
INDICATIONS FOR USE
For Vascular

• Suitable for veins and arteries
• Performs efficiently on either diseased or normal vessels
• Provides occlusion of atherosclerotic vessels without excessive closing forces
• Minimizes intimal damage and fragmentation of atherosclerotic material
• Can be clamped over indwelling catheters

For Gastrointestinal
• Replaces bulky, rubber shod clamps
• Cushion-design of inserts enables occlusion without crushing the bowel

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

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: Gravity Sterilization Cycles:
(2.5 psia pre-exposure evacuation) Exposure Temperature: 250° F
Exposure Temperature: 270° F Exposure Time: 30 minutes
Exposure Time: 4 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.

ENGLISH

INTRACK® Surgical Clamp
INTRACK® Inserts  

INSTRUCTIONS FOR USE

 VITALITEC INTERNATIONAL, INC.
 d/b/a Peters Surgical, USA
 Plymouth, MA 02360 USA
Phone: 508-747-6033
Customer Service: 800-805-6590
www.peters-surgical.com
Logo and INTRACK® are registered 
trademarks of Vitalitec International, Inc.

MediMark® Europe Sarl.
11 rue Emile Zola.
38100 Grenoble. France

60042 Rev. A

2797

Figures

Latex 
Free

Prescription 
Only

Do not use if 
sterile package 

is opened 
or damaged

Manufacturer
Do not 

resterilize

Sterilized 
using 

irradiation

Rx Only

DANSK

INTRACK® kirurgisk karklemme
INTRACK®  indsatser

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
Til vaskulær anvendelse

• Egnet til vener og arterier
• Fungerer effektivt på både 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 à demeure

Til gastrointestinal anvendelse
• Erstatter tykke karklemmer med gummi
• Indsatsernes pude-design muliggør okklusion uden at knuse tarmen

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

BRUGSANVISNING
Placering og fjernelse af indsatser:
1. Hold karklemmen i den ene hånd, og åbn kæberne på karklemmen.
2.   Placer indsatsens vinklede kantspids direkte ind i kanalen med tommel- og pegefingeren 

på din frie hånd. Fortsæt med at skubbe indsatsen gennem kæbekanalen, indtil indsatsen 
sidder godt på plads ved kæbens spids. Se figur 1.

3.   Fjernelsesteknik for indsatser gælder for alle INTRACK® indsatser. Indsatserne er til 
engangsbrug og skal fjernes, inden karklemmen rengøres eller steriliseres.

4.   Indsatserne kan fjernes manuelt ved brug af tommel- og pegefingeren på gribeoverfladen 
eller ved at tage fat om indsatsens proksimale ende mellem tommel- og pegefingeren 
og fjerne indsatsen fra kæbekanalen.

5. Bortskaf indsatserne sammen med andre kontaminerede utensilier.

Eftersyn af INTRACK® karklemme:
Karklemmen skal efterses omhyggeligt inden hver brug og under rengøringsproceduren for 
at identificere eventuelle tegn på usædvanligt slid, revner eller ætsning. Mikroskopiske revner 
kan påvises ved forekomst af rust på instrumentet. Karklemmen må ikke anvendes, hvis der 
bemærkes uregelmæssigheder.

Rengøring af INTRACK® karklemme:
Umiddelbart efter hvert indgreb og før sterilisering skal INTRACK® karklemmen rengøres 
grundigt med rengøringsmiddel og vand og skrubbes med en blød børste for at fjerne 
eventuelt resterende synligt snavs.

Sterilisering af INTRACK® karklemme:
INTRACK® kirurgiske karklemmer kan dampsteriliseres i instrumentsæt eller individuelt 
i en separat pose med peel-lukning.
Benyt følgende programmer beskrevet i ANSI/AAMI ST46: Dampsterilisering og 
sterilitetssikring skal ske i overensstemmelse med sterilisering af kirurgiske instrumenter 
af rustfrit stål.

Forvakuum-program:  Programmer, der steriliserer 
(2,5 psia (17,2 kPa) evakuering   med tyngdekraft:
før eksponering)   Eksponeringstemperatur: 121 °C (250 °F)
Eksponeringstemperatur: 132 °C (270 °F)   Eksponeringstid: 30 minutter
Eksponeringstid: 4 minutter   Eksponeringstemperatur: 135 °C (275 °F)
   Eksponeringstid: 15 minutter

DESIGNFUNKTIONER
Karklemmer:
• Leveres usterile (genanvendelige)
• Kanaliserede kæber letter indføring
• Karklemmer fås i kæbelængder på 33 mm, 45 mm, 66 mm og 86 mm i en række kæbeformer
Indsatser:
• Formtilpassende indsatser tilpasser sig en række karstørrelser og tilgængelige kæbeformer
•   Indsatser fås i størrelser på 33 mm, 45 mm, 66 mm og 86 mm, hvilket svarer til karklemmernes 

kæbelængder

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 føre en nål gennem kæbeindsatsen, og derved fastgøre indsatsen 
på suturlinjen. Udvis forsigtighed for at undgå at få den behandskede finger i klemme mellem 
indsatsen og karklemmekanalen.

ADVARSLER
INTRACK® indsatser må ikke resteriliseres og/eller genbruges. Resterilisering og/eller genbrug 
kan kompromittere enhedens integritet. Det kan medføre mulige risici for svigt af enheden 
i dens tilsigtede funktion og/eller krydskontaminering associeret med brug af utilstrækkeligt 
rengjorte og steriliserede enheder.

Kontaminerede enheder skal bortskaffes på korrekt vis. Det gælder også bortskaffelse 
af genanvendelige karklemmer, der ikke længere kan bruges.

OPBEVARING
Opbevares i et tørt og rent område, væk fra varme og kemiske dampe.

KLINISKE FORDELE
Et resumé af den kliniske evalueringsrapport med beskrivelse af de kliniske fordele fås 
på anmodning.

BEMÆRK
Hvis der er sket alvorlig skade på patienten eller brugeren af denne enhed, skal Vitalitec eller 
relevant myndighed underrettes med nærmere oplysninger.

MEDDELELSE OM PRODUKTINFORMATION
Vitalitec ekskluderer alle garantier, hvad enten udtrykt eller underforstået gennem loven eller 
på anden vis, herunder, men ikke begrænset til: Alle underforståede garantier for SALGBARHED 
eller EGNETHED, da opbevaring og håndtering af denne enhed af brugeren, såvel som 
faktorer, der relaterer til patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgisk behandling og andre 
faktorer, der er uden for Vitalitecs kontrol, direkte påvirker denne enhed og de resultater, 
der opnås ved brug af enheden. Vitalitec er ikke ansvarlig for TILFÆLDIGE eller DERAF 
FØLGENDE TAB, SKADER eller UDGIFTER, der opstår direkte eller indirekte fra brug af 
denne enhed. Vitalitec påtager sig ikke, og bemyndiger heller ikke nogen anden person til 
at påtage sig, nogen anden eller yderligere FORPLIGTELSE eller ANSVAR i forbindelse 
med denne enhed.

BRUGSANVISNING
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INDIKACE PRO POUŽITÍ
Cévní použití:

• Vhodná pro žíly i tepny
• Účinná na nemocných i normálních cévách
• Zajišťuje okluzi aterosklerotických cév bez nadměrné svírací síly
• Minimalizuje poškození intimy a fragmentaci aterosklerotického materiálu
• Lze naložit i na zavedených katétrech

Gastrointestinální použití:
• Nahrazuje rozměrné svorky s gumovými koncovkami
• Polštářovitá konstrukce vložek umožňuje uzávěr provést bez drcení střeva

POPIS
Vyměnitelné vložky INTRACK® se přizpůsobí libovolnému tvaru čelistí svorek řady INTRACK®.

NÁVOD K POUŽITÍ
Nasazení a vyjmutí vložek:
1. Držte svorku v jedné ruce a otevřete čelisti.
2.   Držte vložku mezi palcem a ukazovákem volné ruky a zasuňte zkoseným hrotem přímo 

do kanálu. Zasouvejte vložku dále do kanálu čelisti, dokud není pevně na místě u hrotu 
čelisti. Viz obr. 1.

3.   Technika vyjmutí vložky platí pro všechny vložky INTRACK®. Vložky jsou jednorázové 
a před čištěním či sterilizací svorky je nutné je odstranit.

4.   Vložky lze odstranit ručně palcem přitlačeným na kontaktní povrch nebo uchopením 
proximálního konce vložky mezi palec a ukazovák a vytažením z kanálu čelisti.

5. Vložky likvidujte spolu s ostatním kontaminovaným materiálem.

Kontrola svorky INTRACK®:
Před každým použitím a při čištění je třeba pečlivě prohlédnout, zda svorka nevykazuje 
neobvyklé opotřebení, praskliny nebo korozi. Mikroskopické praskliny lze detekovat tím, 
že se na nástroji objeví rez. Pokud zjistíte cokoli mimo normu, svorka se nesmí používat.

Čištění svorky INTRACK®:
Ihned po každém výkonu a před sterilizací je svorku INTRACK® potřeba důkladně očistit 
čisticím prostředkem a vodou a měkkým kartáčkem odstranit zbývající viditelné nečistoty.

Sterilizace svorky INTRACK®:
Chirurgické svorky INTRACK® lze sterilizovat párou v nástrojových koších nebo jednotlivě 
v samostatném obalu se samolepicím uzávěrem („peel-pouch“).
Ke sterilizaci chirurgických nástrojů z nerezové oceli jsou podle ANSI/AAMI ST46: 
Sterilizace párou a úroveň bezpečné sterility vhodné níže uvedené cykly.

Cyklus s odstraněním vzduchu:  Cykly sterilizace s gravitačním 
(odvzdušnění před vystavením   odvzdušněním:
při 17,2 kPa [2,5 psia])   Sterilizační teplota: 121 °C (250 °F)
Sterilizační teplota: 132 °C (270 °F)   Doba vystavení: 30 minut
Doba vystavení: 4 minuty   Sterilizační teplota: 135 °C (275 °F)
   Doba vystavení: 15 minut

KONSTRUKČNÍ VLASTNOSTI
Svorky:
• Dodávané nesterilní (opakovaně použitelné)
• Kanály v čelistech usnadňují založení
•   Svorky jsou k dispozici s volbou čelistí o délce 33 mm, 45 mm, 66 mm a 86 mm 

a s různými tvary čelistí
Vložky:
• Tvarovatelné vložky se přizpůsobí různým velikostem cév a tvarům dostupných čelistí
•   Vložky se dodávají v délkách 33 mm, 45 mm, 66 mm a 86 mm, které odpovídají délkám 

čelistí svorek

STAV PŘI DODÁNÍ
Vložky INTRACK® se dodávají sterilní v baleních po dvou (2) kusech a pouze k jednorázovému 
použití. Chirurgické svorky INTRACK® se dodávají nesterilní v baleních po jednom kusu.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
Je možné nechtěně vést jehlu vložkou čelisti, a tím vložku našít na chirurgickou nit. Je třeba 
dbát, abyste mezi vložku a kanál svorky nepřiskřípli rukavici na prstu.

VAROVÁNÍ
Vložky INTRACK® neresterilizujte ani nepoužívejte opakovaně. Resterilizace a/nebo opakované 
použití mohou narušit strukturální celistvost prostředku. To by vedlo k potenciálnímu riziku, 
že prostředek nebude fungovat, jak bylo zamýšleno, a/nebo že dojde ke křížové kontaminaci 
související s nedostatečně vyčištěnými a sterilizovanými prostředky.

Kontaminované prostředky včetně opakovaně použitelných svorek, u nichž již není opakované 
použití přijatelné, je nutné řádně zlikvidovat.

SKLADOVÁNÍ
Skladujte na suchém a čistém místě mimo zdroje tepla a chemických výparů.

KLINICKÉ PŘÍNOSY
Souhrnné hlášení z klinického hodnocení s uvedením klinických přínosů je k dispozici 
na vyžádání.

UPOZORNĚNÍ
Pokud u pacienta nebo uživatele tohoto prostředku dojde k vážnému poranění, sdělte podrobné 
informace společnosti Vitalitec nebo příslušnému orgánu.

SDĚLENÍ INFORMACÍ O VÝROBKU
Vzhledem k tomu, že manipulace s výrobkem a jeho skladování uživatelem a faktory spojené 
s pacientem, diagnózou, léčbou, chirurgickým zákrokem a jiné záležitosti mimo kontrolu 
společnosti Vitalitec přímo ovlivňují tento prostředek a výsledky dosažené jeho použitím, 
společnost Vitalitec odmítá poskytnout jakékoliv záruky, ať přímé nebo předpokládané ze 
zákona či na jiném základě, včetně (mimo jiné) předpokládaných záruk PRODEJNOSTI 
nebo VHODNOSTI. Společnost Vitalitec odmítá jakoukoli odpovědnost za NÁHODNÉ nebo 
NÁSLEDNÉ ZTRÁTY, ŠKODY nebo NÁKLADY přímo nebo nepřímo spojené s použitím tohoto 
prostředku. Společnost Vitalitec nepřijímá žádnou další ODPOVĚDNOST ani POVINNOSTI 
v souvislosti s tímto prostředkem, ani nepověřuje žádnou osobu je přijmout.

ČEŠTINA

Chirurgická svorka INTRACK®

Vložky INTRACK®

NÁVOD K POUŽITÍ
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HASZNÁLATI JAVALLATOK
Érrendszerhez

• Alkalmas vénákhoz és artériákhoz
• Hatékony mind a megbetegedett, mind az ép ereken
• Elzárást biztosít az atheroscleroticus ereken túlzott záróerő nélkül
• Minimalizálja az intimasérülést és az atheroscleroticus anyag töredezését
• Állandó katéterekre is rögzíthető

Emésztőrendszerhez
• Felváltja a nagy, gumis szárú fogókat
• A betétek párnázott kialakítása lehetővé teszi az elzárást a belek megtörése nélkül

LEÍRÁS
A cserélhető INTRACK® betétek bármilyen alakú befogópofához alkalmazhatók az INTRACK® 
fogósorozaton belül.

HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK
Betétek elhelyezése és eltávolítása:
1. Tartsa a fogót az egyik kezében, és nyissa ki a fogó befogópofáit.
2.   Helyezze a betét szögletes élcsúcsát közvetlenül a csatornába a szabad keze 

hüvelykujjával és mutatóujjával. Folytassa a betét betolását a befogópofa csatornáján át, 
amíg az biztosan a helyére nem kerül. Lásd 1. ábra

3.   A betételtávolítási technika minden INTRACK® betétre vonatkozik. A betétek eldobhatók, 
és el kell őket távolítani a fogó tisztítása vagy sterilizálása előtt.

4.   A betéteket el lehet távolítani kézzel azáltal, hogy a hüvelyk- és mutatóujját a megfogó 
felületre teszi, vagy azáltal, hogy megragadja a betét proximális végét a hüvelyk- és 
mutatóujja között, és eltávolítja a befogópofa csatornájából.

5. Ártalmatlanítsa a betéteket a többi szennyezett eszközzel együtt.

Az INTRACK® fogó ellenőrzése:
A fogót minden használat előtt és a tisztítási folyamat során gondosan ellenőrizni kell 
a szokatlan kopás, repedés vagy korrózió jeleinek azonosítására. A mikroszkopikus 
repedések a rozsda megjelenésével mutathatók ki az eszközön. Amennyiben bármilyen 
rendellenességet észlel, ne használja a fogót.

Az INTRACK® fogó tisztítása:
Közvetlenül minden eljárás után és sterilizálás előtt az INTRACK® fogót alaposan meg kell 
tisztítani detergenssel és vízzel, valamint puha sörtéjű kefével le kell róla dörzsölni a maradék 
látható szennyeződéseket.

Az INTRACK® fogó sterilizálása:
Az INTRACK® sebészeti fogókat lehet gőzzel sterilizálni eszközkészletekben vagy külön-külön 
borítótasakban.
A következő ciklusok, az ANSI/AAMI ST46-ban leírtak alapján: A gőzsterilizálás és 
a sterilitás biztosítása megfelel a rozsdamentes acél sebészeti eszközök sterilizálásának.

Vákuum előtti ciklus:   Gravitációs sterilizálási ciklusok:
(2,5 psia [17,2 kPa] expozíció előtti kiürítés)  Expozíciós hőmérséklet: 121 °C (250 °F)
Expozíciós hőmérséklet: 132 °C (270 °F)   Expozíciós idő: 30 perc
Expozíciós idő: 4 perc   Expozíciós hőmérséklet: 135 °C (275 °F)
  Expozíciós idő: 15 perc

TERVEZÉSI JELLEMZŐK
Fogók:
• Nem sterilen kerül forgalomba (újra felhasználható)
• A csatornás befogópofák megkönnyítik a behelyezést
•   A fogók kaphatók 33 mm-es, 45 mm-es, 66 mm-es és 86 mm-es befogópofa-hosszúsággal 

számos különböző alakban
Betétek:
•   Az alkalmazkodó betétek számos érmérethez és rendelkezésre álló befogópofa-alakhoz 

alkalmazkodnak
•   A betétek kaphatók 33 mm-es, 45 mm-es, 66 mm-es és 86 mm-es méretben, a fogó 

befogópofa-hosszúságának megfelelően

HOGYAN KERÜL FORGALOMBA?
Az INTRACK® betétek sterilen kerülnek forgalomba, két (2) darab csomagonként, kizárólag 
egyszeri használatra. Az INTRACK® sebészeti fogók nem sterilen kerülnek forgalomba, 
csomagonként egy darab.

ÓVINTÉZKEDÉS
Lehetséges, hogy egy tű véletlenül áthalad a befogópofa-betéten, ezáltal a betétet a varratsorhoz 
erősítve. Ügyeljen arra, hogy a kesztyűs ujj ne csípődjön be a betét és a fogócsatorna közé.

FIGYELMEZTETÉSEK
Ne sterilizálja újra és/vagy használja újra az INTRACK® betéteket. Az újrasterilizálás 
és/vagy újrafelhasználás veszélyeztetheti a készülék integritását. Ez a készülék nem 
rendeltetésszerű működésének, és/vagy nem megfelelően megtisztított és sterilizált 
készülékekkel összefüggő keresztfertőzés potenciális rizikójához vezethet.

A szennyezett készülékeket megfelelő módon kell ártalmatlanítani, beleértve az olyan 
újra felhasználható fogók ártalmatlanítását is, amelyek már nem elfogadhatók használatra.

TÁROLÁS
Tárolja száraz és tiszta területen, távol a hőtől és vegyi gázoktól.

KLINIKAI ELŐNYÖK
A klinikai értékelési jelentés összefoglalását, amely feltünteti a klinikai előnyöket, kérésére 
biztosítjuk.

ÉRTESÍTÉS
Ha bármilyen súlyos sérülés alakult ki a betegnél vagy ezen eszköz használójánál, értesítse 
a Vitalitec vállalatot vagy az illetékes hatóságot a részletekkel.

TERMÉKINFORMÁCIÓK KÖZZÉTÉTELE
A Vitalitec kizár minden jótállást, akár törvényi, akár egyéb módon kifejezve vagy hallgatólagosan 
kifejezve, beleértve, de nem korlátozva az alábbiakra: Minden, az ÉRTÉKESÍTHETŐSÉGRE 
vagy ALKALMASSÁGRA vonatkozó jótállás, mivel ezen készülék tárolása és kezelése 
a használó által, valamint a betegre vonatkozó tényezők, a diagnózis, kezelés, sebészeti 
terápia és egyéb tényezők a Vitalitec befolyásán kívül közvetlenül hatnak erre a készülékre, 
és a használatából eredő eredményre. A Vitalitec nem vállal felelősséget a készülék 
használatából közvetlenül vagy közvetetten eredő VÉLETLEN vagy KÖVETKEZMÉNYES 
VESZTESÉGEKÉRT, KÁROKÉRT vagy KÖLTSÉGEKÉRT. Semmilyen egyéb vagy további 
FELELŐSSÉGET vagy KÖTELEZETTSÉGET ezzel a készülékkel kapcsolatban a Vitalitec 
nem vállal, és nem is hatalmaz fel egyéb személyt annak vállalására.

MAGYAR

INTRACK® sebészeti fogó
INTRACK® betétek

HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK
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ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Για αγγειακές επεμβάσεις

• Κατάλληλο για φλέβες και αρτηρίες
• Λειτουργεί αποτελεσματικά σε φυσιολογικά ή πάσχοντα αγγεία
•   Παρέχει απόφραξη των αθηροσκληρωτικών αγγείων χωρίς υπερβολική δύναμη 

σύγκλεισης
•  Ελαχιστοποιεί τη βλάβη του έσω χιτώνα και τον κατακερματισμό του αθηροσκληρωτικού 

υλικού
• Μπορεί να συσφιχθεί επάνω από εισηγμένους καθετήρες

Για επεμβάσεις στο γαστρεντερικό
• Αντικαθιστά τις ογκώδεις λαβίδες με ελαστική επένδυση
•  Ο σχεδιασμός των μαξιλαριών των ενθέτων επιτρέπει την απόφραξη χωρίς τη σύνθλιψη 

του εντέρου

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Τα εναλλάξιμα ένθετα INTRACK® προσαρμόζονται σε οποιοδήποτε σχήμα σιαγόνας στις 
λαβίδες της σειράς INTRACK®.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Τοποθέτηση και αφαίρεση των ενθέτων:
1. Κρατήστε τη λαβίδα με το ένα χέρι και ανοίξτε τις σιαγόνες της λαβίδας.
2.   Τοποθετήστε το γωνιακό άκρο του ενθέτου απευθείας μέσα στον αυλό, χρησιμοποιώντας 

τον αντίχειρα και τον δείκτη του ελεύθερου χεριού σας. Συνεχίστε να ωθείτε το ένθετο στον 
αυλό της σιαγόνας, έως ότου το ένθετο στερεωθεί καλά στη θέση του στο άκρο της σιαγόνας. 
Βλ. Εικόνα 1.

3.   Η τεχνική αφαίρεσης των ενθέτων εφαρμόζεται σε όλα τα ένθετα INTRACK®. Τα ένθετα 
είναι αναλώσιμα και πρέπει να αφαιρούνται πριν από τον καθαρισμό ή την αποστείρωση 
της λαβίδας.

4.   Τα ένθετα μπορούν να αφαιρεθούν με το χέρι, σπρώχνοντας με τον αντίχειρα την επιφάνεια 
λαβής ή κρατώντας το κεντρικό άκρο του ενθέτου με τον αντίχειρα και τον δείκτη και 
αφαιρώντας το από τον αυλό της σιαγόνας.

5. Απορρίψτε τα ένθετα με τα άλλα μολυσμένα εφόδια.

Επιθεώρηση της λαβίδας INTRACK®:
Η λαβίδα θα πρέπει να επιθεωρείται προσεκτικά πριν από κάθε χρήση, καθώς και κατά τη 
διάρκεια της διαδικασίας καθαρισμού για τον εντοπισμό τυχόν σημείων ασυνήθους φθοράς, 
σχηματισμού ρωγμών ή διάβρωσης. Οι μικροσκοπικές ρωγμές μπορούν να ανιχνευθούν 
με την εμφάνιση οξείδωσης στο εργαλείο. Σε περίπτωση που παρατηρηθεί οποιαδήποτε 
ανωμαλία, η λαβίδα δεν θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί.

Καθαρισμός της λαβίδας INTRACK®:
Αμέσως μετά από κάθε επέμβαση και πριν από την αποστείρωση, η λαβίδα INTRACK® 
θα πρέπει να καθαρίζεται ενδελεχώς με απορρυπαντικό και νερό και να βουρτσίζεται 
με μια μαλακή βούρτσα για να αφαιρεθούν τυχόν ορατά υπολείμματα που παραμένουν.

Αποστείρωση της λαβίδας INTRACK®:
Οι χειρουργικές λαβίδες INTRACK® μπορούν να αποστειρωθούν με ατμό μέσα σε σετ εργαλείων 
ή μεμονωμένα σε μια ξεχωριστή αποκολλούμενη θήκη.
Οι ακόλουθοι κύκλοι, όπως περιγράφονται στο πρότυπο ANSI/AAMI ST46: Διασφάλιση της 
αποστείρωσης με ατμό και της στειρότητας, είναι συμβατοί με την αποστείρωση χειρουργικών 
εργαλείων από ανοξείδωτο χάλυβα.

Κύκλος προκατεργασίας κενού:   Κύκλοι αποστείρωσης με βαρύτητα:
(Εφαρμογή κενού 2,5 psia (17,2 kPa)   Θερμοκρασία έκθεσης: 121 °C (250 °F)
πριν από την έκθεση)   Χρόνος έκθεσης: 30 λεπτά
Θερμοκρασία έκθεσης: 132 °C (270 °F)   Θερμοκρασία έκθεσης: 135 °C (275 °F)
Χρόνος έκθεσης: 4 λεπτά   Χρόνος έκθεσης: 15 λεπτά

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΣΧΕΔΙΑΣΜΟΥ
Λαβίδες:
• Παρέχονται μη στείρες (επαναχρησιμοποιήσιμες)
• Οι σιαγόνες με αυλό παρέχουν ευκολία στην εισαγωγή
•   Οι σιαγόνες διατίθενται σε επιλογές μήκους σιαγόνας 33 mm, 45 mm, 66 mm και 86 mm και 

σε διάφορα σχήματα σιαγόνας
Ένθετα:
•   Τα διαμορφούμενα ένθετα προσαρμόζονται σε διάφορα μεγέθη αγγείων και στα διαθέσιμα 

σχήματα σιαγόνας
•   Τα ένθετα παρέχονται σε επιλογές μήκους 33 mm, 45 mm, 66 mm και 86 mm, που 

αντιστοιχούν στα μήκη σιαγόνας των λαβίδων

ΤΡΟΠΟΣ ΔΙΑΘΕΣΗΣ
Τα ένθετα INTRACK® παρέχονται στείρα, δύο (2) ανά συσκευασία, για μία χρήση μόνο. 
Οι χειρουργικές λαβίδες INTRACK® παρέχονται μη στείρες, μία ανά συσκευασία.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΗ
Είναι δυνατή η ακούσια διέλευση μιας βελόνας μέσα από το ένθετο της σιαγόνας, συνδέοντας 
με αυτόν τον τρόπο το ένθετο με το ράμμα. Απαιτείται προσοχή για να αποτραπεί η παγίδευση 
του γαντιού και του δακτύλου μεταξύ του ενθέτου και του αυλού της λαβίδας.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Μην επαναποστειρώνετε ή/και μην επαναχρησιμοποιείτε τα ένθετα INTRACK®. Η επαναπο-
στείρωση ή/και η επαναχρησιμοποίηση μπορεί να διακυβεύσει την ακεραιότητα της συσκευής. 
Αυτό μπορεί να οδηγήσει σε πιθανούς κινδύνους αδυναμίας της συσκευής να λειτουργήσει 
όπως προορίζεται ή/και σε διασταυρούμενη λοίμωξη που σχετίζεται με τη χρήση συσκευών 
που έχουν καθαριστεί και αποστειρωθεί ανεπαρκώς.

Απαιτείται κατάλληλη απόρριψη των μολυσμένων συσκευών, περιλαμβανομένης της 
απόρριψης των επαναχρησιμοποιούμενων λαβίδων, οι οποίες δεν είναι πλέον αποδεκτές 
για χρήση.

ΦΥΛΑΞΗ
Φυλάσσετε σε καθαρό και ξηρό χώρο, μακριά από θερμότητα και χημικούς ατμούς.

ΚΛΙΝΙΚΑ ΟΦΕΛΗ
Η σύνοψη της αναφοράς κλινικής αξιολόγησης, στην οποία αναφέρονται τα κλινικά οφέλη, 
μπορεί να χορηγηθεί κατόπιν αιτήματος.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ
Σε περίπτωση που συμβεί σοβαρός τραυματισμός ασθενή ή χρήστη αυτής της συσκευής, 
ενημερώστε με λεπτομέρειες τη Vitalitec ή την αρμόδια αρχή.

ΑΝΑΚΟΙΝΩΣΗ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ ΓΙΑ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ
Η Vitalitec αποκλείει όλες τις εγγυήσεις, είτε ρητές είτε έμμεσες, με εφαρμογή του νόμου 
ή άλλως πως, συμπεριλαμβανομένων, μεταξύ άλλων: Οποιωνδήποτε έμμεσων εγγυήσεων 
ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑΣ ή ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ, καθώς η φύλαξη και ο χειρισμός της συσκευής 
αυτής από τον χρήστη, όπως και παράγοντες που σχετίζονται με τον ασθενή, τη διάγνωση, 
τη θεραπεία, τη χειρουργική θεραπεία και άλλα ζητήματα πέρα από τον έλεγχο της Vitalitec, 
επηρεάζουν άμεσα τη συσκευή αυτή και τα αποτελέσματα που προκύπτουν από τη χρήση 
της. Η Vitalitec δεν φέρει καμία ευθύνη για οποιαδήποτε ΤΥΧΑΙΑ ή ΠΑΡΕΠΟΜΕΝΗ ΑΠΩΛΕΙΑ, 
ΖΗΜΙΑ ή ΔΑΠΑΝΗ, η οποία προκύπτει άμεσα ή έμμεσα από τη χρήση της συσκευής αυτής. 
Η Vitalitec δεν αναλαμβάνει και δεν εξουσιοδοτεί κανένα πρόσωπο να αναλάβει εκ μέρους 
της οποιαδήποτε άλλη ή πρόσθετη ΕΥΘΥΝΗ ή ΥΠΟΧΡΕΩΣΗ σε σχέση με τη συσκευή αυτή.

ΕΛΛΗΝΙΚΑ

Χειρουργική λαβίδα INTRACK®

Ένθετα INTRACK®

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
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INDIKATIONEN
Für vaskuläre Anwendungen

• geeignet für Venen und Arterien
• effiziente Leistung bei erkrankten oder normalen Gefäßen
•  sorgt für die Okklusion von atherosklerotischen Gefäßen ohne übermäßigen Schließdruck
•  minimiert Intimaschäden und Fragmentierung von atherosklerotischer Plaque
•  kann über Dauerkathetern geklemmt werden

Für gastrointestinale Anwendungen
•  ersetzt klobige Klemmen mit Gummiarmierung
•  kissenartiges Design der Einlagen ermöglicht die Okklusion, ohne den Darm zu quetschen

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
Platzieren und Entfernen der Einlagen:
1. Die Klemme mit einer Hand halten und das Klemmenmaul öffnen.
2.   Mit Daumen und Zeigefinger der freien Hand die gewinkelte Kantenspitze der Einlage 

direkt in den Kanal einführen. Die Einlage weiter durch den Kanal des Maulteils vorschieben, 
bis sie fest an der Maulteilspitze sitzt. Siehe Abbildung 1.

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

4.   Die Einlagen können von Hand entfernt werden, indem Daumen und Zeigefinger an der 
Greifoberfläche 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 während des Reinigungsverfahrens sorgfältig 
inspiziert werden, um etwaige Anzeichen von ungewöhnlichem Verschleiß, Rissen oder 
Korrosion festzustellen. Mikroskopische Risse können anhand von Rostbildung auf dem 
Instrument festgestellt werden. Sind Unregelmäßigkeiten 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 gründlich gereinigt und mit einer weichen Bürste abgebürstet 
werden, um alle verbliebenen sichtbaren Partikel zu entfernen.

Sterilisation der INTRACK®-Klemme:
Die chirurgischen INTRACK®-Klemmen können 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 Sterilitätssicherung], beschrieben sind, entsprechen den für die 
Sterilisation chirurgischer Instrumente aus Edelstahl gängigen Verfahren.

Vorvakuum-Zyklus:  Sterilisationszyklen mit 
(17.2 kPa [2,5 psia] Evakuieren Schwerkraftverdrängung:
vor Einwirkung)  Einwirktemperatur: 121 °C (250 °F)
Einwirktemperatur: 132 °C (270 °F)  Einwirkzeit: 30 Minuten
Einwirkzeit: 4 Minuten  Einwirktemperatur: 135 °C (275 °F)
  Einwirkzeit: 15 Minuten

DESIGNMERKMALE
Klemmen:
• werden unsteril geliefert (wiederverwendbar)
• Maulteile mit Kanälen erleichtern das Einführen
•   Klemmen in Maullängen von 33 mm, 45 mm, 66 mm und 86 mm in verschiedenen 

Maulformen erhältlich
Einlagen:
•   biegsame Einlagen lassen sich an verschiedene Gefäßgrößen und erhältliche Maulformen 

anpassen
•   Einlagen in Längen von 33 mm, 45 mm, 66 mm und 86 mm erhältlich, was den Maullängen 

der Klemmen entspricht

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

VORSICHT
Es ist möglich, eine Nadel versehentlich durch die Maulteileinlage zu führen, 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 beeinträchtigen. Dies kann 
möglicherweise zu Risiken des Versagens oder der nicht bestimmungsgemäßen Funktion des 
Produkts führen und/oder eine Kreuzkontamination im Zusammenhang mit der Verwendung von 
unzureichend gereinigten und sterilisierten Produkten zur Folge haben.

Die ordnungsgemäße Entsorgung von kontaminierten Produkten ist vorgeschrieben. 
Dazu zählt die Entsorgung von wiederverwendbaren Klemmen, die nicht mehr für die Nutzung 
akzeptabel sind.

LAGERUNG
Das Produkt in einem trockenen und sauberen Bereich vor Hitze und chemischen Dämpfen 
geschützt 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 Schäden 
erlitten hat, bitte Vitalitec oder die zuständige Behörde mit Angabe von Einzelheiten 
benachrichtigen.

OFFENLEGUNG VON PRODUKTINFORMATIONEN
Vitalitec schließt jegliche Garantien aus, seien sie ausdrücklicher oder stillschweigender Art, 
kraft Gesetz oder anderweitig begründet, einschließlich, aber nicht beschränkt auf: alle 
stillschweigenden Garantien der MARKTGÄNGIGKEIT 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 für direkt oder indirekt aus der Anwendung 
dieses Produkts resultierende ZUFÄLLIG oder IN FOLGE ENTSTANDENE VERLUSTE, 
SCHÄDEN oder KOSTEN. Vitalitec übernimmt keinerlei weitere oder zusätzliche HAFTUNG 
oder VERANTWORTUNG im Zusammenhang mit diesem Produkt und erteilt auch keinen 
anderen Personen die Befugnis zu einer derartigen Übernahme.

DEUTSCH

Chirurgische INTRACK®-Klemme
INTRACK®-Einlagen

GEBRAUCHSANWEISUNG
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INDICATIONS
Clampage vasculaire

•   Adapté aux veines et artères
•   Efficace sur les vaisseaux malades ou sains
•   Assure l’occlusion des vaisseaux athéroscléreux sans exercer des forces de fermeture 

excessives
•   Minimise les lésions de l’intima et la fragmentation de la plaque d’athérome
•   Clampage possible sur les cathéters à demeure

Clampage gastro-intestinal
•   Remplace les clamps encombrants revêtus de caoutchouc
•   La souplesse des inserts permet d’assurer l’occlusion sans exercer une pression 

excessive sur l’intestin

DESCRIPTION
Les inserts INTRACK® remplaçables s’adaptent à 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 l’extrémité coudée de l’insert directement dans la cannelure en le tenant entre 

le pouce et l’index de l’autre main. Continuer à pousser l’insert le long de la cannelure 
du mors jusqu’à ce qu’il soit bien calé contre l’extrémité du mors. Voir Figure 1.

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

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

5.   Éliminer les inserts avec les autres matériels contaminés.

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

Nettoyage du clamp INTRACK® :
Immédiatement après chaque intervention et avant la stérilisation, le clamp INTRACK® doit 
être 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 être stérilisés à 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 à la vapeur et assurance de stérilité) sont compatibles 
avec la stérilisation des instruments chirurgicaux en acier inoxydable.

Cycle de prévide :     Cycles de stérilisation par 
(évacuation pré-exposition 17,2 kPA [2,5 psia])    déplacement de gravité :
Température d’exposition : 132 °C (270 °F)      Température d’exposition : 121 °C (250 °F)
Temps d’exposition : 4 minutes      Temps d’exposition : 30 minutes 
      Température d’exposition : 135 °C (275 °F)
     Temps d’exposition : 15 minutes

CARACTÉRISTIQUES
Clamps :
•   Fournis non stériles (réutilisables)
•   Mors à cannelure pour faciliter l’insertion
•   Clamps disponibles avec des longueurs de mors de 33 mm, 45 mm, 66 mm et 86 mm 

de différentes formes
Inserts :
•   Inserts adaptables à différentes tailles de vaisseau et formes de mors
•   Inserts disponibles en 33 mm, 45 mm, 66 mm et 86 mm de longueur correspondant 

à la longueur des mors des clamps

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

PRÉCAUTION
Il est possible de passer une aiguille à travers l’insert du mors par inadvertance et d’attacher 
ainsi l’insert à la suture. Veiller à 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 l’intégrité du dispositif. Cela peut potentiellement causer une défaillance 
du dispositif et/ou une contamination croisée liée à l’utilisation de dispositifs nettoyés et 
stérilisés de façon inadéquate.

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

STOCKAGE
Stocker dans un endroit sec et propre, à l’abri de la chaleur et des vapeurs chimiques.

BÉNÉFICES 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 l’utilisateur de ce dispositif à Vitalitec 
ou à 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 QUALITÉ MARCHANDE ou d’ADÉQUATION, 
étant donné que le stockage et la manipulation de ce dispositif par l’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 DÉPENSE ACCESSOIRE ou CONSÉCUTIF, résultant directement ou 
indirectement de l’utilisation de ce dispositif. Vitalitec n’assume, ni n’autorise aucune tierce 
personne à assumer en son nom, aucune autre RESPONSABILITÉ ou OBLIGATION 
supplémentaire liée à ce dispositif.

FRANÇAIS
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INDICAZIONI PER LꞌUSO
Per le applicazioni vascolari

• Idonei 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
• Possibilità 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 l'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 è 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.   Gli inserti possono essere rimossi manualmente utilizzando il pollice e l'indice sulla 
superficie di presa o afferrando l'estremità prossimale dell'inserto tra il pollice e l'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 irregolarità.

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

Ciclo di pre-vuoto:   Cicli di sterilizzazione a gravità:
(evacuazione pre-esposizione   Temperatura di esposizione: 121 °C (250 °F)
2,5 psia o 17,2 kPa)   Tempo di esposizione: 30 minuti
Temperatura di esposizione: 132 °C (270 °F)  Temperatura di esposizione: 135 °C (275 °F)
Tempo di esposizione: 4 minuti   Tempo di esposizione: 15 minuti

CARATTERISTICHE DI DESIGN
Clamp:
• Fornite non sterili (riutilizzabili)
• I 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:
• Gli inserti 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
È possibile far passare inavvertitamente un ago attraverso l'inserto del becco, fissando così 
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'integrità 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.

È necessario smaltire correttamente i dispositivi contaminati, così come le clamp riutilizzabili 
il cui uso non è più 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 è disponibile 
su richiesta.

AVVISO
In caso di gravi lesioni al paziente o all'utilizzatore di questo dispositivo, informare Vitalitec 
o le autorità 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 COMMERCIABILITÀ o IDONEITÀ, 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 potrà essere ritenuta responsabile di eventuali 
PERDITE, DANNI o SPESE INCIDENTALI o CONSEQUENZIALI derivanti direttamente 
o indirettamente dall'uso di questo dispositivo. Vitalitec non si assume né autorizza altri ad 
assumere per suo conto alcuna ulteriore RESPONSABILITÀ in relazione a questo dispositivo.

ITALIANO
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INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Para cirurgia vascular

• Adequado para veias e artérias
• Desempenho eficiente em vasos normais ou que apresentem doença
• Possibilita a oclusão de vasos ateroscleróticos sem forças de encerramento excessivas
• Minimiza as lesões da camada íntima e a fragmentação de material aterosclerótico
• Pode ser clampado sobre cateteres implantados

Para cirurgia gastrointestinal
• Substitui clampes volumosos com pontas de borracha
• Desenho almofadado dos inserts permite a oclusão sem esmagamento do intestino

DESCRIÇÃO
Os inserts INTRACK® substituíveis são adaptáveis a qualquer forma de mandíbula dentro 
da série de clampes INTRACK®.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Colocação e remoção dos inserts:
1. Segure o clampe numa mão e abra as mandíbulas do clampe.
2.   Coloque a ponta angulada do insert diretamente no interior do canal, com o polegar 

e o dedo indicador da mão livre. Continue a empurrar o insert através do canal da 
mandíbula até que o insert fique firmemente posicionado na ponta da mandíbula. 
Ver Figura 1.

3.   A técnica de remoção do insert aplica-se a todos os inserts INTRACK®. Os inserts são 
descartáveis e têm de ser removidos antes da limpeza ou esterilização do clampe.

4.   Os inserts podem ser removidos à mão, utilizando o polegar e o dedo indicador na 
superfície de preensão ou agarrando na extremidade proximal do insert com o polegar 
e o dedo indicador, e removendo-o do canal da mandíbula.

5. Elimine os inserts com outros artigos contaminados.

Inspeção do clampe INTRACK®:
Inspecione cuidadosamente o clampe antes de cada utilização e durante o procedimento 
de limpeza para identificar sinais de desgaste invulgar, rachas ou corrosão. O aparecimento 
de ferrugem no instrumento pode revelar rachas microscópicas. Caso note alguma irregularidade, 
não utilize o clampe.

Limpeza do clampe INTRACK®:
Imediatamente após cada procedimento e antes da esterilização, limpe cuidadosamente 
o clampe INTRACK® com detergente e água, e escove-o com uma escova macia, para remover 
detritos visíveis remanescentes.

Esterilização do clampe INTRACK®:
Os clampes cirúrgicos INTRACK® podem ser esterilizados em conjuntos de instrumentos 
ou, individualmente, numa bolsa de abertura fácil separada.
Os ciclos seguintes, conforme descrito na ANSI/AAMI ST46: Esterilização por vapor 
e Garantia de esterilidade, são consistentes com a esterilização de instrumentos 
cirúrgicos de aço inoxidável.

Ciclo de pré-vácuo:   Ciclo de esterilização por gravidade:
(evacuação pré-exposição de 17,2 kPa  Temperatura de exposição: 121 °C (250 °F)
[2,5 psia])   Tempo de exposição: 30 minutos
Temperatura de exposição: 132 °C (270 °F)  Temperatura de exposição: 135 °C (275 °F)
Tempo de exposição: 4 minutos   Tempo de exposição: 15 minutos

CARACTERÍSTICAS DO DESENHO
Clampes:
• Fornecidos não estéreis (reutilizáveis)
• Mandíbulas com canais que facilitam a inserção
•   Os clampes estão disponíveis em comprimentos de mandíbula de 33 mm, 45 mm, 66 mm 

e 86 mm em diversas formas de mandíbula
Inserts:
•   Inserts conformáveis que se adaptam a uma variedade de tamanhos de vasos e formas 

de mandíbula disponíveis
•   Inserts fornecidos em opções de 33 mm, 45 mm, 66 mm e 86 mm, correspondentes aos 

comprimentos de mandíbula dos clampes

APRESENTAÇÃO
Os inserts INTRACK® são fornecidos estéreis, dois (2) por embalagem, para utilização 
única. Os clampes cirúrgicos INTRACK® são fornecidos não estéreis, um por embalagem.

PRECAUÇÃO
É possível passar inadvertidamente uma agulha através do insert da mandíbula, fixando, 
assim, o insert à linha de sutura. Deve ter-se cuidado para evitar que o dedo com luva fique 
preso entre o insert e o canal do clampe.

ADVERTÊNCIAS
Não reesterilizar nem reutilizar os inserts INTRACK®. A reesterilização e/ou reutilização 
podem comprometer a integridade do dispositivo. Isto pode levar a potenciais riscos de 
falha do dispositivo, que não consegue ter o desempenho previsto, e/ou a contaminação 
cruzada associada à utilização de dispositivos inadequadamente limpos ou esterilizados.

A eliminação correta de dispositivos contaminados é obrigatória e inclui a eliminação de clampes 
reutilizáveis que já não se encontrem aceitáveis para utilização.

ARMAZENAMENTO
Armazene numa área seca e limpa, afastada do calor e de vapores químicos.

BENEFÍCIOS CLÍNICOS
O resumo do relatório de avaliação clínica, com a indicação dos benefícios clínicos, pode ser 
fornecido mediante pedido.

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

DIVULGAÇÃO DE INFORMAÇÕES SOBRE O PRODUTO
A Vitalitec exclui todas as garantias, quer estejam expressas ou implícitas na legislação 
em vigor ou de outro modo, incluindo, entre outras: Quaisquer garantias implícitas de 
COMERCIALIZAÇÃO ou ADEQUAÇÃO, uma vez que o armazenamento e o manuseamento 
deste dispositivo pelo utilizador, bem como fatores relacionados com o doente, o diagnóstico, 
o tratamento, a terapêutica cirúrgica e outras questões fora do controlo da Vitalitec afetam 
diretamente este dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilização. A Vitalitec não se 
responsabiliza por PERDAS ACIDENTAIS ou CONSEQUENTES, DANOS ou DESPESAS 
decorrentes direta ou indiretamente da utilização deste dispositivo. A Vitalitec não assume 
nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra OBRIGAÇÃO 
ou RESPONSABILIDADE adicional associada a este dispositivo.

PORTUGUÊS
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INDICACIONES DE USO
Vasculares

• Apta para venas y arterias
• Eficaz en vasos dañados o normales
• Ocluye vasos ateroescleróticos sin aplicar una fuerza excesiva
• Minimiza el daño a la íntima y la fragmentación del material ateroesclerótico
• Puede pinzarse sobre catéteres permanentes

Gastrointestinales
• Reemplaza pinzas voluminosas forradas de goma
• El diseño almohadillado de los insertos facilita una oclusión sin aplastamiento intestinal

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

INSTRUCCIONES DE USO
Colocación y extracción de los insertos:
1. Sujete la pinza con una mano y abra las mordazas.
2.   Con el pulgar y el índice de la mano libre introduzca directamente la punta angulada del 

inserto dentro del canal. Continúe empujando el inserto a través del canal de la mordaza 
hasta afianzarlo correctamente en la punta de esta. Ver figura 1.

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

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

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

Inspección de la pinza INTRACK®:
La pinza se inspeccionará con cuidado antes de cada uso, así como durante el procedimiento 
de limpieza para detectar cualquier signo de desgaste inusual, grietas o corrosión. Las grietas 
microscópicas se pueden detectar por la aparición de óxido en el instrumento. Si advierte 
alguna irregularidad, no deberá utilizar la pinza.

Limpieza de la pinza INTRACK®:
Inmediatamente después de cada intervención y antes de la esterilización, la pinza INTRACK® 
se limpiará a fondo con detergente y agua, y se frotará con un cepillo de cerdas blandas para 
eliminar cualquier residuo visible.

Esterilización de la pinza INTRACK®:
Las pinzas quirúrgicas INTRACK® se pueden esterilizar con vapor por grupos de instrumentos 
o de manera individual en un envase abrefácil.
Los ciclos siguientes, tal como se describen en ANSI/AAMI ST46: esterilización con 
vapor y garantía de esterilidad, son compatibles con la esterilización de los instrumentos 
quirúrgicos de acero inoxidable.

Ciclo de pre-vacío:   Ciclos de esterilización por gravedad:
(vacío de 2,5 psia [17,2 kpa] antes   Temperatura de exposición: 121 °C (250 °F)
de la exposición)   Tiempo de exposición: 30 minutos
Temperatura de exposición: 132 °C (270 °F)  Temperatura de exposición: 135 °C (275 °F)
Tiempo de exposición: 4 minutos   Tiempo de exposición: 15 minutos

CARACTERÍSTICAS DE DISEÑO
Pinzas:
• Se suministran sin esterilizar (reutilizables)
• Las mordazas acanaladas facilitan la inserción
•   Las pinzas están 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 tamaños 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

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

PRECAUCIÓN
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 línea 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 reesterilización o la reutilización 
podrían mermar la integridad del dispositivo y hacer que no funcionara según lo previsto, 
o causar una contaminación 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.

CONSERVACIÓN
Conservar en un lugar seco y limpio, lejos del calor y de los vapores químicos.

BENEFICIOS CLÍNICOS
Se puede proporcionar, previo pedido, un resumen del informe de evaluación clínica en el que 
se señalan los beneficios clínicos.

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

EXENCIÓN DE RESPONSABILIDAD SOBRE LA INFORMACIÓN DEL PRODUCTO
Vitalitec excluye todas las garantías, tanto explícitas como implícitas por efecto de la ley o por 
otra razón, entre ellas: Cualquier garantía implícita de COMERCIALIZACIÓN o IDONEIDAD, 
puesto que la conservación y manipulación de este dispositivo por parte del usuario, así como 
los factores relacionados con el paciente, el diagnóstico, el tratamiento, el tratamiento 
quirúrgico y otros motivos ajenos al control de Vitalitec afectan directamente a este dispositivo 
y a los resultados obtenidos con su uso. Vitalitec no se hará responsable de la PÉRDIDA, 
DAÑO 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.

ESPAÑOL
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INDIKATIONER
För användning till kärl

•   Kan användas till både vener och artärer
•   Fungerar effektivt på såväl sjukdomsomvandlade som normala kärl
•   Ockluderar aterosklerotiska kärl utan överdriven ocklusionskraft
•   Minimerar intimaskador och fragmentering av aterosklerotiskt material
•   Kan placeras över inneliggande katetrar

För gastrointestinal användning
•   Ersätter klumpiga klämmor med gummiöverdrag
•   Insatsernas kudd-design möjliggör ocklusion utan att tarmen krossas

BESKRIVNING
De utbytbara INTRACK®-insatserna kan anpassas till alla käftutformningar bland INTRACK®-
seriens klämmor.

BRUKSANVISNING
Insättning och borttagning av insatser:
1.   Håll klämman i ena handen och öppna klämmans käftar.
2.   Sätt in insatsens spets med vinklad kant direkt i kanalen med hjälp andra handens tumme 

och pekfinger. Fortsätt att skjuta in insatsen genom kanalen i käften tills insatsen är ordentligt 
på plats vid käftspetsen. Se figur 1.

3.   Metoden för att ta ut insatsen gäller för alla INTRACK®-insatser. Insatserna är avsedda för 
engångsbruk och måste avlägsnas innan klämman rengörs och steriliseras.

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

5.   Bortskaffa insatserna tillsammans med annat kontaminerat material.

Inspektion av INTRACK®-klämman:
Klämman ska inspekteras noggrant före varje användning och under rengöringen för tecken 
på ovanligt slitage, sprickor eller korrosion. Mikroskopiska sprickor kan upptäckas genom att 
rost uppträder på instrumentet. Om klämman uppvisar några tecken på defekter får den inte 
användas.

Rengöring av INTRACK®-klämman:
Omedelbart efter varje ingrepp och före sterilisering ska INTRACK®-klämman rengöras 
noggrant med rengöringsmedel och vatten, och skrubbas med en mjuk borste så att all 
synlig smuts avlägsnas.

Sterilisering av INTRACK®-klämman:
INTRACK® kirurgiska klämmor kan ångsteriliseras i instrumentbehållare eller individuellt i en 
separat isärdragbar påse.
Följande program, enligt beskrivning i ANSI/AAMI ST46: Ångsterilisering och sterilitetssäkring 
överensstämmer med sterilisering av kirurgiska instrument av rostfritt stål.

Förvakuumprogram:  Steriliseringsprogram utan vakuumfunktion:
(tömning vid 17,2 kPa (2,5 psia)  Exponeringstemperatur: 121 °C (250 °F)
före exponering)  Exponeringstid: 30 minuter
Exponeringstemperatur: 132 °C (270 °F)  Exponeringstemperatur: 135 °C (275 °F)
Exponeringstid: 4 minuter  Exponeringstid: 15 minuter

DESIGNFUNKTIONER
Klämmor:
•   Levereras osterila (återanvändbara)
•   Käftar med kanaler underlättar insättning
•   Klämmorna finns tillgängliga med käftlängder på 33 mm, 45 mm, 66 mm och 86 mm, 

i varierande käftutformningar
Insatser:
•   Formbara insatser som kan anpassas till en rad olika kärlstorlekar och tillgängliga 

käftutformningar
•   Insatserna finns tillgängliga i längderna 33 mm, 45 mm, 66 mm och 86 mm, motsvarade 

klämmornas käftlängder

LEVERANS
INTRACK®-insatserna levereras sterila, två (2) per förpackning, och är endast avsedda för 
engångsbruk. INTRACK® kirurgiska klämmor levereras osterila, en klämma per förpackning.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Det kan inträffa att en nål oavsiktligt förs igenom käftinsatsen, så att insatsen sys fast 
i suturraden. Var försiktig så att du undviker att ditt behandskade finger kommer i kläm 
mellan insatsen och kanalen i klämman.

VARNINGAR
INTRACK®-insatserna får inte resteriliseras och/eller återanvändas. Resterilisering och/eller 
återanvändning kan äventyra produktens integritet. Detta kan medföra att produkten inte 
fungerar så som avsett och/eller till smittöverföring vid användning av otillräckligt rengjorda 
och steriliserade produkter.

Korrekt bortskaffning av kontaminerade produkter är ett krav, inklusive bortskaffning 
av återanvändbara klämmor som inte längre är godtagbara för användning.

FÖRVARING
Förvaras på en torr och ren plats, skyddad mot värme och kemikalieångor.

KLINISKA FÖRDELAR
En sammanfattning av den kliniska utvärderingsrapporten som anger de kliniska fördelarna kan 
tillhandahållas på begäran.

OBS!
Vid allvarlig skada på patienten eller användaren av denna produkt ska Vitalitec eller 
tillsynsmyndighet meddelas med information om den inträffade händelsen.

BEGRÄNSNING AV PRODUKTANSVAR
Vitalitec utesluter alla garantier, såväl uttryckliga som underförstådda enligt lag eller på annat 
sätt, inklusive bl.a. varje underförstådd garanti beträffande SÄLJBARHET eller LÄMPLIGHET, 
eftersom användarens förvaring och hantering av denna produkt, samt faktorer relaterade till 
patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiska ingrepp och andra faktorer bortom Vitalitecs 
kontroll direkt påverkar denna produkt och de resultat som erhålls från dess användning. 
Vitalitec ska inte hållas ansvarigt för TILLFÄLLIG eller EFTERFÖLJANDE FÖRLUST, SKADA 
eller UTGIFT som uppkommer direkt eller indirekt från användningen av denna produkt. 
Vitalitec varken påtager sig eller bemyndigar någon annan person att för dess räkning påtaga 
sig något annat eller ytterligare ANSVAR eller SKYLDIGHET i samband med denna produkt.

SVENSKA

INTRACK® kirurgisk klämma
INTRACK® insatser

BRUKSANVISNING
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INDICAȚII DE UTILIZARE
Pentru proceduri vasculare

•   Corespunzătoare pentru vene și artere
•   Funcționează eficient pe vase de sânge bolnave sau sănătoase
•   Asigură ocluzia vaselor aterosclerotice fără forțe de închidere excesive
•   Minimizează vătămarea tunicii intime și fragmentarea materialului aterosclerotic
•   Poate fi strânsă peste catetere permanente

Pentru proceduri gastrointestinale
•   Înlocuiește pensele voluminoase, cu îmbrăcăminte din cauciuc
•   Concepția de tip perniță a inserțiilor permite ocluzia fără strivirea intestinului

DESCRIERE
Inserțiile înlocuibile INTRACK® sunt adaptabile la orice formă de falcă din cadrul seriei 
de pense INTRACK®.

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
Plasarea și îndepărtarea inserțiilor:
1.   Țineți pensa într-o mână și deschideți fălcile pensei.
2.   Plasați vârful muchiei angulare a inserției direct în canal folosind degetul mare și arătătorul 

mânii libere. Continuați să împingeți inserția prin canalul fălcii până când inserția este ferm 
așezată la locul ei în vârful fălcii. A se vedea Figura 1.

3.   Tehnicile de îndepărtare a inserției sunt aplicabile tuturor inserțiilor INTRACK®. Inserțiile 
sunt de unică folosință și trebuie îndepărtate înainte de curățarea sau sterilizarea pensei.

4.   Inserțiile pot fi îndepărtate cu mâna acționând cu degetul mare și degetul arătător pe 
suprafața de apucare sau apucând capătul proximal al inserției între degetul mare și 
degetul arătător și scoțând-o din canalul fălcii.

5.   Eliminați inserțiile împreună cu alte materiale consumabile contaminate.

Controlul pensei INTRACK®:
Înainte de fiecare utilizare și în timpul procedurii de curățare pensa trebuie controlată cu atenție 
pentru a se identifica orice fel de semne de uzură neobișnuită, crăpături sau coroziune. 
Crăpăturile microscopice pot fi detectate prin apariția ruginii pe instrument. În eventualitatea 
observării oricărei nereguli, pensa nu trebuie utilizată.

Curățarea pensei INTRACK®:
Imediat după fiecare procedură și înainte de sterilizare, pensa INTRACK® trebuie curățată 
temeinic cu detergent și apă și frecată cu o perie moale pentru a se îndepărta orice resturi 
vizibile rămase.

Sterilizarea pensei INTRACK®:
Pensele chirurgicale INTRACK® pot fi sterilizate cu abur în seturi de instrumentar sau individual, 
într-o pungă separată care se deschide prin desprindere.
Următoarele cicluri, așa cum sunt ele deschise în ANSI/AAMI ST46: Sterilizarea cu aburi 
și asigurarea sterilității sunt compatibile cu sterilizarea instrumentelor chirurgicale din oțel 
inoxidabil.

Ciclu previd:   Cicluri de sterilizare gravitațională:
(evacuare pre-expunere la 17,2 kPa (2,5 psia)) Temperatură de expunere: 121 °C (250 °F)
Temperatură de expunere: 132 °C (270 °F)   Timp de expunere: 30 minute
Timp de expunere: 4 minute   Temperatură de expunere: 135 °C (275 °F)
  Timp de expunere: 15 minute

CARACTERISTICI DE PROIECTARE
Pense:
•   Livrate nesterile (reutilizabile)
•   Fălcile cu canale asigură o introducere ușoară
•   Pense disponibile cu opțiuni de lungime a fălcilor de 33 mm, 45 mm, 66 mm și 86 mm, 

cu o varietate de forme de fălci
Inserții:
•   Inserțiile corespunzătoare se adaptează la o mare varietate de vase de sânge și forme 

de fălci disponibile
•   Inserțiile sunt livrate cu opțiuni de 33 mm, 45 mm, 66 mm și 86 mm, corespunzând lungimii 

fălcilor penselor

MOD DE PREZENTARE
Inserțiile INTRACK® se livrează sterile, câte două (2) într-un ambalaj, exclusiv de unică 
folosință. Pensele chirurgicale INTRACK® se livrează nesterile, câte una într-un ambalaj.

PRECAUȚIE
Este posibilă trecerea din greșeală a unui ac prin inserția unei fălci, atașând astfel inserția 
la linia de sutură. Trebuie să se manifeste atenție pentru a se evita strangularea degetului 
înmănușat între inserție și canalul pensei.

AVERTISMENTE
Nu resterilizați și/sau reutilizați inserțiile INTRACK®. Resterilizarea și/sau reutilizarea pot 
compromite integritatea dispozitivului. Acest lucru poate conduce la potențiale riscuri de 
imposibilitate de funcționare a dispozitivului așa cum se dorește și/sau de contaminare 
încrucișată asociată cu utilizarea unor dispozitive curățate și sterilizate necorespunzător.

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

DEPOZITARE
A se depozita într-un loc uscat și curat, departe de căldură și vapori chimici.

BENEFICII CLINICE
Rezumatul raportului de evaluare clinică care menționează beneficiile clinice poate fi pus 
la dispoziție la cerere.

OBSERVAȚIE
În cazul în care pacientul sau utilizatorul acestui dispozitiv suferă orice fel de accidentare 
serioasă, anunțați Vitalitec sau autoritatea corespunzătoare și oferiți detalii.

COMUNICAREA DE INFORMAȚII REFERITOARE LA PRODUS
Vitalitec exclude toate garanțiile, exprese sau implicite, prin aplicarea legii sau de altă natură, 
dar fără a se limita la: Toate garanțiile implicite de VANDABILITATE sau CONFORMITATE, 
deoarece depozitarea și manipularea acestui dispozitiv de către utilizator, precum și factorii 
referitori la pacient, diagnostic, tratament, terapie chirurgicală și alte chestiuni aflate în afara 
controlului Vitalitec afectează direct acest dispozitiv și rezultatele obținute din utilizarea sa. 
Vitalitec nu va fi responsabil pentru niciun fel de PIERDERI INCIDENTALE sau pe cale de 
CONSECINȚĂ, PAGUBE sau CHELTUIELI cauzate direct sau indirect de utilizarea acestui 
dispozitiv. Vitalitec nu își asumă și nici nu autorizează vreo altă persoană să își asume nicio 
altă RESPONSABILITATE sau RĂSPUNDERE suplimentară legată de acestui dispozitiv.

ROMÂNĂ

Pensă chirurgicală INTRACK®

Inserții INTRACK®

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
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KULLANIM ENDİKASYONLARI
Vasküler için

•   Venler ve arterler için uygundur
•   Hastalıklı veya normal damarlarda etkin bir şekilde çalışır
•   Aşırı kapatma güçleri olmadan aterosklerotik damarların oklüzyonunu sağlar
•   İntima hasarını ve aterosklerotik materyalin fragmantasyonunu minimuma indirir
•   Kalıcı kateterler üzerinden klemplenebilir

Gastrointestinal için
•   Büyük, lastik kaplamalı klemplerin yerini alır
•   İnsertlerin yastık tasarımı bağırsağı ezmeden oklüzyonu mümkün kılar

TANIM
Değiştirilebilir INTRACK® insertleri INTRACK® klemp serisi dahilinde herhangi bir çene şekline 
uyum sağlayabilir.

KULLANMA TALİMATI
İnsertlerin Yerleştirilmesi ve Çıkarılması:
1.   Klempi bir elde tutup klemp çenelerini açın.
2.   İnsertin açılı kenar ucunu serbest elinizin başparmak ve işaret parmağını kullanarak 

doğrudan kanal içine yerleştirin. İnserti çene kanalı içinde insert çene ucunda yerine sıkıca 
oturuncaya kadar itmeye devam edin. Bakınız Şekil 1.

3.   İnsert çıkarma tekniği tüm INTRACK® insertleri için geçerlidir. İnsertler tek kullanımlıktır 
ve klempin temizlenmesi veya sterilizasyonundan önce çıkarılmaları gerekir.

4.   İnsertler tutma yüzeyinde başparmak ve işaret parmağını kullanarak veya insertin 
proksimal ucunu başparmak ile işaret parmağı arasında tutarak ve çenenin kanalından 
çıkararak elle çıkarılabilir.

5.   İnsertleri diğer kontamine malzemeyle birlikte atın.

INTRACK® Klempini İnceleme:
Klemp her kullanım öncesinde ve temizlik işlemi sırasında herhangi bir olağan dışı aşınma, 
çatlama veya korozyon bulgusunu saptamak üzere dikkatle incelenmelidir. Mikroskopik 
çatlaklar, alet üzerinde pas görünümü yoluyla saptanabilir. Herhangi bir düzensizlik görülürse 
klemp kullanılmamalıdır.

INTRACK® Klempinin Temizlenmesi:
Her işlemden sonra ve sterilizasyondan önce INTRACK® klempi deterjan ve suyla iyice 
temizlenmeli ve herhangi bir kalan görünür debriyi gidermek üzere yumuşak bir fırçayla 
fırçalanmalıdır.

INTRACK® Klempi Sterilizasyonu
INTRACK® cerrahi klempleri alet setlerinde veya ayrı olarak ayrı bir soyularak açılan poşette 
buharla sterilize edilebilir.
ANSI/AAMI ST46: Buharla Sterilizasyon ve Sterilite Güvencesi içinde tanımlandığı şekilde 
aşağıdaki döngüler paslanmaz çelik cerrahi aletlerin sterilizasyonuyla tutarlıdır.

Ön Vakum Döngüsü:   Yerçekimi Sterilizasyon Döngüleri:
(17,2 kPa (2,5 psia) maruz kalma öncesi tahliye)  Maruz Kalma Sıcaklığı: 121 °C (250 °F)
Maruz Kalma Sıcaklığı: 132 °C (270 °F)   Maruz Kalma Süresi: 30 dakika
Maruz Kalma Süresi: 4 dakika   Maruz Kalma Sıcaklığı: 135 °C (275 °F)
  Maruz Kalma Süresi: 15 dakika

TASARIM ÖZELLİKLERİ
Klempler:
•   Steril olmayan bir şekilde sağlanır (tekrar kullanılabilir)
•   Kanallı çeneler yerleştirme kolaylığı sağlar
•   Klempler 33 mm, 45 mm, 66 mm ve 86 mm çene uzunluğu seçenekleri ve çeşitli çene 

şekilleriyle sağlanmaktadır
İnsertler:
•   Şekle uyum sağlayan insertler çeşitli damar büyüklükleri ve mevcut çene şekillerine 

uyum sağlar
•   İnsertler, klemplerin çene uzunluklarına karşılık gelecek şekilde 33 mm, 45 mm, 66 mm 

ve 86 mm seçenekleriyle sağlanır.

SAĞLANMA ŞEKLİ
INTRACK® insertleri steril olarak her pakette iki (2) adet olmak üzere sadece tek kullanım 
için sağlanır. INTRACK® cerrahi klempleri steril olmayan ve her pakette bir adet olacak 
şekilde sağlanır.

ÖNLEM
Çene insertinden istemeden bir iğne geçirip inserti sütür hattına tutturmak mümkündür. 
Eldivenli parmağı insert ile klemp kanalı arasında sıkıştırmaktan kaçınmaya dikkat edilmelidir.

UYARILAR
INTRACK® insertlerini tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayın. Tekrar sterilizasyon 
ve/veya tekrar kullanım cihazın bütünlüğünü olumsuz etkileyebilir. Bu durum olası başarısızlık 
veya cihazın amaçlandığı şekilde performans göstermemesi ve/veya yeterince temizlenmemiş 
ve sterilize edilmemiş cihazların kullanılmasıyla ilişkili çapraz kontaminasyon olası risklerine 
neden olabilir.

Kontamine cihazların, artık kullanılması kabul edilemeyecek tekrar kullanılabilir klemplerin 
atılması dahil olmak üzere uygun şekilde atılması gerekir.

SAKLAMA
Temiz ve kuru bir yerde, ısı ve kimyasal dumanlardan uzakta saklayın.

KLİNİK FAYDALAR
Klinik faydaları belirten klinik değerlendirme raporu özeti istek üzerine sağlanabilir.

DUYURU
Bu cihazın kullanıcısında veya hastada ciddi bir yaralanma oluştuysa ayrıntıları Vitalitec 
veya uygun makama bildirin.

ÜRÜN BİLGİSİ BEYANI
Vitalitec aşağıda verilen dahil ama bunlarla sınırlı olmamak üzere kanunen veya başka şekilde 
verilen açık veya zımni tüm garantileri hariç tutar: Bu cihazın kullanıcı tarafından saklanması 
ve muamelesi ve ayrıca hasta, tanı, tedavi, cerrahi tedavi ve Vitalitec'in kontrolü dışında diğer 
meseleler cihazı ve kullanımından elde edilen sonuçları doğrudan etkilediğinden herhangi bir 
SATILABİLİRLİK veya UYGUNLUK zımni garantisi. Vitalitec bu cihazın kullanımı nedeniyle 
doğrudan veya dolaylı olarak oluşan herhangi bir ARIZİ veya SONUÇSAL ZARAR, ZİYAN 
veya MASRAFTAN yükümlü olmayacaktır. Vitalitec bu cihazla bağlantılı olarak herhangi bir 
ek YÜKÜMLÜLÜK veya SORUMLULUK yüklenmez ve başkasının da kendisi adına 
üstlenmesine izin vermez.

TÜRKÇE

INTRACK® Cerrahi Klempi
INTRACK® İnsertleri

KULLANMA TALİMATI
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