniken.

Alla instrument méste hanteras varsamt, transporteras, rengéras, steriliseras och forvaras med storsta forsiktighet. Nar
det géller applikatorer, maste sérskild uppmérksamhet ges till griptanderna eftersom de ar sarskilt kansliga.
Dekontaminering, rengdring och sterilisering ska alltid ske enligt de forfaranden som beskrivs nedan.

ANVISNINGAR FOR RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING

Samtliga instrument maste dekontamineras, rengoras fullstandigt och steriliseras efter varje anvéndning. Rengcr,
inspektera och testa varje instrument noggrant. Sterilisera instrumenten fére anvandning. En noggrann rengdring och
regelbunden inspektion bidrar till en ldngre livslangd till utrustningen.

ALLMANNA Denna produkt levereras i icke steriliserat skick och méste dérfor absolut rengdras och
ANMARKNINGAR | ieriliseras fire anvandning.

Rengorings- och steriliseringsapparater ska vara godkénda och genomgé regelbundet
underhdll och regelbundna kontroller. De godkanda parametrarna for rengérings- och
steriliseringscyklerna maste dven kontrolleras regelbundet.

Rengdrings- och desinficeringsmedel: Folj tillverkarens anvisningar avseende halt,
kontakttid och temperatur.

Vatten: For beredning av 16sningar och for skoljningar bor man foretrddesvis anvanda
avjoniserat vatten med 1&g bakteriebelastning (max.100 bakterier/ml) och en lag halt
endotoxiner (max. 0, 25 enheter endotoxiner/ml)

Luft: Anvénd filtrerad luft for torkning.

PERSONALSKYDD | personalen ska anvinda handskar vid hantering av rengdringsprodukter och
desinficeringsmedel, samt ldsa de anvanda produkternas sékerhetsdatablad.

FORBEREDNING | |nnan rengérings-, desinficerings-, och steriliseringsarbeten utfrs ska applikatorn ppnas.
Gor pa foljande satt:

- frigdr den mittersta resaren

- sdra pd grenarna sa mycket det gar

FORDEKONTAMI- | Frdekontamineringen méste utfras s fort som majligt efter att applikatorerna anvants.

NERING 1- Oppna applikatorn

2-Ta bort det mesta av fororeningarna genast efter anvandning, med hjalp av en
engangstrasa

3- Ldgg applikatorn i en enzymlosning eller desinficeringsmedel med neutralt pH-vérde
eller svagt alkaliskt varde (pH <11) under den tid och vid den temperatur som anges
av tillverkaren (t.ex: Hexanios G+R med 0,5% under 15 minuter vid rumstemperatur)

4- Skolj rikligt under avjoniserat vatten.




MANUELL 1- Borsta applikatorn med en mjuk borste och med ett rengdringsmedel som har neutralt

RENGORING pH-vérde eller svagt alkaliskt vérde (pH <11) tills alla synliga fororeningar férsvinner,
(t.ex. Hexanios G+R med 0,5%, 40°C).

2- Skalj rikligt under avjoniserat vatten i minst 2 minuter.

3- Kontrollera att alla synliga fororeningar férsvunnit.

MANUELL 1- Lagg applikatorn i en desinficeringsldsning med neutralt pH-vérde eller svagt alkaliskt
DESINFICERING varde (pH <11) med den tid, halt och temperatur som anges av tillverkaren (t.ex. Hexanios
G+R med 0,5%, 40°C under 15 minuter). Kontrollera att applikatorn &r helt nedsénkt.

2- Ta upp applikatorn och skdlj den 3 ganger i minst 5 minuter i en behallare med

avjoniserat vatten. Det avjoniserade vattnet maste fornyas efter varje bad.
3- Torka med varm luft i 100°C under 30 minuter.

AUTOMATISK Anvand en disk- och spoldesinfektor som uppfyller standarden 1SO 15883.
35?1%?»?55%%6 Anvénd ett rengéringsmedel med neutralt pH-vérde eller svagt alkaliskt vdrde (pH <11) som

lampar sig for disk- och spoldesinfektorn, enligt den tid, halt och temperatur som anges av
tillverkaren. Det vatten som anvénds fér skljning maste vara avjoniserat.

1- Légg applikatorn pd ett [dmpligt underlag. Instrumenten far inte komma i kontakt med
varandra.
2- Kor cykeln.
Exempel pa cykel:
Disk- och spoldesinfektor Miele G 7882, program Vario TD:
- Fortvétt i kallt vatten i 3 minuter
- Huvudtvatt i 5 minuter, 55°C med 30g rengdringsmedel Neodisher MA
- Neutralisering i 6 minuter, 25°C med 10 ml neutraliseringsmedel Neodisher Z
- Mellanskdljning i 6 minuter med avjoniserat vatten, 20°C
- Termisk desinficering i 5 minuter, 90°C (A0=3000)
- Torkning i 35 minuter med varm luft, 100°C
3- Ta ut applikatorn fran disk- och spoldesinfektorn.

INSPEKTION Efter rengéring och desinficering maste du kontrollera att applikatorn inte innehaller nagra
spar av korrosion, fororeningar eller skadade delar. Sarskild uppmérksamhet bér ges till
instruments gripténder.

FORPACKNING Lagg produkten i lamplig férpackning for angsterilisering enligt standard 1SO 11607.

STERILISERING | Anvind autoklav som uppfyller standard 1SO 17665.
Steriliseringslangd: 132°C i minst 2 minuter (SAL10-6)
| Frankrike: Valideringscykel: 134°C i 18 minuter

Hogsta temperatur: 138°C

Obs: Efter rengéring och fore sterilisering rekommenderas att man behandlar applikatorerna och sérskilt
anslutningsomraden och rérliga delar, med lampligt smorjmedel for kirurgiska instrument.

Kontrollera att detta smorjmedel &r forenligt med den steriliseringsmetod som valts och folj tillverkarens instruktioner
for smorjmedlets utblandning och underhall.

FORVARING

Forvara produkterna pa en ren och torr plats, val ventilerad och borta fran extrema temperatur- och fuktforhallanden.

SERVICE/UNDERHALL

Forsok aldrig att laga ett instrument pd egen hand. De instrument som skickas till Peters SURGICAL-servicen maste
atfoljas av en forsakran om att varje instrument rengjorts och steriliserats grundligt.

Instrument kan endast lagas och underhllas av kvalificerad personal fran foretaget Peters SURGICAL med lamplig
utbildning.

Ingen livslangd anges fér instrumenten. Instrumenten har utvecklats och tillverkats enligt de hogsta standarderna, och
ska fungera under ett rimligt antal & om dessa instruktioner foljs noggrant.

Tillverkaren fransdger sig allt ansvar for problem orsakade av en oldmplig anvdndning av produkterna.

Medicinteknisk produkt Katalogreferens

Satsnummer “ Tillverkare

d] Tillverkningsdatum (AAAA-MM-DD) A Icke steril

7‘ Skydda fran fukt [:E] Studera anvisningarna for anvandning
& Forsiktighet C€ CE-mirke, produkten uppfyller de vasentliga

kraven i Medical Device Directive 93/42/EEC
Produktens unika ID-beteckning
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VITALITEC® HEMOSTATIK
KLiP APLIKATORLERI
KULLANIM KILAVUZU Ce

ASAGIDAKI BILGILERI DIKKATLI BiR SEKILDE OKUYUN

Kullanim talimatlarina uyulmamasl, ciddi dereceli cerrahi sonuglar dogurabilir.

Aletin hatall veya kotu kullanimi, malzemenin vaktinden 6nce yipranmasina neden olabilir, ciddi hasara meydan
verebilir. Bu aletleri kullanan kimselerin, cerrahi aletlerin, ilgili aksesuar ve donanimlarinin kullanim yontemleri ve
talimatlarini bilmeleri gerekmektedir.

ENDIKASYONLAR

VITALITEC® aplikatrler, VITALITEC® hemostatik kliplerin optimal tutusu, durusu ve kapanigini saglamak igin
tasarlanmigtir.

KONTR-ENDIKASYONLAR
Bu aplikatorler, belirtilen kullanim amaci diginda bir amacla kullanim igin tasarlanmamistir.

iLK KULLANIM

Tiim aletler, gonderilmeden once titiz bir incelemeden gegirilirler. Nakliye sirasinda hasara ugrayabilmeleri nedeniyle,
aletlerin teslim alinirken incelenmeleri gerekmektedir.
Bu (riin sterilize edilmemis olarak teslim edilir, kullanim 6ncesinde temizlenmesi ve sterilize edilmesi zorunludur.

KONTROL

Her bir aletin, kullanimi 6ncesinde diizgtin islediginden emin olmak amaciyla, titiz bir sekilde kontrol edilmesi
gerekmektedir. Bilhassa oynar kisimlara, piyonlara, yaylara, bogazlara ve baglanti kisimlarina dikkat edin.
Aletin gemlerine ozel bir dikkat gosterilmesi gerekmektedir.

Ozel dnlemler:

- Kapanis sirasinda, iki gemin ncelikle distal kisimda birbirlerine dokunduklarindan ve egilmediklerinden emin olun.
- Klipin cizilmesine veya kotii kapanmasina meydan vermemek icin, gemlerin diizgiin hizalandiklarindan emin olun.

- Gemlerin bogaz kisimlarinin deforme olmadiklarindan ve/veya darbe izi tasimadiklarindan emin olun.

Her tiirld kullamm 6ncesinde, bu aletlerin normal olmayan yipranma, aginma veya catlama izleri arz etmediklerinin
kontrol edilmesi gerekmektedir. Aletin Uzerinde pas olusmasi halinde, mikroskobik catlaklar olusabilir. En ufak bir
anormal durum arz etmesi halinde, aleti KULLANMAYIN.

ALETLERIN KULLANIMI

Aplikatérler, kullanim tekniklerine tam anlamiyla asina olan personel tarafindan kullaniimalidir.

Tiim aletlere dikkatli bir sekilde mtidahale edilmesi, taginirken, temizlenirken, sterilize edilirken ve muhafaza edilirken
blyik 6zen gosterilmesi gerekmektedir. Aplikatorler s6z konusu oldugunda, gemlere ayn bir itina gosterilmelidir.

Her haliikarda, anindirma, temizlik ve sterilizasyon uygulamalan asagida belirtilen prosediirlere uygun olarak
gerceklestirilmelidir.

TEMIZLiK, DEZENFEKTASYON VE STERILIZASYON TALIMATLARI

Tim aletlerin, kullanim sonrasinda, arindinlmasi, miikemmel bir sekilde temizlenmesi ve sterilize edilmesi
gerekmektedir. Her aleti, dikkatle temizleyin, inceleyin ve test edin. Aletleri kullanim dncesinde sterilize edin. Mikemmel
bir temizlik ve diizenli bir kontrol, donanimin kullanim émriini uzatir.

GENEL Bu tirtin sterilize edilmemis olarak teslim edilir, kullanim 6ncesinde temizlenmesi ve sterilize
HATIRLATMALAR | ¢ jiimesi zorunludur.

Temizlik ve sterilizasyon cihazlar, onaylanmali ve diizenli bakim ve kontrollere tabi
tutulmalidirlar. Temizlik ve sterilizasyon dénemlerine iliskin onaylanmis parametrelerin de,
dtizenli olarak kontrol edilmeleri gerekmektedir.

Temizleyici ve dezenfekte edici Griinler: Konsantrasyon, kontak zamani ve isiya iliskin tretici
talimatlarina dikkat edin.

Su: Soliisyon hazirlamak igin ve durulama islemleri icin, tercihen bakteri orani diistik olan
iyonlarindan anindirilmis (deiyonize) (maks. 100 bakteri tohumu/ml) ve disiik endotoksin
oranina sahip su kullanin (maks. 0,25 Ul endotoksin/ml)

Hava: Kurutma islemi icin, filtre edilmis hava kullanin.

PERSONEL Personelin, temizleyici ve dezenfekte edici riinlere miidahalede bulunurken koruyucu

EMNIYETI eldiven kullanmasi, kullanilan diriinlerin givenlik verileri fislerine bagvurmasi gerekmektedir.

HAZIRLIK Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemleri ncesinde, aplikator agik olmalidir; bunun
icin:

- merkez yayini serbest birakin,
- bacaklar maksimum derecede ayirin.

ON-ARINDIRMA | ()n-arindirma islemi, aplikatrlerin kullanimini takiben miimkiin oldugunca gabuk bir sekilde

gerceklestirilmelidir.

1- Aplikatori agin,

2-Tek kullanimlik bir bez ile kullanimdan hemen sonra kaba pisligi temizleyin.

3- Aplikatord, dretici tarafindan tavsiye edilmis olan Isi ve zaman siiresince, enzimli veya pH
dengesi notr veya diisk alkali (pH <11) olan dezenfekte edici bir soliisyon icine birakin
(6rn: oda sicakliginda, 15 dakika boyunca, %0,5 oranli Hexanios G+R)

4-1.yonlanindan anindinlmis akintisi altinda bolca durulayin.




MANUEL TEMiZLIK

1- Aplikatorii, nétr veya alkali orani diistik (pH <11) bir deterjan kullanarak, goriinir
kirlerinden tamamen arinana dek, yumusak bir firca ile fircalayin (6rn. 40°C derecede
%0,5
oranli Hexanios G+R).
2-En az 2 dakika boyunca iyonlarindan arindiriimis bol su altinda durulayin.
3- Gortinr leke kalmadigint kontrol edin.

MANUEL |
DEZENFEKSIYON

1- Aplikatordi, Uretici tarafindan tavsiye edilmis olan 1si ve yogunlukta, batirma zamani
sliresince,
nétr veya disik alkali (pH <11) olan dezenfekte edici bir soltisyon icine birakin
(6rn. 15 dakika boyunca 40°C derecede %0,5 oranli Hexanios G+R). Aplikatoriin
tamamen
soliisyon icine batinldigindan emin olun.
2- Aplikatordi cikarin ve iyonlarindan anndinlmig su dolu bir kap igerisinde 5 dakika
boyunca en
az 3 defa durulayin. Her durulamada iyonlarindan arindirilmis suyun degistirilmesi
gerekmektedir.
3- 30 dakika boyunca 100°C sicak havada kurutun.

OTOMATIK
TEMIZLEME-
DEZENFEKTASYON

IS0 15883 normuna gore, onaylanmig bir yikayici-dezenfekte edici kullanin.

Ureticinin konsantrasyon, zaman ve 1siya yonelik talimatlarina uyarak,

yikayici-dezenfekte ediciye uygun bir notr veya disiik alkali (pH<11) bir deterjan kullanin.
Durulama suyunun, iyonlarindan arindinimig (deiyonize) olmasi gerekmektedir.

1- Aplikatorii, uygun bir kaide zerine yerlestirin, aletlerin birbirleriyle temas etmemeleri
gerekmektedir.
2-1.slemi baglatin.
I.slem 6rnegi:
Yikayici-Dezenfekte edici Miele G 7882, program Vario TD:
- 3 dakika boyunca, soguk suda 6n yikama
- 30 g Neodisher MA deterjan ile 55°C 1sida 5 dakika yikama
- 10 ml Neodisher Z nétralize edici ile 25°C isida 6 dakika nétralize etme
- 20°C 1sida, iyonlarindan arindinlmis su icinde, 6 dakika boyunca ara durulama
-90°C derecede 5 dakika boyunca termik dezenfektasyon (A0=3000)
- 100°C sicak havada, 35 dakika kurutma
3- Aplikatord, yikayici-dezenfekte ediciden cikarin.

KONTROL

Temizleme-dezenfekte islemlerinden sonra, aplikatorde higbir aginma, leke veya hasar izi
bulunmadigini kontrol edin. Aletin gemlerine 6zel bir dikkat gOsterilmesi gerekmektedir.

AMBALAJ

ISO 11607 normuna uygun olarak, su buhari ile sterilizasyon icin Girtinii uygun ambalaj
icine koyun.

STERILIZASYON

IS0 17665 normuna uygun, bolmeli, vakumlu bir sterilizatér kullanin.
Sterilizasyon stiresi: 132°C 1sida minimum 2 dakika boyunca (SAL10-6).
Fransa'da: onaylanmis islem: 134°C isida 18 dakika.

Maksimum sicaklik: 138°C.

Hatirlatmalar: Her yikama ve sterilizasyon isleminden sonra, aplikatérlerin, baglanti bélgelerinin ve hareketli
unsurlarinin cerrahi aletlere uygun bir yaglayici ile yaglanmalari tavsiye edilir.

Bu yaglayicinin segilen sterilizasyon y6netimiyle uyumlu oldugundan emin olun ve bu yaglayicinin seyreltimi ve
kullanimina iliskin olarak, treticinin talimatlarina uyun.

DEPOLAMA

Uriinleri temiz, kuru, havadar ve agiri sicaga veya so§uya veya neme maruz kalmayacaklari alanlarda muhafaza edin.
SATISSONRASI DESTEK/BAKIM

Bir aleti asla tamir etmeyi denemeyin. Peters SURGICAL Satis Sonrasi Destek Servisi'ne gonderilecek aletler, titizlikle
yikanmis ve sterilize edilmis olduklarini beyan eden bir belgeyle birlikte gonderilmelidirler.

Aletlerin bakimi, ancak Peters SURGICAL sirketi'nce gorevlendirilen kalifiye personel tarafindan gergeklestirilir.
Aletlerin kullanim dmriine iliskin herhangi bir sinirlama belirlenmemistir. En titiz normlara uygun olarak tasarlanan ve
Gretilen aletler, bu talimatlara gerektigi gibi uyulmasi halinde yillarca kullanilabileceklerdir.

Uretici, triinlerin uygunsuz kullanimindan dogan sorunlardan sorumlu degildir.

Medikal cihaz
Parti numarasi

Uriiniin referansi
ol imalate

(] imalat tarini (YYYY-AA-GG) Steril lmayan

T Rutubetten olumsuz yénde etkilenir [:E] Kullanim Talimatlarina Danisin

/\ Dikkat

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

c € CE isareti, tirin 93/42/EEC nolu Tibbi Cihaz
Direktifi'in zorunlu gereksinimlerine uygundur
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APLIKATORY HEMOSTATICKYCH @
SVORIEK VITALITEC® e

NAVOD NA POUZIVANIE

POZORNE SI PRECITAJTE NASLEDUJUCE INFORMACIE

NedodrZiavanie prevadzkovych opatreni méze sposobit' vézne chirurgické nasledky.

Akakol'vek nesprdvna manipulcia alebo nezodpovedajice pouzivanie ndstroja moze predtasne poSkodit' nastroj a
zapricinit' vazne Skody. Vetky osoby, ktoré tieto nastroje pouzivaju, musia dobre poznat' postupy a prikazy tykajlice sa
pouZivania chirurgickych néstrojov, prislusenstva a d'alSieho s nimi spojeného vybavenia.

INDIKACIA - OZNAMENIE

Aplikatory VITALITEC® boli navrhnuté, aby zabezpegili uchopenie, drZanie a optimaine uzatvorenie hemostatickych
svoriek VITALITEC®.

KONTRAINDIKACIA
Tieto aplikatory nie st skoncipované na Ziadne iné pouZivanie ako na to, pre ktoré st urcené.

PRVE POUZITIE

Vietky nastroje st pred expediciou podrobené pozornej kontrole. Z dovodu moznych rizik pripadného poskodenia
pocas prepravy, musia byt' tieto nastroje skontrolované aj pri ich preberani.

Tento vyrobok je dodavany ako nesterilny, pred pouZitim je potrebné bezpodmienecne ho vyCistit' a sterilizovat'.

KONTROLA

Kazdy nastroj musi byt' strikine skontrolovany, aby bolo zabezpetené jeho sprévne fungovanie pred kazdym pouzitim,
mimoriadnu pozornost' treba venovat' predovSetkym stavu mobilnych Casti, kolickov, pruzin, hrdiel, oblasti pripojenia.
Mimoriadnu pozornost' treba venovat' ¢el'ustiam néstroja.

Mimoriadne opatrenia:

- Ubezpette sa, Ze pocas uzatvarania sa obidve cel'uste dotykaju najma v zlomovej Casti a Ze nie st pokrivené.

- Ubezpette sa o spravnom zoradeni cel'usti, aby ste sa vyhli pripadnému prestrihnutiu alebo nespravnemu uzatvoreniu svorky.
- Ubezpette sa o tom, Ze hrdla Cel'usti nie st zdeformované a / alebo nepredstavuju Ziadne dopady.

Pred kazdym pouZitim je nevyhnutné skontrolovat', ¢i tieto nastroje nevykazuji znaky abnormaineho opotrebovania,
praskliny alebo kordzie. Mikroskopickeé praskliny je mozné odhalit' po objaveni sa hrdze na nastroji. Ak néstroj vykazuje
aj ti najmensiu anomaliu, NEPOUZIVAJTE HO.

MANIPULACIA

S aplikdtormi mdze manipulovat' a mézu ich pouzivat' len personal dokladne obozndmeny s technikami ich pouzivania.
So vietkymi néstrojmi je potrebné zaobchddzat' opatrne, musia byt' prepravované, Gistené, sterilizované a skladované s ¢o
najvacsou starostlivost'ou. V pripade aplikatorov je potrebné venovat' pozornost' cel'ustiam, ktoré st mimoriadne citlivé.
Vo vSetkych pripadoch musia byt' dekontaminécia, Eistenie a sterilizdcia vykondvané podl‘a dolu uvedenych postupov.

PRIKAZ NA CISTENIE, DEZINFEKCIU A STERILIZACIU

VSetky nastroje musia byt' zbavené kontamindcie, perfektne vyCistené a sterilizované po kazdom pouZiti. Kazdy nastroj
pozorne vyCistite, skontrolujte a vyskuSajte. Néstroje sterilizujte pred pouzitim. Perfektné Eistenie a pravidelnd kontrola
funkénosti pred|zuj dobu Zivotnosti materiélu.

VSEOBECNE Tento vyrobok je dodavany nesterilny, pred jeho pouzitim musi byt' bezpodmienetne
POZNAMKY vyCisteny a sterilizovany.

Cistiace a sterilizatné pristroje musia byt' schvalené a musia byt' tdrzbe a pravidelnym
kontrolam. Predpisané parametre Cistiacich a sterilizagnych cyklov musia byt taktiez
pravidelne kontrolované.

Cistiace a dezinfekéné prostriedky: dodrZujte inStrukcie vyrobcu pokial' ide o ich
koncentréciu, dobu kontaktu a teplotu.

Voda: Pri priprave roztokov prednostne pouZivajte neionizovant vodu s nizkou bakteridinou
primesou (max. 100 klickov/ml) a nizkou mierou (max. 0,25 Ul endotoxinov /ml)

Vzduch: Na susenie pouzivajte filtrovany vzduch.

OCHRANA Potas manipulovania s Gistiacimi a dezinfekénymi prostriedkami musi personél nosit'
PRACOVNIKOV rukavice a musi postupovat' podi'a navodov s bezpecnostnymi indtrukciami tykajucimi
sa pouzivanych vyrobkov.

PRIPRAVA Pred istiacimi, dezinfekenymi a sterilizagnymi pracami musi byt' apliktor otvoreny, kvoli tomu:
- vysun“te hlavnd pruzinu
- odchyl'te ramend aZ po maximélny rozsah

PREDBEZNA avani ; indcie musi byl' realizované ¢ 6
DEKONTAMINACIA \a/ghganévrgr\}le predbeznej dekontaminacie musi byt' realizované Co najskor po pouZiti
1- otvorit' aplikator
2- odstrante najvacsie neistoty ihned' po pouziti za pomoci jednorazovej Cistiacej tkaniny
3-vloZte aplikétor do enzymatického alebo dezinfektného roztoku s neutrdinym pH alebo
nizky alkalickym (pH <11) pocas doby a pri teplote predpisanej vyrobcom
(prikl.: Hexanios G+R v hodnote 0,5% poEas 15 min(t pri teplote okolia)
4- oplachnite poriadne pod te¢licou neionizovanou.




RUCNE CISTENIE | 1-Vjykefujte zostavu aplikatora pomocou jemnej kefy a pomocou neutralneho saponétového
alebo nizko alkalického prostriedku (pH <11), pokial' nezmizn(i vaetky viditel'né piny,
(priklad : Hexanios G+R s hodnotou 0,5%, 40°C).

2- Dokladne oplachuijte neionizovanou vodou pocas minimaine 2 min(t.

3- Skontrolujte nepritomnost' viditel'nych negistot.

1- VloZte aplikator do neutralneho dezinfekéného alebo mierne alkalického roztoku (pH<11)
na dobu namécania v koncentratnom roztoku a pri teplote predpisanej vyrobcom
(priklad : Hexanios G+R s hodnotou 0,5%, pri teplote 40°C, pocas 15 min(t).
Dbajte na to, aby bol aplikator celkom ponoreny.
2- Vytiahnite aplikator a 3 krét ho oplachnite po dobu 5 mindt v nadobe s neionizovanou
vodou. Neionizovand voda musi byt' vymien~ana medzi kazdym kapel'om.
3- Suste horticim vzduchom o teplote 100°C po dobu 30 minit.

RUCNA
DEZINFEKCIA

AUTOMATICKE PouZivajte Gistit — dezinfekény prostriedok zodpovedajiici norme ISO 15883.
g?;ﬁrF‘IEEKEIA PouZivajte neutralny alebo slabo alkalicky Cistiaci prostriedok (pH<11) vhodny pre Eistenie a

dezinfikovanie v stilade s koncentréciami, dobou a teplotou odporaganymi vyrobcom. Voda
na oplachnutie musi byt' neionizovand.

1- Vlozte aplikator do prispdsobeného drziaka, nastroje nesmu byt' vo vzajomnom kontakte.
2- Spustite cyklus.
Priklad cyklu:
Cistiaci - dezinfekiny prostriedok Miele G 7882, program Vario TD :
- Predbezné umytie po dobu 3 mindt v studenej vode
- Umyvanie po dobu 5 mint pri teplote 55°C s 30g Cistiaceho prostriedku Neodisher MA
- Neutralizacia po dobu 6 mindt pri teplote 25°C s 10 ml Cistiaceho prostriedku
Neodisher Z
-Bezprostredné oplachnutie po dobu 6 mindt neionizovanou vodou o teplote 20°C
- Tepelna dezinfekcia po dobu 5 min(t pri teplote 90°C (A0=3000)
- Susenie po dobu 35 minut hortcim vzduchom o teplote 100°C
3- Vytiahnite aplikator Eistiaceho - dezinfekéného prostriedku.

KONTROLA Po gistiacich - dezinfekénych pracach skontrolujte, &i aplikétor nevykazuje Ziadne stopy
korozie, necistoty alebo poskodené Easti. Mimoriadnu pozornost' musite venovat'
Cel'ustiam néstroja.

BALENIE Pri sterilizacii vodnou parou viozte vyrobok do vyhovujticeho obalu v stilade s normou
1S0 11607.

STERILIZACIA Pouzivajte sterilizétor naprazdno rozdeleny na gasti v stlade s normou ISO 17665.
Doba sterilizécie : 132°C po dobu minimalne 2 mindt (SAL10-6).

Vo Francuzsku : predpisany cyklus : 134°C potas 18 min(t.

Maximalna teplota : 138°C.

Poznamky : Po kazdom Cisteni a pred sterilizdciou, odporica sa oSetrit' aplikdtory a najmd oblasti pripojov, ako aj
vaetky mobilné prvky, pomocou vhodného mazadla vhodného pre chirurgické néstroje.

Uistite sa o tom, Ze toto mazivo je kompatibilné so zvolenou sterilizacnou metddou a dbajte na dodrziavanie ndvodov
vyrobeu tykajucich sa riedenia a o3etrenia tohto maziva.

SKLADOVANIE

Viyrobky skladujte v Cistom a suchom prostredi, dobre ventilovanom a chranenom pred extrémnymi teplotnymi a
vihkostnymi podmienkami.

SAV - Servis/ Udrzba

Nikdy neskusajte nastroj opravovat'. Nastroje zaslané do oddelenia Servisnych sluZieb spolocnosti Peters SURGICAL
musia byt' sprevadzané prehlasenim, ktoré bude potvrdzovat', Ze kazdy néstroj bol starostlivo Cisteny a sterilizovany.
Udrzbu nastrojov méZe vykonavat' len kvalifikovany persondl spolocnosti Peters SURGICAL, ktory je pozadovane
vySkoleny a ktory je schopny zabezpegit' idrzbu néstrojov.

Zivotnost' néstrojov nie je Specifikovand. Nastroje, koncipované a vyrobené podl'a najprisnejSich noriem, funguja
pocas primeraného poctu rokov, pokial' boli dodrZiavané tieto instrukcie zodpovedajticim spdsobom.

Vyrobca odmieta akukol'vek zodpovednost' za problémy, ku ktorym dojde v dosledku nevhodného pouZivania vyrobkov.

Zdravotnicka pomdcka Referencia na broziru

Cislo Sarze sl Vjrobea

(] Détum viroby (RRRR-MM-DD) o Nesteriig

f Skladujte na suchom mieste [jE] Precitajte si ndvod na pouZitie

& Opatrnost' C E Znatka CE, Vyrobok vyhovuje zakladnym poziadavkdm
Eurdpskej smernice o zdravotnickych poméckach

Unikétny identifikétor pomacky 93/42/EHS
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FEMOCTATUYECKUE @
KNUN-AMNMANKATOPDBI VITALITEC® Ce

UHCTPYKLIUA 110 KCINYATALMU
BHIUMATETIbHO TTPOYHTAVITE BCK MHOOPMALIMIO

Hecobnioferie CreyloLx MHCTPYKLMIA MOXET NPUBECTH K TAXENbIM ONEPALMOHHbIM OCTIOXHEHMAM,

HenpaguibHOe 06paLLeHKe € XpyPryYeCKMY MHCTPYMEHTaMIA Y HEHAANEXALLMIA YXOF 33 HIAMIA MOTYT MIPUBECTI K
MIPEXLeBPEMEHHOMY W3HOCY 11 CEPBE3HBIM MOBPEXAEHIAM UHCTPYMEHTOB. BCe COTPYAHMKY, PABOTAIOLLME C STVM HCTPYMEHTOM,
[OMXHbl ObiTb KOMETEHTHbIMY B 067ACTY VICTIONb30BAHIA XUPYPTIAYECKIX MHCTDYMERTOB 1 BCTIOMOTaTeNbHOr0 060pyAOBaHMS, @

TaKxe 00palLEHIA C HAM.

TOKA3AHUA

Annnukatopbi VITALITEC® npepHa3HaueHbl 1A BBEAEHNA, yePX1BaHNA 1 OMTUMANIbHOTO CMbIKAHVA FeMOCTaTUYECKIX KINMC
VITALITEC®.

TPOTHBOMOKA3AHMA

ﬂaHHb\E annnMKatopbl He AOMXHbI NCMONb30BaTbCA io0bIMI Lpyrami cm0(06amm, KpOME yKa3aHHbIX B MOKa3aHNAX K NPUMEHEHMIO.

HAYANO MCNONb30BAHMA

lepes OTMPABKO/E BCe UHCTPYMEHTI TILATENsHO MPOBEPAIOTCA, MU TORHCTIOPTUDOBKE MOTYT BO3HUKHYTb MOBPEXEHNS M3BenHl,
TI03TOMY 110CIE MOAlyUeHYA BCE UHCTDYMEHTS| OMKHbI ObTb BHAMATENIbHO OCMOTPEHb.

[latHble U30ENAA NOCTABNSHOTCA HECTEPUIbHBIY, MIO3TOMY MIEPEA UCTIONb30BaHIEN OHI AOMKHbI O5iTo HaNEXaLIM 06pa3oM
OUULEHS Y CTEPATIAZ0BHD,

NPOBEPKA

Tepe NCnofb30BaHMEM Kaxablil MHCTPYMEHT HEOOXOAMMO BHIMATENEHO OCMOTPETb, YTOBbI YOEANTECA B €70 3fEKBATHOM BYHKLM-
OHMPOBaHNA. [y 3TOM CrieyeT 0co6o MPOBEPUTL OPEHLUIA 1 BCE MOTBIKHBIE YACTV MHCTPYMEHTOB, LTUQTSI, MDYXWHbI, XEN0OKM 1
Mexat3mbl 6nokiposki, OcoB0e BHIMAHIE CIEAYeT YAENATb 3aXVMHbIM ryOKaM UHCTPYMEHTa,

CﬂeumaanbM OCMOTP UHCTPYMEHTA

- Yéeﬂwect:, YTO ANCTaNbHbIe KOHLbI 6paHmeM MNOTHO CMbIKAIOTCA C OTCYTCTBMEM 1311608

- [poBepbTe NPaBIbHOCTL COBMeLeHIA BpaHLLeli BO 130exaHMe SOGEKTa HOXHIL| 11 HENPaBINLHOTO CMbIKaHIA KAUMCH,
- YbenwTech B TOM, 4T0 enobki He 1eopMUPOBAHBI ¥ OTCYTCTBYIOT KakMe-M60 X MoBPEXeHIA.

BHVMaTEnNbHO NPOBEPAIATE aNMAMKATOP Neper] Kax/apiM MCTIONb308aHMEM ANA BLIABNEHVA NPU3HAKOB HEOBLIUHOTO U3HOCA, TPELLMH
1 KOPPO3U. MKDOCKOMMUECKYE TPELLYHbI MOTYT ONPEAENATBCA MO HANIMUMIO PXEBUMHbI Ha MHCTPYMeEHTE, i BbIABNEHNM
Kakvix-nbo oTknoHeHwit ot Hopmsl VICMOMb30BAHE MHCTPYMEHTA 3ANPELLAETCA.

OBPALLEHVE C UHCTPYMEHTAMM

O6paLLeHite C MHCTPYMEHTaNI 1 WX SKCTNYaTaLAR 0N HbI OCYLLIECTBNATCA COTPYAHVIKaMH, XOPOLLO 3HAKOMBINM € MX UCTIONb3083-
Hiew. BCe XVIpypryHecKe UHCTDYMEHTbI TREBYIoT MaKCUMANbHO OCTOPOXHOTO OBPALLEHIA, OHCTKN, CTEDATIAZALIAN 1 XDAHEHYA B
COOTBETCTBYIOLLYIX YCIOBIAX. 3T0 OCOGEHHO BaXHO [U1A GPaHLUEN:, KOTOPSIE ABNAHOTCA KDaiiHe YyBCTBUTENbHOM 30HOM UHCTPYMEHT.

YKA3AHUA N0 0YUCTKE, AESUHOEKLIAW U CTEPUNU3ALIMM MHCTPYMEHTOB

[Ie31HOEKLII0, TLLATENbHYIO OUMCTKY ¥ CTEPUI3ALINIO BCEX MHCTPYMEHTOB CeAYeT NPOM3BOAHTS MOCTIE KKLOTO HCTIONH30BaHIS,
Kaplit MIHCTPYMERT HeOOXOMMMO TLLATENIBHO OYCTUT, OCMOTPETD 1 MPOBEPUTS. Teper XMPYPrUYeCKiM BMELITENbCTBOM

BCE VHCTPYMERTb! A0M%HbI ObiTb NPOCTEPUNN308aH. [P HAANEXKALLEI OUNCTKE U TEXHIUECKOM OBCAY:KVBAHNM CPOK FORHOCTH
aNNNVKATOPOB YBENMUNTCA,

OBLME 3AMEYAHUA | lanHble 131en4A NOCTABNRIOTCA HECTEPUIbHbIMY, MTOSTOMY Mepefl CMION30BaHMEM OHY AONHb! EbiTb
HaexaLLyIM 0BPa3OM OUMLLIEHbI 11 CTEPUAN30BAHbI.

OumCTKy 1 CTepUAM3ALIIO U3eNTE CNIeRyeT NPOBOAUTS COTNACHO YTBEDX/EHHHIM METORMKAM C
MIPOBELIeHIEM PErYAHOTO TEXHIYECKOro OBCYXMBAHIA 1 KOHTPONS. HeoBXOMMO Takxe perynApHO
KOHTPONVPOBATH Y TBEDXJeHHbIE NapaMETDbI LIMKIIOB O4ACTKI 1 CTEpUNMA3LIAN,

OumCTKa 1 fe3nHOEKLIMA YCTPOVCTB: yOeauTeCh B COBMIOREHIV MHCTPYKLWiA POU3BOAVTEN]
OTHOCTENbHO KOHLIEHTDALIVM, BDEMEHY KOHTAKTa U TeMMEpaTypbl.

Bopa: 4n1A NpuroToBAEHIAR PACTBOPOB M MPOMbIBAHYA NPEANONTATENLHO UCMONb30BATH
JIEVIOHY3/POBAHHYIO BOZl C HY3KiM COfiepxaHiem BakTepui (He onee 100 KneTok/Mn) i HY3KiM
cofiepativiem 3HIOTOKCHHa (He Gonee 0,25 ME 3HoTOKCHHa/M).

Bo3yx: 4718 NPOCYLUKM MpyMeHAVITe NPOUIBTDOBAHHbIA BO3AYX.

MEPbBI 3ALLUTBI My 0OpaLLEHNY C MHCTDYMEHTaMM, 11X OYACTKE 1 AE3MHOEKUMM COTPYAHNKI AOMXHbI HafesaTs
NEPCOHAJIA nepuaTkit, Ci. TeXHVIECKYIA MACTIOPT MCMOMb3yeMbiX U3genwit

NOAroToBKA K BO BpEMA OUMCTKN, AE3MHOEKLIV 1 CTEDINM3ALIM CRIEAYET OTKDbITb ANINAVKATOP CieyiolLyM 00pa3som:
UCNONb30BAHUMIO |- orcoenmmurme eHTpanshyio npyitky;

- 3dTem NMONHOCTBIO Pa3BeSVTE KOMbLa PyYEK N4 MAKCMMaNbHOrO packpbiaHiA

NPEABAPUTENbHAA | Mpouenypy npeasapyTensHoi AEKOHTAMMHALIN CNEAYET BHIMONHATL Kak MOXHO BbicTpee nocne

RBEKOHTAMUHALIMA | cnonb30sania annavkaTopa

- OTKpoifTe annavkatop.

- YlanuTe OCHOBHbIE 3arPA3HEHNA CPa3y e NOCNE MPUMEHEHNA C NOMOLLbIO OHOPA30BOM CANPETKNL,

- [omecTuTe annnKaTop B HeliTparbHbii ibo criabowenouoli (pH<11) pacteop
BE3MHOVLIPYIOLLETO WM EPMEHTHOTO Mpenapara ¢ COBMOAEHNEM PEKOMEHLYEMbIX
MPOV3BOUTENEM TeMMepaTypbl PACTBOPa 1 BpeMeHy 06paboTkm (Hanpumep, Hexanios G+R 8
KOHLieHTpaLyv 0,5% B TeweHie 15 MIHYT pi KOMHaTHOIA Temnepatype).

- TTpowmoiiTe 60MbLUMM KONVYECTBOM [ENOHI3POBAHHOM BOfb.

o —
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PYYHAA OUUCTKA | 1- QuicTuTe BECb aNMAMKaTOP C MOMOLLBIO MATKOI LLETKW B HEWTparnsHoM b0 cnabotuenodHom (pH<11)
PACTBOPE AETeprenTa 40 MOMTHOTO MCUE3HOBEHYA BUAUMbIX 3arpA3HeHWIA (Hampumep, Hexanios G+R 8
KoHLerTpauv 0,5% npy Temneparype 40 °C).

2- TpomoiiTe BOMBLLIM KONMYECTBOM AEVIOHN3MPOBAHHON BObI B TeUeHME Kak MAHVMYM 2 MIAHYT.

3-_ BuzyanbHo nposepbTe OTCYTCTBHE 3arpA3HEHNIA.

PYYHAA 1~ MomecTTe annAVKaTop B HeliTpanbHbiit mbo cnaboLenoyHol (pH<11) pacTeop Ae3nHOMUMPYIoLero

RE3UHOEKLNA CPEACTBA Ha OrpeaeneHHoe BPEeMA C COBNIOAEHMEM DEKOMEHYMbIX NPOM3BOAUTENEM KOHLIEHTDaLM

11 TeMnepaTypbi PacTBopa (Harpymep, Hexanios G+R 8 koHLeHTpaLvi 0,5% npy Temneparype 40 ‘Ce

TeueHue 15 MuHyT). Y6emuTech B TOM, 4TO AnMMKATOP NOMHOCTBIO MOTPYAEH B XIKOCTb.

2- Vi3nexiTe annnukaTop 1 MpOMOIATe 3 Pasa B TeUeHNe He MeHee 5 MUHYT B NOoTKe C
[|eVIOHV31POBAHHOI BORO. [leVIORV31POBAHHYIO BORY ClIEAYeT 3aMeHATb MOCTIE KaKA0TO NOPyXeHNA
VIHCTPYMEHTa.

3~ Bbicywwre ©HCTPYMeEHT B Teverve 30 MYHYT ropaYMM BO3AyXoM ¢ TemnepaTtypoit 100°C.

ABTOMATUYECKAS | /crionb3yiiTe MOIAKy-Be3MHOEKTOP, YTBEDXLEHHY!0 B COOTBETCTBIM CO CTaHaapToM IS0 15883
OUUCTKA- TpyMeHsitTe MOAXOTALLMI ANA MOVKV-AE3MHEKTODa HETPanbHbIN M6 CrabolLenouHoi (pH<11)
AREIUHOEKUUA DacTBOp fieTepreHTa B COOTBETCTBIYV C PeKOMEHAALMAMM POM3BOAUTENA B OTHOLIEHM KOHLIEHTPaLVM,
BpemeHI 1 TeMnepaTypbl. 1A NPOMbIBARYA AOMKHa UCTONB30BATECA AEVOHIVPOBaHHAA BOf3.
1~ lNomecTuTe anNAVKaTOp B COOTBETCTBYIOLLMIA flepXaTeNt; MHCTPYMEHTbI HE AOMKHI CONPUKACATHCA
Apyr C Apyrom.
2- 3anycTTe UMKI paboThl YCTDONCTBA.

[punvep uvkna:

MoiAKa-ae3nHdexTop Miele G7882, nporpanvia Vario TD;

- NpensapyTenbHOe NPOMbIBaHNE XONORHOM BOJOI B TEUeHIe 3 MIHYT,;

- MPOMbIBAHYE B TeueHve 5 MiHyT npy Temnepatype 55 °C ¢ ucnonb3osarmem 30 T aeTeprenta

Neodisher MA;

- HeliTpanu3aLvA B TeweHe 6 MUHYT Npy Temnepatype 25 °C ¢ ucrionbosarvem 10 mn Neodisher Z;

- TIPOMEXYTOUHOE MPOMbIBaHYIE B TEUEHHE 6 MUHYT eNOHI31POBaHHOI BOZOI npy Temnepatype 20 °C;

- Tepmuyeckan fie3nHOeUyA B TeveHme S MuHyT npy Temneparype 90 °C (A0=3000);

- CyLUKa B TeueHie 35 MUHYT ropauim BO3ayxom ¢ Temnepatypoit 100 °C.
3~ VI3BnexuTe annivkarop 13 MOMKU-AE3MHOEKTOPA.

KOHTPOJIb Tocne BHINOMHEHIR POLIEAYP O4CTKN 1 AE3MHOEKLMI OCMOTPITE AMMIMKATOP ANA BbIABNEHIAA NDU3HAKOB
KOPPO3H, 3arPA3HERNIt MO0 MoBpexaeHHbIX YacTelt. OCOBEHHO TLIATENbHO CReRyeT OCMOTPETb BpaHLLIM
aNMMKATOPa.

YMAKOBKA XpaHuTe u3nenme B NOAXORALLEN YTIAKOBKA A NapoBOii CTEPUI3aLIY B COOTBETCTBIAV CO CTaHAAPTOM
150 11607.

CTEPUIU3ALMA Vcnonb3yiiTe GPaKLMOHHbIIA BaKYYMHbI CTePUAM3ATOP COMacHo CTaHaapTy 10 17665,
Bpewma crepunu3aLyv: 132 °C 8 TeueHwe Kak MAHIMYM 2 MUHYT (CTeneHb HaaexHOCTY Crepunm3auuy 10-6).
YrBepxaerHbIA 8o OpanLn unkn: 134 °C 8 Teyenme 18 MAHYT.

MakcumanbHas Temnepatypa: 138°C

TMpumeyanme. Mocne Kax 0/ 04MCTKN Nepef] Hakanom CTepUA3aLIN PeKoMeHyeTcA 00paboTaTb annKaTopsl, 0CO6EHHO
MEXaHI13M GII0KVPOBKY, TPYAHOROCTYMHbIE YUaCTKIA M BCe MOKBINKHbIE YaCTH, YTBEDKACHHBIN CMA30UHbIM MaTEPUANoM ANA
XVUDYPIUYECK/X MHCTPYMEHTOB,

YbenuTeCh B TOM, 4TO CMa30UHbIA MaTepIan COBMECTUM C BHIOPaHHbIM METOROM CTepUAM3aLiv. Ipy pa3Befied CMa3oyHoro
MaTepHana 11 OBPaLLIEHIN C HYM CReByITe MHCTYKLAM POM3BOAVTENA.

XPAHEHUE
XpaHTe 13[e1A B YCTOM 1 CyXOM MeCTe C XOPOLLIEV BEHTUNALIMEN, He NOABEPraliTe VX BO3REACTBIIO BLICOKOW TeMMepaTypbl
11 BIAXHOCTI,

YX0J U TEXHUYECKOE OBCNYKUBAHUE

He nbiTaiiTech CAMOCTORTENIbHO OTPEMOHTUPOBATb M3eNVe. VHCTPYMEHTbI, BO3BPALLIEHHbIE A1A TEXHUYECKOTO 0BCYX/BaHIA
KomnaHwy Peters SURGICAL, SOMKHbI COMPOBOXAATLCA 3aABNEHMEM O TOM, UYTO KaxAbll MHCTPYMEHT NpoLLen TiLaTenbHyio
QUNCTKY 11 CTEPUNM33LMIO.

Cepaucroe obcnyxvsanvte u3genuit Peters SURGICAL BOMKHO MPOU3BOLMTBCA TONBKO KBAMMOULMPOBAHHGIM MepcoHanom. [l
K3%£0r0 MHCTDYMEHTa YKa3aH CPOK FOBHOCTA TP COBMOAEHIA iaHHBIX MHCTRYKUMIA MHCTDYMeHTH, pa3paboTanHbie 1 npoussefeHHbie
B COOTBETCTBIV C H0NEe XECTKMM CTaHAAPTaMH, COXDaHAT PAbOTOCTOCOBHOCTH B TeueHye COOTBETCTBYHOLLETO KONWYECTBa neT.
TPOM3BORVTENb HE HECeT OTBETCTBEHHOCTI 3a MPOOITEMbl, BO3HUKLLIE BCTEACTBIE HEMPABITBHOTO UCMONb30BaHNA U3HENMS.

MefyLMHCKOe CPEACTBO KaTanomHblii HoMep u3nenua
Homep naptim d M3roTosuTens
&, [lata npom3sopactea (MTTT-MM-[11) HectepunbHblit
T XpaHuTb B CyXoM MecTe (T3] OBpatutech K MHCTpYKLWAM 110 MCTIONb30BAHMIO
A OCTOPOXHOCTb € Mapkiposka CE. Vi3genue coOTBETCTBYET OCHOBHbIM
. TpeboBaHuMAM EBPONENCKON AMPEKTYBLI MO MEANLIMHCKAM
YHUKanbHbIZ MAeHTAGUKATOP CPeAcTsa ycTpoiicTeam 93/42/EEC
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