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+ Provides occlusion of atherosclerotic vessels without excessive closing forces
» Minimizes intimal damage and fragmentation of atherosclerotic material
+ Can be clamped over indwelling catheters
For Gastrointestinal
» Replaces bulky, rubber shod clamps
» Cushion-design of inserts enables occlusion without crushing the bowel

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

INSTRUCTIONS FOR USE

Placement and Removal of Inserts:

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

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

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

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

5. Dispose of the inserts with other contaminated supplies.

Inspection of INTRACK® Clamp:

The clamp should be inspected carefully prior to each use and during the cleaning procedure
to identify any signs of unusual wear, cracking or corrosion. Microscopic cracks may be
detected by the appearance of rust on the instrument. Should any irregularity be noted,

the clamp should not be used.

Cleaning of INTRACK® Clamp:

Immediately after each procedure and before sterilization, the INTRACK® clamp should be
thoroughly cleaned with detergent and water, and scrubbed with a soft brush to remove any
remaining visible debris.

Sterilization INTRACK® Clamp:

The INTRACK® surgical clamps may be steam sterilized in instrument sets or individually
in a separate peel pouch.

The following cycles, as described in ANSI/AAMI ST46: Steam Sterilization and Sterility
Assurance are consistent with the sterilization of stainless steel surgical instruments.

Pre-vacuum Cycle:

(2.5 psia pre-exposure evacuation)
Exposure Temperature: 270° F
Exposure Time: 4 minutes

Gravity Sterilization Cycles:
Exposure Temperature: 250° F
Exposure Time: 30 minutes
Exposure Temperature: 275° F
Exposure Time: 15 minutes

DESIGN FEATURES

Clamps:

» Supplied non-sterile (reusable)

+ Channeled jaws provide ease of insertion

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

Inserts:

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

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

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

PRECAUTION

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

WARNINGS

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

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

STORAGE
Store in an area that is dry and clean, away from heat and chemical fumes.

CLINICAL BENEFITS

Summary of the clinical evaluation report stating clinical benefits can be provided upon request.

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

PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE

Vitalitec excludes all warranties, whether expressed or implied by operation of law or otherwise,
including, but not limited to: Any implied warranties of MERCHANTABILITY or FITNESS,
since storage and handling of this device by the user, as well as factors relating to the patient,
the diagnosis, treatment, surgical therapy, and other matters beyond Vitalitec’s control
directly affect this device and the results obtained from its use. Vitalitec shall not be liable
for INCIDENTAL or CONSEQUENTIAL LOSS, DAMAGE, or EXPENSE directly or indirectly
arising from the use of this device. Vitalitec neither assumes, nor authorizes any other person
to assume for it, any other or additional LIABILITY or RESPONSIBILITY in connection with
this device.
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« Egnet til vener og arterier
« Fungerer effektivt pa bade syge og normale kar
« Giver okklusion af aterosklerotiske kar uden kraftig lukkestyrke
« Minimerer beskadigelse af intima og fragmentering af aterosklerotisk materiale
« Kan afklemmes over katetre & demeure
Til gastrointestinal anvendelse
« Erstatter tykke karklemmer med gummi
« Indsatsernes pude-design muligger okklusion uden at knuse tarmen

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

BRUGSANVISNING

Placering og fjernelse af indsatser:

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

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

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

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

5. Bortskaf indsatserne sammen med andre kontaminerede utensilier.

Eftersyn af INTRACK® karklemme:

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

Rengering af INTRACK® karklemme:

Umiddelbart efter hvert indgreb og fer sterilisering skal INTRACK® karklemmen rengeres
grundigt med renggringsmiddel og vand og skrubbes med en blad berste for at fierne
eventuelt resterende synligt snavs.

Sterilisering af INTRACK® karklemme:

INTRACK® kirurgiske karklemmer kan dampsteriliseres i instrumentseet eller individuelt

i en separat pose med peel-lukning.

Benyt falgende programmer beskrevet i ANSI/AAMI ST46: Dampsterilisering og
sterilitetssikring skal ske i overensstemmelse med sterilisering af kirurgiske instrumenter
af rustfrit stal.

Forvakuum-program:

(2,5 psia (17,2 kPa) evakuering

for eksponering)
Eksponeringstemperatur: 132 °C (270 °F)
Eksponeringstid: 4 minutter

Programmer, der steriliserer

med tyngdekraft:
Eksponeringstemperatur: 121 °C (250 °F)
Eksponeringstid: 30 minutter
Eksponeringstemperatur: 135 °C (275 °F)
Eksponeringstid: 15 minutter

DESIGNFUNKTIONER

Karklemmer:

» Leveres usterile (genanvendelige)

+ Kanaliserede keeber letter indfering

+ Karklemmer fas i keebeleengder pa 33 mm, 45 mm, 66 mm og 86 mm i en reekke kaebeformer

Indsatser:

» Formtilpassende indsatser tilpasser sig en raekke karstgrrelser og tilgeengelige keebeformer

* Indsatser fas i sterrelser pa 33 mm, 45 mm, 66 mm og 86 mm, hvilket svarer til karklemmernes
keebeleengder

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

FORHOLDSREGEL

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

ADVARSLER

INTRACK® indsatser ma ikke resteriliseres og/eller genbruges. Resterilisering og/eller genbrug
kan kompromittere enhedens integritet. Det kan medfare mulige risici for svigt af enheden

i dens tilsigtede funktion og/eller krydskontaminering associeret med brug af utilstraekkeligt
rengjorte og steriliserede enheder.

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

OPBEVARING
Opbevares i et tort og rent omrade, veek fra varme og kemiske dampe.

KLINISKE FORDELE
Et resumé af den kliniske evalueringsrapport med beskrivelse af de kliniske fordele fas
pa anmodning.

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

MEDDELELSE OM PRODUKTINFORMATION

Vitalitec ekskluderer alle garantier, hvad enten udtrykt eller underforstaet gennem loven eller
pa anden vis, herunder, men ikke begraenset til: Alle underforstaede garantier for SALGBARHED
eller EGNETHED, da opbevaring og handtering af denne enhed af brugeren, savel som
faktorer, der relaterer til patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgisk behandling og andre
faktorer, der er uden for Vitalitecs kontrol, direkte pavirker denne enhed og de resultater,

der opnas ved brug af enheden. Vitalitec er ikke ansvarlig for TILFALDIGE eller DERAF
FOLGENDE TAB, SKADER eller UDGIFTER, der opstar direkte eller indirekte fra brug af
denne enhed. Vitalitec patager sig ikke, og bemyndiger heller ikke nogen anden person til

at patage sig, nogen anden eller yderligere FORPLIGTELSE eller ANSVAR i forbindelse
med denne enhed.

Efficace sur les vaisseaux malades ou sains
Assure I'occlusion des vaisseaux athéroscléreux sans exercer des forces de fermeture
excessives
Minimise les lésions de I'intima et la fragmentation de la plaque d’athérome
Clampage possible sur les cathéters a demeure
Clampage gastro-intestinal
» Remplace les clamps encombrants revétus de caoutchouc
» La souplesse des inserts permet d’assurer 'occlusion sans exercer une pression
excessive sur l'intestin

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

MODE D’EMPLOI

Mise en place et retrait des inserts :

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

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

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

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

5. Eliminer les inserts avec les autres matériels contaminés.

Inspection du clamp INTRACK® :

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

Nettoyage du clamp INTRACK®:

Immédiatement aprés chaque intervention et avant la stérilisation, le clamp INTRACK® doit
étre soigneusement nettoyé avec une solution d’eau et de détergent, en utilisant une brosse
souple pour retirer tous les débris visibles restants.

Stérilisation du clamp INTRACK® :

Les clamps INTRACK® peuvent étre stérilisés a la vapeur dans des sets d’instruments

ou individuellement dans un sachet pelable séparé.

Les cycles suivants, tels que décrits dans la norme ANSI/AAMI ST46 : Steam Sterilization
and Sterility Assurance (stérilisation a la vapeur et assurance de stérilité) sont compatibles
avec la stérilisation des instruments chirurgicaux en acier inoxydable.

Cycle de prévide :

(évacuation pré-exposition 17,2 kPA [2,5 psia])
Température d’exposition : 132 °C (270 °F)
Temps d’exposition : 4 minutes

Cycles de stérilisation par
déplacement de gravité :

Température d’exposition : 121 °C (250 °F)
Temps d’exposition : 30 minutes
Température d’exposition : 135 °C (275 °F)
Temps d’exposition : 15 minutes

CARACTERISTIQUES

Clamps :

» Fournis non stériles (réutilisables)

* Mors a cannelure pour faciliter I'insertion

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

Inserts :

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

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

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

PRECAUTION

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

du clamp.

AVERTISSEMENTS

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

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

STOCKAGE
Stocker dans un endroit sec et propre, a I'abri de la chaleur et des vapeurs chimiques.

BENEFICES CLINIQUES
Un résumé du rapport d’évaluation clinique indiquant les bénéfices cliniques est disponible
sur demande.

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

DIVULGATION D’INFORMATIONS SUR LE PRODUIT

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

« ZajiStuje okluzi aterosklerotickych cév bez nadmérné sviraci sily
» Minimalizuje poskozeni intimy a fragmentaci aterosklerotického materialu
» Lze nalozit i na zavedenych katétrech
Gastrointestinalni pouziti:
+ Nahrazuje rozmérné svorky s gumovymi koncovkami
« Polstarovita konstrukce vloZzek umozniuje uzavér provést bez drceni stfeva

POPIS
Vyménitelné viozky INTRACK® se pfizplsobi libovolnému tvaru Celisti svorek fady INTRACK®.

NAVOD K POUZITI

Nasazeni a vyjmuti viozek:

1. Drzte svorku v jedné ruce a otevfete Celisti.

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

3. Technika vyjmuti vlozky plati pro vSechny vliozky INTRACK®. Vlozky jsou jednorazové
a pred Cisténim &i sterilizaci svorky je nutné je odstranit.

4. Vlozky Ize odstranit ruéné palcem pfitlacenym na kontaktni povrch nebo uchopenim
proximalniho konce vloZzky mezi palec a ukazovak a vytaZzenim z kanalu Celisti.

5. Vlozky likvidujte spolu s ostatnim kontaminovanym materialem.

Kontrola svorky INTRACK®:

Pred kazdym pouzitim a pfi Cisténi je tfeba peclivé prohlédnout, zda svorka nevykazuje
neobvyklé opotfebeni, praskliny nebo korozi. Mikroskopické praskliny |ze detekovat tim,
Ze se na nastroji objevi rez. Pokud zjistite cokoli mimo normu, svorka se nesmi pouzivat.

Cisténi svorky INTRACK®:
Ihned po kazdém vykonu a pred sterilizaci je svorku INTRACK® potfeba dukladné ocistit
gisticim prostfedkem a vodou a mékkym kartackem odstranit zbyvajici viditelné necistoty.

Sterilizace svorky INTRACK®:

Chirurgické svorky INTRACK® Ize sterilizovat parou v nastrojovych kosich nebo jednotlivé
v samostatném obalu se samolepicim uzavérem (,peel-pouch*).

Ke sterilizaci chirurgickych nastroju z nerezové oceli jsou podle ANSI/AAMI ST46:
Sterilizace parou a Urover bezpecné sterility vhodné nize uvedené cykly.

Cyklus s odstranénim vzduchu:
(odvzdu$néni pfed vystavenim

pfi 17,2 kPa [2,5 psia])

Steriliza¢ni teplota: 132 °C (270 °F)
Doba vystaveni: 4 minuty

Cykly sterilizace s gravitacnim
odvzdusnénim:

Steriliza¢ni teplota: 121 °C (250 °F)
Doba vystaveni: 30 minut
Steriliza¢ni teplota: 135 °C (275 °F)
Doba vystaveni: 15 minut

KONSTRUKCNI VLASTNOSTI

Svorky:

+ Dodavané nesterilni (opakované pouzitelné)

» Kanaly v ¢elistech usnadriuji zalozeni

+ Svorky jsou k dispozici s volbou ¢elisti o délce 33 mm, 45 mm, 66 mm a 86 mm
a s ruznymi tvary celisti

Vlozky:

» Tvarovatelné viozky se pfizpUsobi riznym velikostem cév a tvarim dostupnych &elisti

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

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

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

VAROVANI

Vlozky INTRACK® neresterilizujte ani nepouzivejte opakované. Resterilizace a/nebo opakované
pouziti mohou narusit strukturalni celistvost prostfedku. To by vedlo k potencialnimu riziku,

Ze prostfedek nebude fungovat, jak bylo zamysleno, a/nebo Ze dojde ke kfiZzové kontaminaci
souvisejici s nedostate¢né vycisténymi a sterilizovanymi prostfedky.

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

SKLADOVANI
Skladujte na suchém a ¢istém misté mimo zdroje tepla a chemickych vyparu.

KLINICKE PRINOSY
Souhrnné hlaseni z klinického hodnoceni s uvedenim klinickych pfinosu je k dispozici
na vyzadani.

UPOZORNENI
Pokud u pacienta nebo uZivatele tohoto prostfedku dojde k vaZznému poranéni, sdélte podrobné
informace spolecnosti Vitalitec nebo pfisluSnému organu.

SDELENI INFORMACI O VYROBKU

Vzhledem k tomu, Ze manipulace s vyrobkem a jeho skladovani uzivatelem a faktory spojené

s pacientem, diagnézou, 1é¢bou, chirurgickym zakrokem a jiné zalezitosti mimo kontrolu
spolecnosti Vitalitec pfimo ovliviiuji tento prostfedek a vysledky dosazené jeho pouzitim,
spole¢nost Vitalitec odmita poskytnout jakékoliv zaruky, at' pfimé nebo predpokladané ze
zéakona ¢i na jiném zakladé, vEetné (mimo jiné) predpokladanych zaruk PRODEJNOSTI
nebo VHODNOSTI. Spole&nost Vitalitec odmita jakoukoli odpovédnost za NAHODNE nebo
NASLEDNE ZTRATY, SKODY nebo NAKLADY pFimo nebo nepfimo spojené s pouzitim tohoto
prostfedku. Spoleénost Vitalitec nepfijima zadnou dal$i ODPOVEDNOST ani POVINNOSTI
v souvislosti s timto prostfedkem, ani nepovéfuje Zadnou osobu je piijmout.

» Hatékony mind a megbetegedett, mind az ép ereken
« Elzarast biztosit az atheroscleroticus ereken tulzott zaréerd nélkul
» Minimalizélja az intimasérilést és az atheroscleroticus anyag téredezését
+ Allandé katéterekre is régzithets
Emésztérendszerhez
+ Felvaltja a nagy, gumis szart fogokat
» Abetétek parnazott kialakitasa lehetévé teszi az elzarast a belek megtérése nélkul

LEIRAS
A cserélheté INTRACK® betétek barmilyen alaku befogdpofahoz alkalmazhatdk az INTRACK®
fogdsorozaton belil.

HASZNALATI UTASITASOK

Betétek elhelyezése és eltavolitasa:

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

2. Helyezze a betét szdgletes élcslicsat kdzvetlenll a csatornaba a szabad keze
hiivelykujjaval és mutatéujjaval. Folytassa a betét betolasat a befogépofa csatornajan at,
amig az biztosan a helyére nem kerdll. Lasd 1. dbra

3. Abetételtavolitasi technika minden INTRACK® betétre vonatkozik. A betétek eldobhatok,
és el kell 6ket tavolitani a fogo tisztitasa vagy sterilizélasa el6tt.

4. Abetéteket el lehet tavolitani kézzel azéltal, hogy a hiivelyk- és mutatéujjat a megfogd
fellletre teszi, vagy azaltal, hogy megragadja a betét proximalis végét a hiivelyk- és
mutatéujja kozott, és eltavolitja a befogdpofa csatornajabdl.

5. Artalmatlanitsa a betéteket a tébbi szennyezett eszkézzel egyiitt.

Az INTRACK® fog6 ellenérzése:

A fog6t minden hasznalat el6tt és a tisztitasi folyamat soran gondosan ellenérizni kell

a szokatlan kopas, repedés vagy korrézio jeleinek azonositasara. A mikroszkopikus
repedések a rozsda megjelenésével mutathatok ki az eszk6zdn. Amennyiben barmilyen
rendellenességet észlel, ne hasznalja a fogot.

Az INTRACK® fogo tisztitasa:

Kozvetlenll minden eljaras utan és sterilizalas el6tt az INTRACK® fogot alaposan meg kell
tisztitani detergenssel és vizzel, valamint puha sortéji kefével le kell réla dérzsoIni a maradék
lathaté szennyez6déseket.

Az INTRACK® fogé sterilizalasa:

Az INTRACK® sebészeti fogokat lehet gézzel sterilizalni eszkdzkészletekben vagy kilén-kilon
boritétasakban.

A kovetkez6 ciklusok, az ANSI/AAMI ST46-ban leirtak alapjan: A gozsterilizalas és

a sterilitas biztositasa megfelel a rozsdamentes acél sebészeti eszkdzok sterilizalasanak.

Gravitacios sterilizalasi ciklusok:
Expoziciés hdmérséklet: 121 °C (250 °F)
Expozicids id6: 30 perc

Expoziciés hémérséklet: 135 °C (275 °F)
Expozicids id6: 15 perc

Vakuum elétti ciklus:

(2,5 psia [17,2 kPa] expozicio el6tti kilrrités)
Expoziciés hémérséklet: 132 °C (270 °F)
Expoziciés id6: 4 perc

TERVEZES| JELLEMZOK

Fogok:

» Nem sterilen keril forgalomba (Ujra felhasznalhatd)

+ Acsatornas befogopofak megkdnnyitik a behelyezést

» Afogok kaphatok 33 mm-es, 45 mm-es, 66 mm-es és 86 mm-es befogépofa-hosszisaggal
szamos kilonboz6 alakban

Betétek:

+ Az alkalmazkod6 betétek szamos érmérethez és rendelkezésre allé befogdpofa-alakhoz
alkalmazkodnak

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

HOGYAN KERUL FORGALOMBA?

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

OVINTEZKEDES
Lehetséges, hogy egy tii véletlenll athalad a befogdpofa-betéten, ezaltal a betétet a varratsorhoz
erésitve. Ugyeljen arra, hogy a kesztyiis ujj ne csipddjon be a betét és a fogdcsatorna kozé.

FIGYELMEZTETESEK

Ne sterilizalja Gjra és/vagy hasznalja Ujra az INTRACK® betéteket. Az Ujrasterilizalas
és/vagy Ujrafelhasznalas veszélyeztetheti a készlilék integritasat. Ez a készulék nem
rendeltetésszerli mikddésének, és/vagy nem megfelel6en megtisztitott és sterilizalt
késziilékekkel 0sszefliggd keresztfertézés potencialis rizikdjahoz vezethet.

A szennyezett készilékeket megfelel6 modon kell artalmatlanitani, beleértve az olyan
Ujra felhasznalhaté fogok artalmatlanitasat is, amelyek mar nem elfogadhaték hasznalatra.

TAROLAS
Téarolja szaraz és tiszta terlileten, tavol a hétdl és vegyi gazoktdl.

KLINIKAI ELONYOK
Aklinikai értékelési jelentés 6sszefoglalasat, amely feltinteti a klinikai elényodket, kérésére
biztositjuk.

ERTESITES
Ha barmilyen sulyos sériilés alakult ki a betegnél vagy ezen eszkdz hasznaléjanal, értesitse
a Vitalitec vallalatot vagy az illetékes hatésagot a részletekkel.

TERMEKINFORMACIOK KOZZETETELE

A Vitalitec kizar minden jotallast, akar térvényi, akar egyéb moédon kifejezve vagy hallgatélagosan
kifejezve, beleértve, de nem korlatozva az alabbiakra: Minden, az ERTEKESITHETOSEGRE
vagy ALKALMASSAGRA vonatkoz6 jotallas, mivel ezen késziilék tarolasa és kezelése

a hasznalé altal, valamint a betegre vonatkozé tényezdk, a diagndzis, kezelés, sebészeti
terapia és egyéb tényezok a Vitalitec befolyasan kivil kdzvetlenil hatnak erre a készulékre,
és a hasznalatabodl eredé eredményre. A Vitalitec nem vallal felelésséget a készllék
hasznalatabol kdzvetleniil vagy kézvetetten eredé VELETLEN vagy KOVETKEZMENYES
VESZTESEGEKERT, KAROKERT vagy KOLTSEGEKERT. Semmilyen egyéb vagy tovabbi
FELELOSSEGET vagy KOTELEZETTSEGET ezzel a késziilékkel kapcsolatban a Vitalitec
nem vallal, és nem is hatalmaz fel egyéb személyt annak vallalasara.

effiziente Leistung bei erkrankten oder normalen Gefalen
sorgt fiir die Okklusion von atherosklerotischen GefaRen ohne (ibermaRigen SchlieRdruck
minimiert Intimaschaden und Fragmentierung von atherosklerotischer Plaque
kann Uber Dauerkathetern geklemmt werden
Fir gastrointestinale Anwendungen
+ ersetzt klobige Klemmen mit Gummiarmierung
« kissenartiges Design der Einlagen ermdglicht die Okklusion, ohne den Darm zu quetschen

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Platzieren und Entfernen der Einlagen:

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

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

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

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

5. Die Einlagen mit anderen kontaminierten Materialien entsorgen.

Inspektion der INTRACK®-Klemme:

Die Klemme muss vor jeder Verwendung und wahrend des Reinigungsverfahrens sorgfaltig
inspiziert werden, um etwaige Anzeichen von ungewoéhnlichem Verschleif, Rissen oder
Korrosion festzustellen. Mikroskopische Risse kénnen anhand von Rostbildung auf dem
Instrument festgestellt werden. Sind UnregelmaRigkeiten sichtbar, darf die Klemme nicht
verwendet werden.

Reinigung der INTRACK®-Klemme:

Unmittelbar nach jedem Verfahren und vor der Sterilisation muss die INTRACK®-Klemme mit
Reinigungsmittel und Wasser griindlich gereinigt und mit einer weichen Biirste abgeblrstet
werden, um alle verbliebenen sichtbaren Partikel zu entfernen.

Sterilisation der INTRACK®-Klemme:

Die chirurgischen INTRACK®-Klemmen kénnen mit Instrumentenbesteck oder einzeln in einem
separaten aufziehbaren Beutel mit Dampf sterilisiert werden.

Die folgenden Zyklen, die in ANSI/AAMI ST46: Steam Sterilization and Sterility Assurance
[Dampfsterilisation und Sterilitatssicherung], beschrieben sind, entsprechen den fir die
Sterilisation chirurgischer Instrumente aus Edelstahl gangigen Verfahren.

Sterilisationszyklen mit
Schwerkraftverdriangung:
Einwirktemperatur: 121 °C (250 °F)
Einwirkzeit: 30 Minuten
Einwirktemperatur: 135 °C (275 °F)
Einwirkzeit: 15 Minuten

Vorvakuum-Zyklus:

(17.2 kPa [2,5 psia] Evakuieren
vor Einwirkung)

Einwirktemperatur: 132 °C (270 °F)
Einwirkzeit: 4 Minuten

DESIGNMERKMALE

Klemmen:

» werden unsteril geliefert (wiederverwendbar)

+ Maulteile mit Kanélen erleichtern das Einfiihren

* Klemmen in Maullangen von 33 mm, 45 mm, 66 mm und 86 mm in verschiedenen
Maulformen erhéltlich

Einlagen:

+ biegsame Einlagen lassen sich an verschiedene GefaRgréRen und erhéltliche Maulformen
anpassen

+ Einlagen in Langen von 33 mm, 45 mm, 66 mm und 86 mm erhéltlich, was den Maulldngen
der Klemmen entspricht

LIEFERFORM

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

VORSICHT

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

WARNHINWEISE

Die INTRACK®-Einlagen nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden. Die Resterilisation
und/oder Wiederverwendung kann die Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen. Dies kann
moglicherweise zu Risiken des Versagens oder der nicht bestimmungsgemaRen Funktion des
Produkts flihren und/oder eine Kreuzkontamination im Zusammenhang mit der Verwendung von
unzureichend gereinigten und sterilisierten Produkten zur Folge haben.

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

LAGERUNG
Das Produkt in einem trockenen und sauberen Bereich vor Hitze und chemischen Dampfen
geschtzt lagern.

KLINISCHE NUTZEN
Auf Anfrage kann eine Zusammenfassung des klinischen Auswertungsberichts bereitgestellt
werden, in dem die klinischen Nutzen beschrieben sind.

BENACHRICHTIGUNG

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

OFFENLEGUNG VON PRODUKTINFORMATIONEN

Vitalitec schlief3t jegliche Garantien aus, seien sie ausdriicklicher oder stillschweigender Art,
kraft Gesetz oder anderweitig begriindet, einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf: alle
stillschweigenden Garantien der MARKTGANGIGKEIT oder EIGNUNG, da die Lagerung und
Handhabung dieses Produkts durch den Anwender sowie Faktoren im Zusammenhang mit dem
Patienten, der Diagnose, Behandlung, chirurgischen Therapie und andere Aspekte, die sich
der Kontrolle von Vitalitec entziehen, dieses Produkt und die durch dessen Anwendung erzielten
Ergebnisse direkt beeinflussen. Vitalitec haftet nicht fiir direkt oder indirekt aus der Anwendung
dieses Produkts resultierende ZUFALLIG oder IN FOLGE ENTSTANDENE VERLUSTE,
SCHADEN oder KOSTEN. Vitalitec ibernimmt keinerlei weitere oder zusétzliche HAFTUNG
oder VERANTWORTUNG im Zusammenhang mit diesem Produkt und erteilt auch keinen
anderen Personen die Befugnis zu einer derartigen Ubernahme.

lMa ayyelokég emepRaoelg
KatdAAnAo yia @AEBEG Kal apTnpieg
NeITOoUpyEi ATTOTEAECHATIKG O€ PUOIOAOYIKA f} TTACXOVTA ayyEia
Mapéxel amogpagn Twv abnpookKANPWTIKWVY ayyeiwv Xwpig utrepBoAikr) dUvapn
oUyKAeIoNg
EAaxioTtotroiei Tn BAGBN Tou €0w XITWVA Kal TOV KATAKEPUATIOPO TOU aBnpookANpwTIKOU
UAIKOU
* Mmropei va cuo@ixBei eTTavw aTrd €I0NYUEVOUG KOBETAPES
lMa eTePPAEIG OTO YAOTPEVTEPIKO
* AvTikaBIoTd TIG oykwdelg Aafideg e eAaaTIKA eTTéVOUGN
* O oxedlaopdg Twv HOEIAAPIWY TWV EVOETWY ETTITPETTEI TNV ATTOPPAEN XWPiG TN cUVOAIYN
TOU EVTEPOU

MNEPIFPA®H
Ta evaldgipa évBeta INTRACK® TipooappdédovTal g€ OTToI0dNTIOTE OXAKA Olaydvag OTIG
AaBideg TnG ocipdg INTRACK®.

OAHFIEZ XPHZHZ

ToTroB£TNoN Kal aQAipeEC TWV EVOETWV:

1. Kpatrote TN AaBida pe 10 £va xEpI Kal avoigTe TIG olayoveg TG AaBidag.

2. ToTroBETAOTE TO YWVIOKO GKPO TOU £VBETOU aTTEUBEING PHéoa OTOV QUAS, XPNOINOTIOIWVTAG
TOoV avTixelpa Kal Tov OeikTn Tou eAeUBEPOU XepIoU 0ag. ZuveXioTe va woeiTe To £€vBeETO OTOV
aUAO TG olaydvag, £wg dTou To EvBETO OTEPEWDET KAAG 0T BEon Tou GTO GKPO TG CIaYOVAG.
BA. Eixéva 1.

3. H texviki agaipeong Twv evOETWY epappodletal oe 6Aa Ta évBeta INTRACK®. Ta évBeta
€ival avaAwaoIPa Kal TIPETTEI va apalpolvTal TIpIV aTTd Tov KaBapiopod i TNV atrooTeipwan
G Aapidag.

4. Ta évBeTa pTTOPOUV Va a@aipeBolv PE TO XEPI, OTIPWYXVOVTOG HE TOV OVTIXEIPA TNV ETTIPAVEIX
AaBrig 1 KPATWVTAG TO KEVTPIKG BKPO TOU EVOETOU HE TOV QVTIXEIPA Kal TOV JEiKTN Kal
APAIPWVTAG TO ATTO TOV AUASG TNG O1aydVag.

5. AmoppiyTe Ta £VOETA PE T GAAO JOAUOpéVa ODIa.

Emi@swpnon Tng Aapidag INTRACK®:

H AaBida Ba péTrel va eTTBeWPEITaI TIPOTEKTIKA TIPIV ATTO KABE XPrion, KaBwg Kal KaTd Tn
Siapkeia TG diadikaaiag KaBapioPoU yia Tov EVTIOTIIONO TUXOV onpeEiwy aouvrBoug @Bopdg,
oxXNUOTIoONoU pwYHWY A d1IdBpwong. O HIKPOGKOTTIKEG PWYHEG UTTOPOUV va aviXveubouv
HE TNV EPPAvIon 0&eidwaong aTo epyaleio. Ze TTEPITITWON TTOU TTAPATNPNOEI OTTOIAdATIOTE
avwyaAia, n AaBida dev Ba TTpETTEl va XpnoIPoTToINBEi.

KaBapiopog Tng Aapidag INTRACK®:

Apéowg PETA aTro KABe eTTéPBaoN Kal TTpIv atrd Tnv atroaTeipwan, n Aapida INTRACK®
Ba TPETTEl va KaBaPIZeTal EVOEAEXWG PE ATTOPPUTTAVTIKO Kal VEPS Kal va BoupTaileTal
HE pIo paAaKr BoupToa yia va apalipeBolv TUXOV 0paTd UTTOAEIMHATA TTOU TTAPAPEVOUV.

AmooTteipwon Tng Aapidag INTRACK®:

O1 xeipoupyikég Aapideg INTRACK® UTropoUv va aTrooTeIpwOOoUV e aTHO HECQ OE OET EpYOAEiwy
1 HEHOVWUEVA O PO EEXWPIOTH aTTOKOANOUPEVN BAKN.

O1 ak6AouBol KUkAol, 6TTwg TreplypdgovTal oto TpoTuTTo ANSI/AAMI ST46: Alao@dAion Tng
ATTOOTEIPWONG PE ATUS KAl TNG OTEIPOTNTAG, Eival CUPBATOI PE TNV OTTOOTEIPWON XEIPOUPYIKWV
epyaieiwv amd avogeidwTto xaAupa.

KukAog Tpokatepyaciag KEvou:
(Epapuoyn kevou 2,5 psia (17,2 kPa)
TIpIV aTTé TNV €kBeon)

O¢eppokpacia ékBeang: 132 °C (270 °F)
Xpovog €kBeang: 4 Aetrta

KukAol atmrooTeipwong pe BapuTnTa:
O¢eppokpaoia ékBeang: 121 °C (250 °F)
Xpovog ékBeang: 30 AeTrTd
Oeppokpaoia ékBeang: 135 °C (275 °F)
Xpovog ékBeang: 15 AetrTd

XAPAKTHPIZTIKA IXEAIAZMOY

NaBideg:

» TMoapéxovtal pn oTeipeg (ETTAVOXPNOIUOTIOINCIUEG)

+ O1 olayoveg pe QUAS TTAPEXOUV EUKOAIO OTNV el0aywyn

» O1 glayoveg diaTiBevtal o€ eTIAOYEG prikoug olaydvag 33 mm, 45 mm, 66 mm kai 86 mm kai
oe diIdgopa oxApaTa olayovag

‘Evleta:

+ Ta dlapoppolpeva évBeta TrpooapuolovTal o€ didpopa HeyEDN ayyeiwy kal oTa dlabéoipa
oxfAMaTa o1ayovag

» Ta évBeTa Tapéxovtal o€ €TIAOYEG prikoug 33 mm, 45 mm, 66 mm kai 86 mm, TTou
QAVTIOTOIXOUV OTA PAKN O1ayovag Twv AaBidwy

TPOMNOX AIAGEZHZ
Ta évBeTa INTRACK® TrapéxovTal oTeipa, dUo (2) ava cuokeuaaia, yia pia XpAan poévo.
O1 xelpoupyikég Aapideg INTRACK® TrapéxovTal Jn OTeipeg, Wia avd ouokeuaaoia.

NMPO®YAA=H

Eival Suvarr n akouoia diéAeuon piag BeAdvag péoa atro 1o €VBETO TG alaydvag, ouvdéovTag
HE auTdV TOV TPOTTO TO £VOETO pE TO PAUMA. ATTQITEITAI TIPOCOXH YIQ VA OTTOTPOTTEI N TTayideuon
TOU yavTioU Kal Tou dakTUAOU PETagU Tou evBETOU Kal Tou auAou Tng AaBidag.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

MnV ETTAVOTIOOTEIPWVETE /KAl UnVv emavaypnaipotroieite Ta éveta INTRACK®. H etravartro-
aTeipwan A/Kal n ETAVAXENCIPOTIOINGN PTTOPET va JIaKUBEUOEI TNV AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG.
Auté pmopei va odnynoel o moavoUg kivdUvoug aduvapiag TNG CUCKEUNG VO AEITOUPYROEI
OTTwG TTpoopideTal i/kal € JlacTAUPOUPEVN AOIJWEN TTOU OXETICETAI PE TN XPrON CUCKEUWY
TTOU €X0UV KaBapPIOTEl KOl ATTOOTEIPWOET AVETTAPKWG.

Atraiteital KATGAANAN aTTéPPIYN TWV HOAUCHEVWY CUOKEUWY, TTEPIAAUBAVOPEVNG TG
aTéPPIYNG TWV ETTAVOXPNOIUOTIOI0UUEVWY AaBidwv, oI oTToieg BeV eival TTAEOV aTTOSEKTEG
yia xprion.

OYAAZH
®duhdooete o€ KaBapd kal ENPd XWPO, HaKPIG atrd BepudTNTa Kal XNHIKOUG aTyoUg.

KAINIKA O®EAH
H olUvown TG avapopdg KAIVIKAG agloAdynang, oTnv oTroia ava@EpovTal Ta KAIVIKA 0QEAN,
UTTOPET VO XopnynBei KaTdTTIV aITUaTOG.

IHMEIQZH
e TEPITITWON TToU oUpBEi ocoBapdg TpauuaTionds aoBbevr) i XPAOTN AUTAG TNG CUCKEUNG,
EVNUEPWOTE pe AeTTTopépeieg Tn Vitalitec ) Tnv appoédia apxn.

ANAKOINQZH MAHPO®OPIQN [A TO MPOION

H Vitalitec atrokAgiel OAeG TIG eYYUNOTEIG, €iTE PNTEG €iTE EPUUETEG, PE EQAPHOYI TOU VOUOU

A GAWG TTWG, SUPTTEPIAAUBAVOUEVWY, HETAEU GAAWV: OTTOIWVOATIOTE EUPECWY EYYUROTEWV
EMMNOPEYZIMOTHTAZ i KATAAMAHAOTHTAZ, kaBwg n @UAagn Kai 0 XEIPIOWAG TNG GUOKEUNG
QUTAG aTTO TOV XPNOTN, OTTWG KAl TTAPAYOVTEG TTOU OXETICOVTAI PE TOV aoBevr), T didyvwon,

Tn Beparreia, Tn XeIPoupyIkr Bepatreia kal GAAa {nTripata Tépa ammod Tov éAeyxo Tng Vitalitec,
€TTNPEAJOUV AUECQ T GUOKEUN QUTHA KaI Ta ATTOTEAECUATA TTOU TTPOKUTITOUV OTTO TN XPron
TnG. H Vitalitec dev @épel kapia euBUvn yia otmroiadimrote TYXAIA i MAPEMOMENH AMQAEIA,
ZHMIA 1) AATIANH, n otroia TTPOKUTITEl AUECA A EUUETA ATTO TN XPrON TG CUCKEUNG QUTAG.

H Vitalitec dev avaAapBavel kal dev £60UCI0BOTE Kavéva TIPOCWTTO Va avaAdBel ek HEPoug

Tng otroladriTrote AAAn A TTP6aBeTn EYOYNH i YIIOXPEQZH o€ oxéon PE T GUOKEUN QUTH.



ITALIANO

Clamp chirurgica INTRACK® C €
Inserti INTRACK® C €

2707

ISTRUZIONI PER L'USO

ol |

Rx Only [sTenie] 7 |
Non utilizzare
Privo Solo su se la confezione Non Sterilizzato per

prescrizione sterile & aperta Fabbricante risterilizzare irradiazione

o danneggiata

di lattice

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

Applicazione e rimozione degli inserti

1. Tenere la clamp in una mano e aprire i becchi.

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

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

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

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

Ispezione della clamp INTRACK®:

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

Pulizia della clamp INTRACK®:

Subito dopo ogni procedura e prima della sterilizzazione, la clamp INTRACK® deve essere
pulita accuratamente con acqua e detergente, nonché spazzolata con una spazzola morbida
per asportare tutti i residui visibili.

Sterilizzazione della clamp INTRACK®:

Le clamp chirurgiche INTRACK® possono essere sterilizzate a vapore in set per strumenti

o singolarmente in una busta con apertura a strappo separata.

| seguenti cicli, descritti nella norma ANSI/AAMI ST46: Steam Sterilization and Sterility
Assurance (Sterilizzazione a vapore e garanzia di sterilita), sono in linea con la sterilizzazione
di strumenti chirurgici in acciaio inossidabile.

Ciclo di pre-vuoto:

(evacuazione pre-esposizione

2,5 psia 0 17,2 kPa)

Temperatura di esposizione: 132 °C (270 °F)
Tempo di esposizione: 4 minuti

Cicli di sterilizzazione a gravita:
Temperatura di esposizione: 121 °C (250 °F)
Tempo di esposizione: 30 minuti
Temperatura di esposizione: 135 °C (275 °F)
Tempo di esposizione: 15 minuti

CARATTERISTICHE DI DESIGN

Clamp:

« Fornite non sterili (riutilizzabili)

* | becchi con canali semplificano l'inserimento

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

Inserti:

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

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

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

PRECAUZIONI

E possibile far passare inavvertitamente un ago attraverso l'inserto del becco, fissando cosi
l'inserto alla linea di sutura. Prestare attenzione a non schiacciare il dito guantato tra l'inserto
e il canale della clamp.

AVVERTENZE

Non risterilizzare e/o riutilizzare gli inserti INTRACK®. La risterilizzazione e/o il riutilizzo
possono compromettere l'integrita del dispositivo, con potenziali rischi di malfunzionamento
del dispositivo rispetto a quanto previsto e/o di contaminazione incrociata associata all'uso
di dispositivi non adeguatamente puliti e sterilizzati.

E necessario smaltire correttamente i dispositivi contaminati, cosi come le clamp riutilizzabili
il cui uso non € piu accettabile.

CONSERVAZIONE
Conservare in un luogo asciutto e pulito, lontano da fonti di calore e fumi chimici.

BENEFICI CLINICI
Una sintesi della relazione di valutazione clinica con indicazione dei benefici clinici & disponibile
su richiesta.

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

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Vitalitec esclude tutte le garanzie, esplicite o implicite per effetti di legge o altrimenti, inclusa
in via non esaustiva qualsiasi garanzia implicita di COMMERCIABILITA o IDONEITA, poiché
la conservazione e la manipolazione di questo dispositivo da parte dell'utilizzatore, nonché
fattori correlati al paziente, alla diagnosi, al trattamento, alla terapia chirurgica e ad altri aspetti
sui quali Vitalitec non ha il controllo si ripercuotono direttamente su questo dispositivo e sui
risultati ottenuti con il suo impiego. Vitalitec non potra essere ritenuta responsabile di eventuali
PERDITE, DANNI 0 SPESE INCIDENTALI o CONSEQUENZIALI derivanti direttamente

o indirettamente dall'uso di questo dispositivo. Vitalitec non si assume né autorizza altri ad
assumere per suo conto alcuna ulteriore RESPONSABILITA in relazione a questo dispositivo.
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Clampe cirargico INTRACK® (€3
Inserts INTRACK® C €

2797

ESPANOL

Pinza quirdrgica INTRACK® C €
Insertos INTRACK® C €

2797

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

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Colocagao e remogao dos inserts:

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

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

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

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

5. Elimine os inserts com outros artigos contaminados.

Inspegdo do clampe INTRACK®:

Inspecione cuidadosamente o clampe antes de cada utilizag&o e durante o procedimento

de limpeza para identificar sinais de desgaste invulgar, rachas ou corrosdo. O aparecimento
de ferrugem no instrumento pode revelar rachas microscépicas. Caso note alguma irregularidade,
néo utilize o clampe.

Limpeza do clampe INTRACK®:

Imediatamente apds cada procedimento e antes da esterilizag&o, limpe cuidadosamente

o clampe INTRACK® com detergente e dgua, e escove-0 com uma escova macia, para remover
detritos visiveis remanescentes.

Esterilizagdo do clampe INTRACK®:

Os clampes cirdrgicos INTRACK® podem ser esterilizados em conjuntos de instrumentos
ou, individualmente, numa bolsa de abertura facil separada.

Os ciclos seguintes, conforme descrito na ANSI/AAMI ST46: Esterilizagéo por vapor
e Garantia de esterilidade, sdo consistentes com a esterilizagao de instrumentos
cirurgicos de aco inoxidavel.

Ciclo de pré-vacuo:

(evacuagao pré-exposicéo de 17,2 kPa

[2,5 psia])

Temperatura de exposigao: 132 °C (270 °F)
Tempo de exposi¢do: 4 minutos

Ciclo de esterilizagao por gravidade:
Temperatura de exposigao: 121 °C (250 °F)
Tempo de exposigdo: 30 minutos
Temperatura de exposigao: 135 °C (275 °F)
Tempo de exposigdo: 15 minutos

CARACTERISTICAS DO DESENHO

Clampes:

» Fornecidos néo estéreis (reutilizaveis)

+ Mandibulas com canais que facilitam a insergao

» Os clampes estao disponiveis em comprimentos de mandibula de 33 mm, 45 mm, 66 mm
e 86 mm em diversas formas de mandibula

Inserts:

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

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

APRESENTAGAO
Os inserts INTRACK® s&o fornecidos estéreis, dois (2) por embalagem, para utilizagdo
unica. Os clampes cirurgicos INTRACK® sao fornecidos ndo estéreis, um por embalagem.

PRECAUGCAO

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

ADVERTENCIAS

Nao reesterilizar nem reutilizar os inserts INTRACK®. A reesterilizagdo e/ou reutilizagao
podem comprometer a integridade do dispositivo. Isto pode levar a potenciais riscos de
falha do dispositivo, que ndo consegue ter o desempenho previsto, e/ou a contaminagéo
cruzada associada a utilizagdo de dispositivos inadequadamente limpos ou esterilizados.

A eliminagao correta de dispositivos contaminados é obrigatéria e inclui a eliminagéo de clampes
reutilizaveis que ja ndo se encontrem aceitaveis para utilizagéo.

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

BENEFICIOS CLINICOS
O resumo do relatério de avaliagéo clinica, com a indicagéo dos beneficios clinicos, pode ser
fornecido mediante pedido.

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

DIVULGAGAO DE INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

A Vitalitec exclui todas as garantias, quer estejam expressas ou implicitas na legislagdo

em vigor ou de outro modo, incluindo, entre outras: Quaisquer garantias implicitas de
COMERCIALIZAGAO ou ADEQUAGAO, uma vez que o armazenamento e 0 manuseamento
deste dispositivo pelo utilizador, bem como fatores relacionados com o doente, o diagnéstico,
o tratamento, a terapéutica cirurgica e outras questdes fora do controlo da Vitalitec afetam
diretamente este dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilizagéo. A Vitalitec ndo se
responsabiliza por PERDAS ACIDENTAIS ou CONSEQUENTES, DANOS ou DESPESAS
decorrentes direta ou indiretamente da utilizagéo deste dispositivo. A Vitalitec ndo assume
nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra OBRIGACAO
ou RESPONSABILIDADE adicional associada a este dispositivo.

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

Colocacion y extraccion de los insertos:

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

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

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

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

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

Inspeccion de la pinza INTRACK®:

La pinza se inspeccionara con cuidado antes de cada uso, asi como durante el procedimiento
de limpieza para detectar cualquier signo de desgaste inusual, grietas o corrosion. Las grietas
microscopicas se pueden detectar por la aparicion de 6xido en el instrumento. Si advierte
alguna irregularidad, no debera utilizar la pinza.

Limpieza de la pinza INTRACK®:

Inmediatamente después de cada intervencién y antes de la esterilizacién, la pinza INTRACK®
se limpiara a fondo con detergente y agua, y se frotara con un cepillo de cerdas blandas para
eliminar cualquier residuo visible.

Esterilizacion de la pinza INTRACK®:

Las pinzas quirtrgicas INTRACK® se pueden esterilizar con vapor por grupos de instrumentos
o de manera individual en un envase abrefacil.

Los ciclos siguientes, tal como se describen en ANSI/AAMI ST46: esterilizacion con

vapor y garantia de esterilidad, son compatibles con la esterilizaciéon de los instrumentos
quirargicos de acero inoxidable.

Ciclos de esterilizacion por gravedad:
Temperatura de exposicién: 121 °C (250 °F)
Tiempo de exposicion: 30 minutos
Temperatura de exposicién: 135 °C (275 °F)
Tiempo de exposicion: 15 minutos

Ciclo de pre-vacio:

(vacio de 2,5 psia [17,2 kpa] antes

de la exposicion)

Temperatura de exposicion: 132 °C (270 °F)
Tiempo de exposicion: 4 minutos

CARACTERISTICAS DE DISENO

Pinzas:

+ Se suministran sin esterilizar (reutilizables)

» Las mordazas acanaladas facilitan la insercién

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

Insertos:

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

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

PRESENTACION

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

PRECAUCION

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

ADVERTENCIAS

No reesterilice ni reutilice los insertos INTRACK®. La reesterilizacion o la reutilizacion
podrian mermar la integridad del dispositivo y hacer que no funcionara segun lo previsto,
o causar una contaminacién cruzada asociada al uso de dispositivos no limpiados

y esterilizados de la manera adecuada.

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

CONSERVACION
Conservar en un lugar seco y limpio, lejos del calor y de los vapores quimicos.

BENEFICIOS CLINICOS
Se puede proporcionar, previo pedido, un resumen del informe de evaluacion clinica en el que
se sefialan los beneficios clinicos.

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

EXENCION DE RESPONSABILIDAD SOBRE LA INFORMACION DEL PRODUCTO
Vitalitec excluye todas las garantias, tanto explicitas como implicitas por efecto de la ley o por
otra razén, entre ellas: Cualquier garantia implicita de COMERCIALIZACION o IDONEIDAD,
puesto que la conservacion y manipulacion de este dispositivo por parte del usuario, asi como
los factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, el tratamiento
quirdrgico y otros motivos ajenos al control de Vitalitec afectan directamente a este dispositivo
y a los resultados obtenidos con su uso. Vitalitec no se hara responsable de la PERDIDA,
DANO o GASTOS ACCIDENTALES o CONSECUENTES que deriven directa o indirectamente
del uso de este dispositivo. Vitalitec no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir
en su nombre ninguna RESPONSABILIDAD adicional relacionada con este dispositivo.
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INDIKATIONER

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

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

BRUKSANVISNING

Inséttning och borttagning av insatser:

1. Hall kldmman i ena handen och 6ppna klammans kéftar.

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

3. Metoden for att ta ut insatsen géller for alla INTRACK®-insatser. Insatserna &r avsedda for
engangsbruk och maste avlagsnas innan klamman rengdrs och steriliseras.

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

5. Bortskaffa insatserna tillsammans med annat kontaminerat material.

Inspektion av INTRACK®-klamman:

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

Rengoring av INTRACK®-klamman:

Omedelbart efter varje ingrepp och fore sterilisering ska INTRACK®-klamman rengoras
noggrant med rengdringsmedel och vatten, och skrubbas med en mjuk borste sa att all
synlig smuts avlagsnas.

Sterilisering av INTRACK®-klamman:

INTRACK® kirurgiska klammor kan angsteriliseras i instrumentbehallare eller individuellt i en
separat isérdragbar pase.

Féljande program, enligt beskrivning i ANSI/AAMI ST46: Angsterilisering och sterilitetssakring
Overensstammer med sterilisering av kirurgiska instrument av rostfritt stal.

Foérvakuumprogram:

(témning vid 17,2 kPa (2,5 psia)

fére exponering)
Exponeringstemperatur: 132 °C (270 °F)
Exponeringstid: 4 minuter

Steriliseringsprogram utan vakuumfunktion:
Exponeringstemperatur: 121 °C (250 °F)
Exponeringstid: 30 minuter
Exponeringstemperatur: 135 °C (275 °F)
Exponeringstid: 15 minuter

DESIGNFUNKTIONER

Klammor:

« Levereras osterila (dteranvandbara)

« Kaftar med kanaler underlattar insattning

« Klammorna finns tillgangliga med kéftlangder pa 33 mm, 45 mm, 66 mm och 86 mm,
i varierande kaftutformningar

Insatser:

« Formbara insatser som kan anpassas till en rad olika karlstorlekar och tillgéangliga
kaftutformningar

« Insatserna finns tillgéngliga i Iangderna 33 mm, 45 mm, 66 mm och 86 mm, motsvarade
klammornas kaftlangder

LEVERANS
INTRACK®-insatserna levereras sterila, tva (2) per forpackning, och ar endast avsedda for
engangsbruk. INTRACK® kirurgiska klammor levereras osterila, en klidmma per forpackning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Det kan intréffa att en nal oavsiktligt fors igenom kéaftinsatsen, sa att insatsen sys fast
i suturraden. Var forsiktig sa att du undviker att ditt behandskade finger kommer i klam
mellan insatsen och kanalen i klamman.

VARNINGAR

INTRACK®-insatserna far inte resteriliseras och/eller ateranvéndas. Resterilisering och/eller
ateranvandning kan aventyra produktens integritet. Detta kan medféra att produkten inte
fungerar sa som avsett och/eller till smittdverforing vid anvandning av otillrackligt rengjorda
och steriliserade produkter.

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

FORVARING
Forvaras pa en torr och ren plats, skyddad mot véarme och kemikalieangor.

KLINISKA FORDELAR
En sammanfattning av den kliniska utvarderingsrapporten som anger de kliniska fordelarna kan
tillhandahallas pa begéran.

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

BEGRANSNING AV PRODUKTANSVAR

Vitalitec utesluter alla garantier, saval uttryckliga som underférstadda enligt lag eller pa annat
sétt, inklusive bl.a. varje underférstadd garanti betraffande SALJBARHET eller LAMPLIGHET,
eftersom anvandarens férvaring och hantering av denna produkt, samt faktorer relaterade till
patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiska ingrepp och andra faktorer bortom Vitalitecs
kontroll direkt paverkar denna produkt och de resultat som erhalls fran dess anvandning.
Vitalitec ska inte hallas ansvarigt fér TILLFALLIG eller EFTERFOLJANDE FORLUST, SKADA
eller UTGIFT som uppkommer direkt eller indirekt fran anvandningen av denna produkt.
Vitalitec varken patager sig eller bemyndigar nagon annan person att for dess rékning pataga
sig nagot annat eller ytterligare ANSVAR eller SKYLDIGHET i samband med denna produkt.
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INDICATII DE UTILIZARE
Pentru proceduri vasculare
« Corespunzatoare pentru vene si artere
 Functioneaza eficient pe vase de sange bolnave sau sanatoase
« Asigura ocluzia vaselor aterosclerotice fara forte de inchidere excesive
* Minimizeaza vatamarea tunicii intime si fragmentarea materialului aterosclerotic
« Poate fi stransa peste catetere permanente
Pentru proceduri gastrointestinale
« Tnlocuieste pensele voluminoase, cu imbrac&minte din cauciuc
« Conceptia de tip pernitd a insertiilor permite ocluzia fara strivirea intestinului

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Plasarea si indepartarea insertiilor:

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

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

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

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

5. Eliminati insertiile impreuna cu alte materiale consumabile contaminate.

Controlul pensei INTRACK®:

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

Curatarea pensei INTRACK®:

Imediat dupé fiecare procedura si inainte de sterilizare, pensa INTRACK® trebuie curatata
temeinic cu detergent si apa si frecata cu o perie moale pentru a se indeparta orice resturi
vizibile ramase.

Sterilizarea pensei INTRACK®:

Pensele chirurgicale INTRACK® pot fi sterilizate cu abur in seturi de instrumentar sau individual,
ntr-o punga separata care se deschide prin desprindere.

Urmatoarele cicluri, asa cum sunt ele deschise in ANSI/AAMI ST46: Sterilizarea cu aburi

si asigurarea sterilitatii sunt compatibile cu sterilizarea instrumentelor chirurgicale din otel
inoxidabil.

Ciclu previd:

(evacuare pre-expunere la 17,2 kPa (2,5 psia))
Temperatura de expunere: 132 °C (270 °F)
Timp de expunere: 4 minute

Cicluri de sterilizare gravitationala:
Temperatura de expunere: 121 °C (250 °F)
Timp de expunere: 30 minute

Temperatura de expunere: 135 °C (275 °F)
Timp de expunere: 15 minute

CARACTERISTICI DE PROIECTARE

Pense:

« Livrate nesterile (reutilizabile)

« Falcile cu canale asigura o introducere usoara

« Pense disponibile cu optiuni de lungime a falcilor de 33 mm, 45 mm, 66 mm si 86 mm,
cu o varietate de forme de falci

Insertii:

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

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

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

PRECAUTIE

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

AVERTISMENTE

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

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

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

BENEFICII CLINICE
Rezumatul raportului de evaluare clinica care mentioneaza beneficiile clinice poate fi pus
la dispozitie la cerere.

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

COMUNICAREA DE INFORMATII REFERITOARE LA PRODUS

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

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

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

KULLANMA TALIMATI

insertlerin Yerlestiriimesi ve Gikarilmasi:

1. Klempi bir elde tutup klemp genelerini agin.

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

3. insert gikarma teknigi tim INTRACK® insertleri igin gecerlidir. insertler tek kullanimliktir
ve klempin temizlenmesi veya sterilizasyonundan 6nce gikariimalari gerekir.

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

5. Insertleri diger kontamine malzemeyle birlikte atin.

INTRACK® Klempini inceleme:

Klemp her kullanim éncesinde ve temizlik islemi sirasinda herhangi bir olagan digi asinma,
catlama veya korozyon bulgusunu saptamak Uzere dikkatle incelenmelidir. Mikroskopik
catlaklar, alet Gzerinde pas goriinimi yoluyla saptanabilir. Herhangi bir diizensizlik gorilirse
klemp kullanilmamalidir.

INTRACK® Klempinin Temizlenmesi:

Her islemden sonra ve sterilizasyondan énce INTRACK® klempi deterjan ve suyla iyice
temizlenmeli ve herhangi bir kalan gériiniir debriyi gidermek lizere yumusak bir firgayla
firgalanmalidir.

INTRACK® Klempi Sterilizasyonu

INTRACK® cerrahi klempleri alet setlerinde veya ayri olarak ayri bir soyularak agilan posette
buharla sterilize edilebilir.

ANSI/AAMI ST46: Buharla Sterilizasyon ve Sterilite Glivencesi iginde tanimlandigi sekilde
asagidaki dongller paslanmaz gelik cerrahi aletlerin sterilizasyonuyla tutarlidir.

On Vakum Déngiisii:

(17,2 kPa (2,5 psia) maruz kalma 6ncesi tahliye)
Maruz Kalma Sicakhgi: 132 °C (270 °F)
Maruz Kalma Siiresi: 4 dakika

Yergekimi Sterilizasyon Dongiileri:
Maruz Kalma Sicakhgi: 121 °C (250 °F)
Maruz Kalma Siresi: 30 dakika

Maruz Kalma Sicakhgi: 135 °C (275 °F)
Maruz Kalma Siresi: 15 dakika

TASARIM OZELLIKLERI

Klempler:

« Steril olmayan bir sekilde saglanir (tekrar kullanilabilir)

» Kanall geneler yerlestirme kolayligi saglar

» Klempler 33 mm, 45 mm, 66 mm ve 86 mm ¢ene uzunlugu segenekleri ve gesitli cene
sekilleriyle saglanmaktadir

insertler:

+ Sekle uyum saglayan insertler gesitli damar blyUklikleri ve mevcut ¢gene sekillerine
uyum saglar

+ Insertler, klemplerin gene uzunluklarina karsilik gelecek sekilde 33 mm, 45 mm, 66 mm
ve 86 mm secenekleriyle sadlanir.

SAGLANMA SEKLI

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

ONLEM
Cene insertinden istemeden bir igne gegirip inserti sutir hattina tutturmak mimkindur.
Eldivenli parmag: insert ile klemp kanali arasinda sikistirmaktan kaginmaya dikkat edilmelidir.

UYARILAR

INTRACK® insertlerini tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Tekrar sterilizasyon
ve/veya tekrar kullanim cihazin butiinligiinu olumsuz etkileyebilir. Bu durum olasi basarisizlik
veya cihazin amaglandigi sekilde performans gdstermemesi ve/veya yeterince temizlenmemis
ve sterilize edilimemis cihazlarin kullaniimasiyla iligkili capraz kontaminasyon olasi risklerine
neden olabilir.

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

SAKLAMA
Temiz ve kuru bir yerde, I1si ve kimyasal dumanlardan uzakta saklayin.

KLINIK FAYDALAR
Klinik faydalari belirten klinik degerlendirme raporu 6zeti istek tizerine saglanabilir.

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

URUN BILGISI BEYANI

Vitalitec asagida verilen dahil ama bunlarla sinirl olmamak lzere kanunen veya bagka sekilde
verilen agik veya zimni tiim garantileri harig tutar: Bu cihazin kullanici tarafindan saklanmasi
ve muamelesi ve ayrica hasta, tani, tedavi, cerrahi tedavi ve Vitalitec'in kontroli disinda diger
meseleler cihazi ve kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkilediginden herhangi bir
SATILABILIRLIK veya UYGUNLUK zimni garantisi. Vitalitec bu cihazin kullanimi nedeniyle
dogrudan veya dolayli olarak olusan herhangi bir ARIZI veya SONUGSAL ZARAR, ZIYAN
veya MASRAFTAN yikimll olmayacaktir. Vitalitec bu cihazla baglantili olarak herhangi bir
ek YUKUMLULUK veya SORUMLULUK yiiklenmez ve baskasinin da kendisi adina
Ustlenmesine izin vermez.




