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INDICATIONS FOR USE

The Cygnet clamp is to be used with INTRACK® inserts as indicated for surgical clamping
to temporarily occlude blood vessels in cardiovascular, peripheral vascular and general
surgical procedures. The Cygnet clamp is available in 33mm, 66mm and 86mm jaw
lengths, which are compatible with INTRACK® 33mm, 66mm and 86mm inserts

(see Fig. 1).

DESCRIPTION

The Cygnet clamp has a telescoping retractable rigid shaft that allows the user to insert
the clamp in deep spaces, open spaces and where space is limited. When the rigid
shaft is retracted, the inner flexible shaft enables the clamp handle to be placed out of
the way, facilitating access to the surgical site. The flexible shaft consists of 40 surgical
stainless steel beads over a cable wire, which allows the flexible shaft to be rotated
away from the operative site.

INSTRUCTIONS FOR USE
CAUTION: The Cygnet clamp must be loaded with sterile INTRACK® inserts prior to use.

CAUTION: The Cygnet clamp is capable of providing large clamping forces that are
necessary in only the most challenging cases. Do not apply pressure that is too far
beyond what is needed to provide occlusion.

CAUTION: Care must be taken when clamping diseased or damaged vessels. As with
any cardiovascular clamp, avoid excess clamping force that would damage the vessel
or penetrate the vessel wall.

Inspection

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 appearance of rust on the instrument. Inspect the inner
cable for kinking, fraying or any other signs of damage. The inner cable can be exposed
between the steel beads by closing the jaws while keeping the handle fully open.
Should any irregularity be noted, the clamp should not be used.

Placement of INTRACK® Inserts

1. Ensure the Cygnet clamp is clean and sterile before use.

2. Open clamp jaw by fully releasing the handle ratchet.

3. Hold the jaw housing and turn the jaws sideways.

4. Place the angled edge tip of the insert directly into the channel using the thumb
and forefinger of your free hand (see Fig. 2).

5. Continue pushing the insert through the channel of the jaw until it is firmly in position
(see Fig. 3).

6. Install the second jaw insert by repeating steps 2-5.

Clamp Operation

1. Deploy the rigid shaft by grasping the finger grip collar and extending it towards the
clamp jaw to form the rigid shaft.

2. Continue advancing the finger grip collar until it snaps into place on the proximal
end of the clamp jaw (see Fig. 4).

3. The clamp is now ready for placement into the surgical site.

4. Once the desired vessel is securely clamped, the rigid shaft may be retracted via
the finger grip collar, exposing the flexible shaft (see Fig. 5).

5. To release the clamp jaws, gently squeeze the handle while depressing either the
front or rear release button (see Fig. 6).

Removal of Inserts

The INTRACK® inserts are disposable and must be removed before cleaning or sterilizing

the Cygnet clamp.

1. Grasp the proximal end of interest between the thumb and first finger.

2. Slide the inserts out of the jaw channel and properly dispose the contaminated
used inserts.

Cleaning

CAUTION: Vitalitec recommends the use of enzymatic detergents for optimum cleaning
results. The use of detergents containing potassium hydroxide or sodium hydroxide
is not recommended as detergents containing these chemicals may cause instrument
discoloration.

CAUTION: It is not recommended to use temperatures in excess of 270° F (132° C)
during cleaning, drying and sterilization. Excessively high temperatures may cause
instrument discoloration.

During the cleaning process, ensure that the jaws are open and the ratchets are
disengaged (in the open position). Process each Cygnet clamp individually. Immediately
after instrument use, place the device in the instrument tray and submerge in sterile
water to maintain moisture. Immediately after each procedure and before sterilization,
the Cygnet clamp should be thoroughly cleaned using the following cleaning method:

1. Remove INTRACK® inserts (see “Removal of Inserts” above).

2. Use an approved enzymatic detergent such as Enzol® and prepare enzymatic
detergent per manufacturer’s instructions.

3. Immerse a soft brush into the enzymatic detergent solution and brush all visible debris
from the Cygnet clamp. Brush the clamp with the rigid retractable shaft in both the
retracted and extended positions (see Fig. 7).

4. Extend the rigid shaft completely and cover the flush port exit hole with one finger.
Using a syringe, fill the handle body cavity through the flush port with 60ml of enzymatic
detergent solution (see Fig. 8).

5. Keep the flush port exit hole covered until the clamp is completely submerged
in an ultrasonic bath tray containing enzymatic detergent solution (see Fig. 9).

6. Sonicate the device individually at the ultrasonic frequency of 40kHz for 10 minutes.
Note: The Cygnet clamp can be sonicated with the rigid retractable shaft in either
the extended or retracted position (see Fig. 9).

7. After sonication, rinse the entire device for one minute under de-ionized lukewarm
running water. While rinsing, retract and extend the rigid retractable shaft at least
two times. Flush both cavities (handle body and rigid retractable shaft) with 60ml
of de-ionized water (see Fig. 10).

8. Immerse the soft brush into the enzymatic detergent solution and brush the device
once with the rigid retractable shaft in the extended position and once with the rigid
retractable shaft in the retracted position as instructed in step 3. After brushing,
rinse the device as instructed in step 7 above.

9. Flush the rigid retractable shaft using the following steps:

a. Retract the rigid retractable shaft until 1 to 2 beads are exposed

b. Cover the flush port exit hole with one finger

c. Flush the rigid retractable shaft with 90ml of enzymatic detergent solution
followed by 60ml of de-ionized lukewarm water (see Fig. 11).

10. Flush the handle body cavity using the following steps:

a. Leave the flush port exit hole open

b. Flush the handle body cavity with 90ml of enzymatic detergent solution followed
by 60ml of de-ionized lukewarm water (see Fig. 12).

11. Wipe the clamp dry in both the extended and retracted positions.

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

Lubricate the Cygnet clamp after each cleaning using an approved surgical instrument
lubricant. The Cygnet clamp is now ready for sterilization.

General Notes on Cleaning Complex Surgical Instruments

Visual inspection is a traditional method of confirming the cleanliness of surgical

instruments. Extra care should be taken when inspecting complex surgical instruments,

such as the Cygnet clamp, where recesses, passages, openings and hinge locations

may not be visible from the instrument surface. Vitalitec recommends the following

procedure for inspection of your complex surgical instruments after cleaning.

Clean instrument according to manufacturer’s instructions.

Rinse instrument with 70 - 90% isopropyl alcohol to facilitate drying.

Shake or blow instrument dry with compressed air.

Allow instrument to completely dry (overnight, if necessary).

When dry, hold instrument over a clean, white sheet of paper.

Actively manipulate the instrument, flex, bend actuate, open, close, engage ratchet,

etc, as appropriate.

Closely inspect white paper surface for evidence of “pepper-like” flakes or debris,

which may be dried blood, rust or other contamination.

8. Completely re-clean instruments following manufacturer’s recommendations if
evidence of soil is seen during the white paper test. Repeat until paper is negative.
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Sterilization

During sterilization, process with jaws open and ratchet disengaged (in open position).
The Cygnet clamp may be steam sterilized in Vitalitec instrument tray, equivalent
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:

Prevacuum Cycle
Exposure Temperature: 270° F (132° C)
Exposure Time: 4 minutes

HOW SUPPLIED
The Cygnet is supplied non-sterile, one per package.

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

STORAGE

The Cygnet clamp should be stored 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 details.

PRODUCT WARRANTY

All Vitalitec Cygnet surgical instruments are guaranteed for a period of one (1) year from
the date of purchase, to be free of workmanship and material defects when used for the
purpose for which they were designed according to the instructions for use provided.
All defective instruments will be replaced or repaired at Vitalitec’s discretion and at no
charge. Vitalitec recommends that the Cygnet clamp be inspected annually by a qualified
Vitalitec repair specialist.

PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE

Vitalitec excludes all warranties, whether expressed or implied by operation of law or
otherwise, including, but not limited to: Any implied warranties of MERCHANTABILITY
or FITNESS, since storage and handling of this device by the user, as well as factors
relating to the patient, the diagnosis, treatment, surgical therapy, and other matters
beyond Vitalitec’s control directly affect this device and the results obtained from its use.
Vitalitec shall not be liable for INCIDENTAL or CONSEQUENTIAL LOSS, DAMAGE,
or EXPENSE directly or indirectly arising from the use of this device. Vitalitec neither
assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional
LIABILITY or RESPONSIBILITY in connection with this device.

VITALITEC INTERNATIONAL, INC.
d/b/a Peters Surgical, USA
Plymouth, MA 02360 USA

Phone: 508-747-6033

Customer Service: 800-805-6590
www.peters-surgical.com

Logo and INTRACK® and Cygnet® are registered trademarks of Vitalitec International, Inc.
Enzol® is a registered trademark of Advanced Sterilization Products, a Johnson & Johnson
Company.

MediMark® Europe Sarl.
REP 11 rue Emile Zola.
38100 Grenoble. France
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Fig. 1 (English)
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Fig. 1 (Dansk)

kaebekanaler

overste (drejelig) keebe

krave pa fingergreb

stift tilbagetreekkeligt skaft

skylleport

udgangshul pa skylleport

handtag

skralde

. bagerste udlgserknap

10. forreste udlgserknap

11. fleksibelt skaft

12. stalkugle (kabelwire lgber
gennem kuglerne)

13. fast keebe
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Abb. 1 (Deutsch)

Zangenkanale

oberes (drehbares) Maulteil

Schaftgriff

starrer einziehbarer Schaft

Spllanschluss

Spllanschluss-Abflusséffnung

Griffgehause

Ratsche

. hinterer Ausléseknopf

10. vorderer Ausléseknopf

11. flexibler Schaft

12. Stahlklgelchen (Drahtseil
verlauft durch die Kiigelchen)

13. festes Maulteil
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Fig. 1 (Espaiiol)

canales de las mordazas

mordaza superior (pivotante)

collarin dactilar

eje retractil rigido

puerto de lavado

orificio de salida del puerto

de lavado

7. cuerpo del mango

8. trinquete

9. boton de liberacién trasero

10. botén de liberacion delantero

11. eje flexible

12. cuenta de acero (el alambre
del cable discurre a través
de las cuentas)

13. mordaza fija
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Fig. 2

Fig. 4

Fig. 6
1. front release
2. rear release

Fig. 6
1. forreste udlgser
2. bagerste udlgser

Abb. 6
1. vordere Auslésung
2. hintere Auslésung

Fig. 6
1. botén delantero
2. botdn trasero

Fig. 1 (Francais)

cannelures de mors

mors (pivotant) supérieur

collier de préhension

gaine rigide rétractable

port de rincage

orifice de sortie du port

de ringage

7. corps de la poignée

8. cliquet

9. bouton de déblocage arriére

10. bouton de déblocage avant

11. gaine flexible

12.bille en acier (billes enfilées
sur un cable)

13. mors fixe
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Eik. 1 (EAAnVIKG)

Auloi alayévwy

Avw (kKivoUpevn) olayova

KoAAGpo AaBrig dakTuhou

AKONTITOG TITUGOOEVOG GEoVag

OUpa éKTTAUONG

O €€680U BUPAg KTTAUGNG

Zwua xelpoAapng

KaoTtavia

Miow koupTri aTTeAeUBEPWONG

0. MTTpooTd KOUMTTi

ammeAeuBépwang

11. EUkapTITog G&ovag

12. AtadAiva o@aipidia (To oUpua
TOU KoAwdiou BIEPXETal pEoa
atd Ta opaIpidia)

13. Z1abepn alayova

VPN R®ON =

Figur 1 (Svenska)

kaftkanaler

ovre (rorlig) kaft

fingergrepp

stelt indragbart skaft

spolport

utloppshal for spolport

handtagskropp

sparr

. bakre frigéringsknapp

10. framre frigdringsknapp

11. flexibelt skaft

12. stalkula (kabeltraden l6per
genom kulorna)

13. fast kaft
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Fig. 6 Obr. 6
1. déblocage avant
2. déblocage arriere

Eik. 6 Fig. 6

1. M1rpoaTd KoupTTi
atreAeuBépwaong

2. Niow koupTri
atreAeuBépwaong

Figur 6 Fig. 6
1. framre frigéringsknapp
2. bakre frigéringsknapp

Obr. 1 (Cestina)

1. kanaly celisti

2. horni (pohybliva) Eelist

3. objimka k uchopeni prsty

4. neohebny zatazitelny tubus

5. proplachovaci port

6. vystupni otvor
proplachovaciho portu

7. téleso rukojeti

8. zapadka

9. zadni uvolfiovaci tlacitko

10. pfedni uvolfiovaci tlacitko

11. flexibilni tubus

12. ocelova kulicka (kulickami
prochazi draténé lanko)

13. pevna Celist

Fig. 1 (Italiano)

1. canali dei becchi

2. becco superiore (girevole)

3. presa per le dita a collare

4. stelo rigido retrattile

5. porta di irrigazione

6. foro di uscita della porta
di irrigazione

7. corpo dell'impugnatura

8. cricchetto

9. pulsante di sblocco posteriore

10. pulsante di sblocco anteriore

11. stelo flessibile

12. microsfera in acciaio
(il filo attraversa le microsfere)

13. becco fisso

Fig. 1 (Romana)

1. canale falci

2. falca superioara (pivotanta)

3. guler de fixare pentru deget

4. tija retractabila rigida

5. port de purjare

6. orificiul de iesire al portului
de purjare

7. corp maner

8. clichet

9. buton pentru eliberare
posterioara

10. buton pentru eliberare anterioara

11. tija flexibila

12. margea de otel (firul cablului
trece prin margele)

13.falca fixa

Fig. 3

1. predni uvolfiovaci tlacitko
2. zadni uvolfovaci tla¢itko

1. sblocco anteriore
2. sblocco posteriore

1. eliberare anterioara
2. eliberare posterioara

Fig. 5

Fig. 7

6. abra
1. ellils6 kioldd
2. hatso kioldo

Fig. 6

Sekil 6

abra (Magyar)

1.
1. befogépofa-csatornak
2. felsé (billenthetd) befogdpofa
3. ujjfogo gallér
4. merev, visszahuzhato nyél
5. oblitéport
6. oblitéport kimeneti nyilasa
7. markolat
8. racsni
. hatso kioldégomb
10. ellils6 kioldogomb
11. flexibilis nyél
12. acélgydngy (kabelhuzal fut
a gydngyokon keresztl)
13. régzitett befogdpofa
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Fig. 1 (Portugués)

canais das mandibulas

mandibula superior (giratéria)

rebordo de preensao para dedo

haste retratil rigida

porta de irrigagdo

orificio de saida da porta

de irrigacéo

7. corpo do punho

8. cremalheira

9. botdo de desengate traseiro

10. botdo de desengate frontal

11. haste flexivel

12. esfera de ago (a cablagem
passa através das esferas)

13. mandibula fixa
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Sekil 1 (Turkge)

cene kanallari

Ust (pivot yapan) cene

parmak tutacag manseti

sert geri gekilebilir saft

sIvi gegirme portu

sivi gegirme portu gikis deligi

sap govdesi

circir

. arka serbest birakma diigmesi

10. 6n serbest birakma diigmesi

11. esnek saft

12. gelik boncuk (kablo teli
boncuklar iginden geger)

13. sabit gene
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1. desengate frontal
2. desengate traseiro

1. 6n serbest birakma
2. arka serbest birakma
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INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Cygnet-karklemmen er beregnet til anvendelse med INTRACK® indsatser som indiceret
til kirurgisk afklemning med henblik pa midlertidig okklusion af blodkar i kardiovaskulzere,
perifere vaskulaere og alment kirurgiske indgreb. Cygnet-karklemmen fas i keebeleengder
pa 33 mm, 66 mm og 86 mm, som er kompatible med INTRACK® indsatser pa 33 mm,
66 mm og 86 mm (se fig. 1).

BESKRIVELSE

Cygnet-karklemmen har et teleskopisk, tilbagetraekkeligt, stift skaft, der giver brugeren
mulighed for at indsaette karklemmen pa dybe steder, abne steder, og hvor pladsen

er begraenset. Nar det stive skaft traekkes tilbage, gor det indvendige, fleksible skaft
det muligt at placere klemmehandtaget af vejen, hvilket gor det lettere at tilga
operationsstedet. Det fleksible skaft bestar af 40 kirurgiske kugler af rustfrit stal over
en kabelwire, hvilket gar det muligt at dreje det fleksible skaft veek fra operationsstedet.

BRUGSANVISNING
FORSIGTIG: Der skal isaettes sterile INTRACK® indsatser i Cygnet-karklemmen
inden brug.

FORSIGTIG: Cygnet-karklemmen er i stand til at yde stor klemmekraft, som kun
er ngdvendig i de mest udfordrende tilfaelde. Pafar ikke et tryk, der er for kraftigt
i forhold til, hvad der er ngdvendigt for at foretage okklusion.

FORSIGTIG: Veer forsigtig ved afklemning af syge eller beskadigede kar. Som ved
enhver anden kardiovaskuleer karklemme skal det undgés at bruge for stor klemmekraft,
der kan beskadige karret eller penetrere karvaeggen.

Eftersyn

Karklemmen skal efterses omhyggeligt inden hver brug og under renggringsproceduren
for at identificere eventuelle tegn pa usaedvanligt slid, revner eller setsning. Mikroskopiske
revner kan pavises ved forekomst af rust pa instrumentet. Se det indvendige kabel
efter for knzek, flosser eller andre tegn pa beskadigelse. Det indvendige kabel kan
eksponeres mellem stalkuglerne ved at lukke kaeberne, samtidig med at handtaget
holdes helt abent. Karklemmen ma ikke anvendes, hvis der bemaerkes
uregelmeessigheder.

Placering af INTRACK® indsatser

1. Kontrollér, at Cygnet-karklemmen er ren og steril inden brug.

2. Abn karklemmens kaebe ved at udlgse handtagsskralden helt.

3. Hold om keebehuset, og drej keeberne til siden.

4. Placer indsatsens vinklede kantspids direkte ind i kanalen med tommel-
og pegefingeren pa din frie hand (se fig. 2).

5. Fortsaet med at skubbe indsatsen gennem kaebekanalen, indtil den sidder godt
pa plads (se fig. 3).

6. Iseet den anden kaebeindsats ved at gentage trin 2-5.

Betjening af karklemmen

1. Aktiver det stive skaft ved at tage fat om kraven pa fingergrebet og treekke den
ud mod klemmekaeben, sa det stive skaft dannes.

2. Fortseet med at fgre kraven pa fingergrebet frem, indtil det klikker pa plads pa den
proksimale ende af klemmekeeben (se fig. 4).

3. Karklemmen er nu klar til placering i operationsfeltet.

4. Nar det gnskede kar er forsvarligt afklemt, kan det stive skaft treekkes tilbage
via kraven pa fingergrebet, hvorved det fleksible skaft blotlaegges (se fig. 5).

5. Karklemmens keeber udlgses ved forsigtigt at klemme handtaget, samtidigt med
at enten den forreste eller bagerste udlgserknap trykkes ned (se fig. 6).

Ejernelse af indsatser

INTRACK® indsatserne er til engangsbrug og skal fiernes, inden Cygnet-karklemmen

rengares eller steriliseres.

1. Tag fat om den proksimale ende af interesse mellem tommel- og pegefinger.

2. Ferindsatserne ud af keebekanalen, og bortskaf de kontaminerede, brugte
indsatser korrekt.

Rengering

FORSIGTIG: Vitalitec anbefaler at bruge enzymatiske reng@ringsmidler for at opna
optimale rengaringsresultater. Det frarades at bruge rengaringsmidler, der indeholder
kaliumhydroxid eller natriumhydroxid, da rengaringsmidler indeholdende disse
kemikalier kan medfare misfarvning af instrumentet.

FORSIGTIG: Det frarades at bruge temperaturer over 132 °C (270 °F) under
rengaring, tarring og sterilisering. For haje temperaturer kan medfgre misfarvning
af instrumentet.

Under renggringsprocessen skal det sikres, at keeberne er abne, og at skralderne
er frakoblede (i aben position). Hver enkelt Cygnet-karklemme skal behandles
individuelt. Anbring enheden umiddelbart efter brug i instrumentbakken, og neddyp
den i sterilt vand for at bevare fugten. Cygnet-karklemmen skal renggres grundigt
umiddelbart efter hvert indgreb og far sterilisering med anvendelse af fglgende
renggringsmetode:

1. Fjern INTRACK® indsatserne (se "Fjernelse af indsatser” ovenfor).

2. Brug et godkendt enzymatisk renggringsmiddel, f.eks. Enzol®, og forbered det
enzymatiske renggringsmiddel i henhold til fremstillerens anvisninger.

3. Dyp en blgd barste i det enzymatiske rengaringsmiddel, og barst alt synligt snavs
af Cygnet-karklemmen. Barst karklemmen med det stive, tilbagetraekkelige skaft
i bade tilbagetrukket og udstrakt position (se fig. 7).

4. Treek det stive skaft helt ud, og deek udgangshullet pa skylleporten med den ene
finger. Fyld 60 ml enzymatisk rengeringsmiddel gennem skylleporten pa hulrummet
i handtaget med en sprgijte (se fig. 8).

5. Hold udgangshullet pa skylleporten daekket, indtil karklemmen er helt neddyppet
i en bakke med ultralydsbad indeholdende enzymatisk rengaringsmiddel (se fig. 9).

6. Behandl enheden individuelt med ultralyd ved en ultralydsfrekvens pa 40 kHz
i 10 minutter. Bemaerk: Cygnet-karklemmen kan ultralydsbehandles med det stive,
tilbagetreekkelige skaft i enten tilbagetrukket eller udstrakt position (se fig. 9).

7. Skyl hele enheden efter ultralydsbehandling i et minut under afioniseret, lunkent,
rindende vand. Treek det stive, tilbagetreekkelige skaft tilbage, og straek det ud
mindst to gange under skylningen. Gennemskyl begge hulrum (handtaget og det
stive, tilbagetraekkelige skaft) med 60 ml afioniseret vand (se fig. 10).

8. Dyp den blade barste i det enzymatiske rengeringsmiddel, og barst enheden
en gang med det stive, tilbagetraekkelige skaft i udstrakt position, og en gang
med det stive, tilbagetraekkelige skaft i tilbagetrukket position som anvist i trin 3.
Skyl enheden som anvist i trin 7 ovenfor efter barstning.

9. Skyl det stive, tilbagetraekkelige skaft med falgende trin:

a. Treek det stive, tilbagetreekkelige skaft tilbage, indtil 1 til 2 kugler er blotlagt.

b. Daek udgangshullet pa skylleporten med en finger.

c. Skyl det stive, tilbagetreekkelige skaft med 90 ml enzymatisk rengaringsmiddel
efterfulgt af 60 ml afioniseret lunkent vand (se fig. 11).

10. Skyl hulrummet i handtaget med felgende trin:

a. Lad skylleportens udgangshul vaere abent.

b. Skyl hulrummet i handtaget med 90 ml enzymatisk rengeringsmiddel efterfulgt
af 60 ml afioniseret lunkent vand (se fig. 12).

11. Ter karklemmen i bade udstrakt og tilbagetrukket position.

12. Efterse enheden omhyggeligt, og gentag rengaringssekvensen, hvis der er synligt
snavs pa nogen af de eksponerede overflader.

Smer Cygnet-karklemmen efter hver renggring med et godkendt smgremiddel til
kirurgiske instrumenter. Cygnet-karklemmen er nu klar til sterilisering.

Generelle bemaerkninger om renggring af komplekse kirurgiske instrumenter

Visuelt eftersyn er en traditionel metode til at bekreefte renligheden af kirurgiske

instrumenter. Der skal udvises seerlig omhu ved eftersyn af komplekse kirurgiske

instrumenter, som f.eks. Cygnet-karklemmen, hvor fordybninger, passager, abninger

og heengsler muligvis ikke er synlige fra instrumentoverfladen. Vitalitec anbefaler

felgende procedure til eftersyn af dine komplekse kirurgiske instrumenter efter

rengaring.

Renggar instrumentet i henhold til fremstillerens anvisninger.

Skyl instrumentet med 70-90 % isopropylalkohol for at lette tarring.

Ryst eller blaes instrumentet tart med trykluft.

Lad instrumentet tgrre fuldsteendigt (natten over, om ngdvendigt).

Hold instrumentet over et rent stykke hvidt papir, nar det er tort.

Manipuler instrumentet aktivt, bgj, aktiver, abn, luk, udlgs skralde, osv. som

relevant.

7. Se omhyggeligt overfladen efter pa det hvide papir for tegn pa "peberlignende”
flager eller snavs. Det kan veere tgrret blod, rust eller kontaminering.

8. Renger instrumenterne fuldsteendigt igen efter fremstillerens anbefalinger, hvis der
ses tegn pa snavs under testen med hvidt papir. Gentag, indtil papiret er negativt.

Sterilisering

Kaeberne skal veere abne, og skralden frakoblet (i aben position) under steriliserings-
processen. Cygnet-karklemmen kan dampsteriliseres i en Vitalitec-instrumentbakke,
tilsvarende instrumentbakker 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:

ook wN =

Forvakuum-program
Eksponeringstemperatur: 132 °C (270 °F)
Eksponeringstid: 4 minutter

LEVERING
Cygnet-karklemmen leveres usteril, én pr. pakning.

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

OPBEVARING
Cygnet-karklemmen skal opbevares i et tert og rent omrade, vaek 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 neermere oplysninger.

PRODUKTGARANTI

Alle Vitalitec Cygnet kirurgiske instrumenter garanteres i en periode pa ét (1) ar fra
kebsdatoen at vaere fri for defekter i udferelse og materiale, nar de bruges til det formal,
hvortil de er designet i overensstemmelse med den medfglgende brugsanvisning.

Alle defekte instrumenter vil blive erstattet eller repareret efter Vitalitecs sken og uden
omkostninger. Vitalitec anbefaler, at Cygnet-karklemmen efterses arligt af en kvalificeret
reparationsspecialist fra Vitalitec.

MEDDELELSE OM PRODUKTINFORMATION

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

Le clamp Cygnet est destiné a étre utilisé avec des inserts INTRACK® comme indiqué
pour le clampage chirurgical, dans le but d’'occlure temporairement les vaisseaux
sanguins lors des chirurgies cardiovasculaire, vasculaire périphérique et générale.

Le clamp Cygnet est disponible avec des mors de 33 mm, 66 mm et 86 mm de longueur,
compatibles avec les inserts INTRACK® de 33 mm, 66 mm et 86 mm (voir Fig. 1).

DESCRIPTION

Le clamp Cygnet est muni d’une gaine rigide télescopique rétractable qui permet

a l'utilisateur d’introduire le clamp dans des espaces profonds, des espaces ouverts,
ainsi que des espaces restreints. Lorsque la gaine rigide est rétractée, la gaine
intérieure flexible permet d’écarter la poignée du clamp afin de faciliter 'accés au
champ opératoire. La gaine flexible comprend 40 billes en acier inox chirurgical
enfilées sur un cable, ce qui permet de la manceuvrer hors du champ opératoire.

MODE D’EMPLOI
MISE EN GARDE : les inserts INTRACK® stériles doivent étre chargés dans le clamp
Cygnet avant [ utilisation.

MISE EN GARDE : le clamp Cygnet est capable d’assurer des forces de pression
importantes requises uniquement dans les cas les plus difficiles. La pression exercée
ne doit pas dépasser excessivement la pression nécessaire pour ['occlusion.

MISE EN GARDE : des précautions doivent étre prises lors du clampage des
vaisseaux malades ou endommagés. Comme pour tout clamp cardiovasculaire,
éviter d’exercer une force de pression excessive susceptible d’endommager le
vaisseau ou de pénétrer dans la paroi vasculaire.

Inspection

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 l'instrument. Inspecter le cable intérieur pour s’assurer qu’il n’est ni
tordu ni effiloché et qu’il ne présente aucun autre signe de dommage. Pour exposer
le cable intérieur entre les billes d’acier, fermer les mors tout en maintenant la
poignée complétement ouverte. En cas d’irrégularité, ne pas utiliser le clamp.

Mise en place des inserts INTRACK®

1. S’assurer que le clamp Cygnet est a la fois propre et stérile avant chaque
utilisation.

2. Ouvrir le mors du clamp en débloquant complétement le cliquet sur la poignée.

3. Tenir le support des mors et tourner les mors latéralement.

4. Placer I'extrémité coudée de l'insert directement dans la cannelure en le tenant
entre le pouce et I'index de I'autre main (voir Fig. 2).

5. Continuer a pousser l'insert le long de la cannelure du mors jusqu’a ce qu'’il soit
bien engagé (voir Fig. 3).

6. Répéter les étapes 2 a 5 pour installer le deuxieme insert de mors.

Utilisation du clamp

1. Déployer la gaine rigide en saisissant le collier de préhension et en le glissant vers
le mors du clamp pour former la gaine rigide.

2. Continuer a avancer le collier de préhension jusqu’a ce qu’il s’enclenche sur
I'extrémité proximale du mors du clamp (voir Fig. 4).

3. Le clamp est maintenant prét a étre positionné dans le champ opératoire.

4. Une fois que le vaisseau concerné est bien clampé, la gaine rigide peut étre
rétractée au moyen du collier de préhension, exposant ainsi la gaine flexible
(voir Fig. 5).

5. Pour débloquer les mors du clamp, serrer Iégérement la poignée tout en appuyant
sur le bouton de déblocage avant ou arriere (voir Fig. 6).

Retrait des inserts

Les inserts INTRACK® sont jetables et doivent étre retirés avant de nettoyer ou de

stériliser le clamp Cygnet.

1. Saisir I'extrémité proximale concernée entre le pouce et I'index.

2. Faire glisser les inserts usagés et contaminés hors des cannelures du mors et les
éliminer selon le protocole approprié.

Nettoyage

MISE EN GARDE : pour obtenir des résultats de nettoyage optimaux, Vitalitec
recommande d utiliser des détergents enzymatiques. L utilisation de détergents
contenant de I'hydroxyde de potassium ou de I'hydroxyde de sodium est déconseillée
car ces produits chimiques risquent de décolorer les instruments.

MISE EN GARDE : il n’est pas recommandé d'utiliser des températures supérieures
a 132 °C (270 °F) lors du nettoyage, du séchage et de la stérilisation. Des températures
excessivement élevées risquent de décolorer l'instrument.

Pendant le nettoyage, veiller a ce que les mors soient ouverts et les cliquets
désengagés (en position ouverte). Traiter chaque clamp Cygnet individuellement.
Immédiatement apres I'utilisation de I'instrument, placer le dispositif dans le plateau
d’instrument en veillant a I'immerger complétement dans de I'eau stérile pour

le maintenir humidifié. Inmédiatement aprés chaque intervention et avant la
stérilisation, le clamp Cygnet doit étre soigneusement nettoyé conformément

a la méthode de nettoyage suivante :

1. Retirer les inserts INTRACK® (voir la rubrique « Retrait des inserts » ci-dessus).

2. Utiliser un détergent enzymatique approuvé (Enzol®, par exemple) et le préparer
conformément aux instructions du fabricant.

3. Plonger une brosse souple dans la solution de détergent enzymatique et brosser
le clamp Cygnet pour retirer tous les débris visibles. Brosser le clamp avec la gaine
rigide rétractable en positions rétractée et déployée (voir Fig. 7).

4. Déployer complétement la gaine rigide et bloquer du doigt 'orifice de sortie
du port de ringage. A I'aide d’une seringue, injecter 60 ml de solution de détergent
enzymatique par le port de ringage pour remplir la cavité du corps de la poignée
(voir Fig. 8).

5. Garder l'orifice de sortie du port de ringage couvert jusqu’a ce que le clamp
soit completement immergé dans un bain a ultrasons contenant la solution
de détergent enzymatique (voir Fig. 9).

6. Procéder a la sonication des dispositifs individuellement & une fréquence
ultrasonique de 40 kHz pendant 10 minutes. Remarque : le clamp Cygnet peut
étre traité par ultrasons avec la gaine rigide rétractable soit en position déployée
ou rétractée (voir Fig. 9).

7. Aprés la sonication, rincer 'ensemble du dispositif pendant une minute sous de
I'eau courante tiéde désionisée. Pendant le ringage, rétracter et déployer la gaine
rigide rétractable au moins deux fois. Rincer les deux cavités (corps de la poignée
et gaine rigide rétractable) avec 60 ml d’eau désionisée (voir Fig. 10).

8. Plonger la brosse souple dans la solution de détergent enzymatique et brosser
le dispositif avec la gaine rigide rétractable en position déployée, puis avec la
gaine rigide rétractable en position rétractée, comme indiqué a I'étape 3. Apres
le brossage, rincer le dispositif comme indiqué a I'étape 7 ci-dessus.

9. Rincer la gaine rigide rétractable en procédant comme suit :

a. Rétracter la gaine rigide rétractable jusqu’a ce que 1 ou 2 billes soient exposées ;

b. Couvrir du doigt I'orifice de sortie du port de ringage ;

c. Rincer la gaine rigide rétractable avec 90 ml de solution de détergent
enzymatique, puis avec 60 ml d’eau tiéde désionisée (voir Fig. 11).

10. Rincer la cavité du corps de la poignée en procédant comme suit :

a. Laisser ouvert l'orifice de sortie du port de ringage ;

b. Rincer la cavité du corps de la poignée avec 90 ml de solution de détergent
enzymatique, puis avec 60 ml d’eau tiéde désionisée (voir Fig. 12).

11. Essuyer le clamp en positions déployée et rétractée pour bien le sécher.

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

Lubrifier le clamp Cygnet aprés chaque nettoyage a I'aide d’un lubrifiant pour
instrument chirurgical approuvé. Le clamp Cygnet est maintenant prét a étre stérilisé.

Remarques générales sur le nettoyage des instruments chirurgicaux complexes

Une inspection visuelle sert habituellement a confirmer la propreté des instruments

chirurgicaux. Des précautions supplémentaires doivent étre prises lors de I'inspection

d’instruments chirurgicaux complexes tels que le clamp Cygnet, dans lesquels les

renfoncements, passages, ouvertures et charniéres peuvent ne pas étre visibles

a la surface de I'instrument. Vitalitec recommande de suivre la procédure suivante

pour l'inspection des instruments chirurgicaux complexes apres le nettoyage.

1. Nettoyer l'instrument conformément aux instructions du fabricant.

2. Rincer 'instrument avec de I'alcool isopropylique a 70 ou 90 % pour faciliter

le séchage.

Sécher l'instrument en le secouant ou en utilisant de I'air comprimé.

Laisser l'instrument sécher complétement (toute la nuit si nécessaire).

Une fois sec, tenir l'instrument au-dessus d’une feuille de papier blanc et propre.

Manipuler activement I'instrument selon le besoin : le fléchir, courber, actionner,

ouvrir, fermer et engager le cliquet, etc.

Inspecter minutieusement la surface du papier blanc a la recherche de flocons

ou de débris ressemblant a du poivre car ceux-ci pourraient indiquer la présence

de sang séché, de rouille ou d’'une autre contamination.

8. Nettoyer a nouveau les instruments conformément aux recommandations du
fabricant si des débris sont détectés lors du test sur papier blanc. Répéter jusqu’a
ce que le test sur papier soit négatif.
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Stérilisation

Maintenir le mors ouvert et le cliquet désengagé (en position ouverte) lors de la
stérilisation. Le clamp Cygnet peut étre stérilisé a la vapeur dans le plateau a
instruments Vitalitec, avec des sets d’'instruments équivalents, 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
Température d’exposition : 132 °C (270 °F)
Temps d’exposition : 4 minutes

PRESENTATION
Le clamp Cygnet est fourni non stérile, un par emballage.

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

STOCKAGE
Le clamp Cygnet doit étre stocké 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.

GARANTIE DU PRODUIT

Tous les instruments chirurgicaux Cygnet de Vitalitec sont garantis, pendant une
période d’un (1) an a compter de la date d’achat, contre tout vice de fabrication et
contre tout défaut matériel lorsqu'’ils sont utilisés aux fins pour lesquelles ils ont été
congus conformément aux instructions fournies. Tous les instruments défectueux
seront remplacés ou réparés a la discrétion de Vitalitec et sans frais. Vitalitec
recommande de faire inspecter le clamp Cygnet une fois par an par un réparateur
qualifié Vitalitec.

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 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
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.
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INDIKACE PRO POUZITI

Svorka Cygnet je uréena k pouziti s viozkami INTRACK® podle indikace pro chirurgické
zasvorkovani k do€asnému uzavreni krevnich cév pfi kardiovaskularnich, perifernich
vaskularnich a obecnych chirurgickych vykonech. Svorka Cygnet se dodava s celistmi
o délce 33 mm, 66 mm a 86 mm, které jsou kompatibilni s viozkami INTRACK® 33 mm,
66 mm a 86 mm (viz obr. 1).

POPIS

Svorka Cygnet ma teleskopicky zatazitelny neohebny tubus, ktery uzivateli umozriuje
svorku zavést do hlubokych mist, otevienych mist a lokalit s omezenym prostorem.
Vnitfni ohebny tubus umoznuje pfi zatazeni neohebného tubusu rukojet svorky odklonit
tak, aby se usnadnil pfistup na misto operace. Ohebny tubus sestava ze 40 kulicek

z nerezové oceli, kterymi prochazi draténé lanko. To umoznuje ohebny tubus odklonit
od mista operace.

NAVOD K POUZITi
POZOR: Pred pouzitim se do svorky Cygnet musi zavést sterilni viozky INTRACK®.

POZOR: Svorka Cygnet je schopna vyvinout velkou stlacovaci silu, ktera je potfebna
Jen v téch nejnarocnéjsich pripadech. Neaplikujte o mnoho vétsi tlak, nez jaky je
potrebny k dosazZeni okluze.

POZOR: Pri svorkovani nemocnych nebo poskozenych cév je nutno postupovat
opatrné. Stejné jako pri pouZiti jinych kardiovaskularnich svorek nestlacujte nadmérnou
silou, aby nedoslo k poskozeni cévy nebo pruniku cévni sténou.

Kontrola

Pred kazdym pouzitim a pfi €isténi je tfeba peclivé prohlédnout, zda svorka
nevykazuje neobvyklé opotfebeni, praskliny nebo korozi. Mikroskopické praskliny
Ize detekovat tim, Ze se na nastroji objevi rez. Zkontrolujte, zda vnitfni lanko neni
zalomené, roztfepené a nevykazuje jiné znamky poskozeni. Vnitfni lanko Ize mezi
ocelovymi kuli¢kami obnazit zavienim Celisti pfi pIné oteviené rukojeti. Pokud zjistite
cokoli mimo normu, svorka se nesmi pouzivat.

ZaloZeni viozek INTRACK®

1. Svorka Cygnet musi byt pfed pouzitim Cista a sterilni.

2. Otevrete ¢elist svorky uplnym uvolnénim zapadky rukojeti.

3. Uchopte zakladnu celisti a natocte Celist na stranu.

4. Drzte vlozku mezi palcem a ukazovakem volné ruky a zasurite zkosenym hrotem
pfimo do kanalu (viz obr. 2).

5. Zasouvejte vlozku déale do kanalu elisti, dokud neni pevné na misté (viz obr. 3).

6. Opakovanim kroku 2-5 zalozte do celisti druhou viozku.

Préace se svorkou

1. Uchopenim objimky prsty a zataZzenim smérem k Celistem svorky vysurite
neohebny tubus.

2. Objimku k uchopeni prsty posouvejte, dokud nezapadne na misto na proximalnim
konci Eelisti svorky (viz obr. 4).

3. Svorka je nyni pfipravena k zavedeni do mista operace.

4. Az bude pfislusna céva bezpe¢né zasvorkovana, Ize neohebny tubus za objimku
k uchopeni prsty stahnout, a obnazit tak ohebny tubus (viz obr. 5).

5. Celisti svorky se uvolfiuji jemnym stisknutim rukojeti a sou¢asnym stlaéenim
predniho nebo zadniho uvolfovaciho tlacitka (viz obr. 6).

Vyjmuti vioZzek

Vlozky INTRACK® jsou jednorazové a pred ¢isténim &i sterilizaci svorky Cygnet je nutné
je odstranit.

1. Uchopte proximalni konec vlozek mezi palec a ukazovak.

2. Vytahnéte vlozky z kanalli Eelisti a kontaminované pouzité viozky fadné zlikvidujte.
Cisténi

POZOR: Spolecnost Vitalitec doporucuje pro optimalni vysledky pouzivat enzymatické
cistici prostredky. Nedoporucuje se pouZivat Cistici prostfedky s obsahem hydroxidu
draselného nebo hydroxidu sodného, protozZe cistici prostfedky obsahujici tyto latky
by mohly zptsobit zménu zbarveni néastroje.

POZOR: Pri ¢isténi, suseni a sterilizaci se nedoporucuje prekracovat teplotu 132 °C
(270 °F). Nadmérné vysoké teploty mohou zplsobit zménu zbarveni nastroje.

PFi ¢isténi musi byt Celisti rozeviené a zapadky rozepnuté (v oteviené poloze).
Jednotlivé svorky Cygnet zpracovavejte oddélené. lhned po pouZiti nastroj viozte
do misky se sterilni vodou a ponofte, aby nevyschl. Ihned po kazdém vykonu a pfed
sterilizaci je svorku Cygnet potfeba dikladné ogistit timto postupem:

1. Vyjméte vlozky INTRACK® (viz ,Vyjmuti vioZzek® vyse).

2. Poutzijte schvaleny enzymaticky Cistici prostiedek, napt. Enzol®, a pfipravte ho
v souladu s pokyny vyrobce.

3. Do enzymatického &isticiho prostfedku namocte mekky kartacek a odstrarite
jim ze svorky Cygnet vSechny viditeIné necistoty. Svorku kartackem ocistéte
s neohebnym tubusem ve vytazené i stazené poloze (viz obr. 7).

4. Vytahnéte neohebny tubus do nejzazsi polohy a jednim prstem zakryjte vystupni
otvor proplachovaciho portu. Stfikackou napustte proplachovacim portem do
dutiny télesa rukojeti 60 ml roztoku enzymatického &isticiho prostfedku (viz obr. 8).

5. Udrzujte vystupni otvor proplachovaciho portu zakryty, dokud svorka neni zcela
ponofena v misce ultrazvukové lazné s roztokem enzymatického Eisticiho
prostfedku (viz obr. 9).

6. Prostifedek Cistéte ultrazvukem samostatné po dobu 10 minut pfi ultrazvukové
frekvenci 40 kHz. Poznamka: Svorku Cygnet Ize Cistit ultrazvukem s neohebnym
zatazitelnym tubusem ve vytazené i stazené poloze (viz obr. 9).

7. Po vycisténi ultrazvukem cely prostfedek jednu minutu oplachujte vlaznou tekouci
deionizovanou vodou. Pfi oplachovani neohebny zatazitelny tubus nejméné
dvakrat stahnéte a vytahnéte. Obé dutiny (télesa rukojeti a neohebného
zatazitelného tubusu) proplachnéte 60 ml deionizované vody (viz obr. 10).

8. Namocdte mékky kartacek do enzymatického Eisticiho prostfedku a otfete jim
prostfedek jednou s neohebnym zatazitelnym tubusem ve vytazené poloze
a jednou ve stazené poloze podle pokynu v kroku 3. Po otfeni prostfedek
oplachnéte podle pokynl v kroku 7 vySe.

9. Neohebny zataZitelny tubus proplachnéte timto postupem:

a. Stahnéte neohebny zataZitelny tubus tak, abyste obnazili 1 nebo 2 kulicky.

b. Jednim prstem zakryjte vystupni otvor proplachovaciho portu.

c. Proplachnéte neohebny zatazitelny tubus 90 ml roztoku enzymatického Eisticiho
prostfedku a potom 60 ml vlazné deionizované vody (viz obr. 11).

10. Dutinu télesa rukojeti proplachnéte timto postupem:

a. Ponechte vystupni otvor proplachovaciho portu otevieny.

b. Proplachnéte dutinu télesa rukojeti 90 ml roztoku enzymatického &isticiho
prostfedku a potom 60 ml vlazné deionizované vody (viz obr. 12).

11. Svorku ve vytazené i stazené poloze otfete dosucha.

12. Prostfedek peclivé prohlédnéte a postup ¢isténi opakujte, pokud jsou na kterémkoli
vnéj$im povrchu vidét zbytky znedisténi.

Svorku Cygnet po kazdém ¢isténi promazte schvalenym lubrikantem pro chirurgické

nastroje. Svorka Cygnet je nyni pfipravena ke sterilizaci.

Obecné poznamky k ¢isténi slozitych chirurgickych nastrojd

Vizualni kontrola je tradi¢ni metodou potvrzeni €istoty chirurgickych nastroju.

P¥i prohlidkach slozitych chirurgickych nastroju, jako je napf. svorka Cygnet,

u nichz zapusténé ¢asti, prichody, otvory a lokace ¢ept nemusi byt z vnéjsku vidét,

je potfeba postupovat obzvlast peclivé. Spole¢nost Vitalitec doporuéuje prohlidku

slozitych chirurgickych nastroju po ¢isténi provést nize uvedenym postupem.

Nastroj vycistéte podle pokynu vyrobce.

Oplachnéte ho v 70-90% izopropylalkoholu, aby se napomohlo osuseni.

Nastroj otfepejte nebo vysuste foukanim stlaceného vzduchu.

Nechte nastroj zcela oschnout (v pfipadé potfeby pres noc).

Po uschnuti nastroj drzte nad ¢istym, bilym listem papiru.

Aktivné s nastrojem manipulujte — natahnéte ho, ohnéte, pohybuijte jim, otevrete,

zaviete, sepnéte zapadku apod.

Peclivé zkontrolujte, zda na bilém povrchu papiru nejsou znamky ¢astecek necistot

(podobnych pepfi), které mohou byt zaschlou krvi, rzi nebo jinou kontaminaci.

8. Pokud pfi testu s bilym papirem zjistite znamky znecisténi, nastroje znovu ocistéte
opakovanim celého postupu doporu¢eného vyrobcem. Opakuijte, dokud test
s papirem neni negativni.
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Sterilizace

P¥i sterilizaci zpracujte s rozevienymi Celistmi a zapadkami rozepnutymi (v oteviené
poloze). Svorku Cygnet Ize sterilizovat parou v nastrojovém kosi Vitalitec, ekvivalentnich
nastrojovych kosich nebo jednotlivé v samostatném mékkém sterilizanim obalu se
samolepicim uzavérem (,peel-pouch”). Ke sterilizaci chirurgickych nastroji z nerezové
oceli jsou podle ANSI/AAMI ST46: Sterilizace parou a Uroven bezpecéné sterility vhodné
tyto cykly:

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

STAV PRI DODANI
Prostfedek Cygnet se dodava nesterilni v baleni po jednom.

VAROVANI

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

SKLADOVANI

Svorku Cygnet skladujte na suchém a Cistém 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 vaznému poranéni,
sdélte podrobné informace spolec¢nosti Vitalitec nebo pfislusnému organu.

ZARUKA NA VYROBEK

U v8ech chirurgickych nastroju Cygnet spolec¢nosti Vitalitec se po dobu jednoho (1)
roku od data koupé zaru€uje, Ze budou bez vad zpracovani a materialu, pokud jsou
v souladu s poskytnutym navodem k pouziti pouzivany pro ucel, pro ktery byly
zkonstruovany. VSechny vadné nastroje budou podle uvazeni spole¢nosti Vitalitec
bezplatné vyménény nebo opraveny. Spolecnost Vitalitec doporucuje kazdoroéni
kontrolu svorky Cygnet kvalifikovanym servisnim technikem spole¢nosti Vitalitec.

SDELENI INFORMACI O VYROBKU

Vzhledem k tomu, Ze manipulace s vyrobkem a jeho skladovani uzivatelem a faktory
spojené s pacientem, diagnozou, Ié€bou, chirurgickym zékrokem a jiné zaleZitosti mimo
kontrolu spole¢nosti Vitalitec pfimo ovliviiuji tento prostfedek a vysledky dosazené
jeho pouzitim, spole€nost Vitalitec odmita poskytnout jakékoliv zaruky, at pfimé nebo
predpokladané ze zakona ¢i na jiném zakladé, véetné (mimo jiné) predpokladanych
zaruk PRODEJNOSTI nebo VHODNOSTI. Spole¢nost Vitalitec odmita jakoukoli
odpovédnost za NAHODNE nebo NASLEDNE ZTRATY, SKODY nebo NAKLADY
pfimo nebo nepiimo spojené s pouzitim tohoto prostfedku. Spole¢nost Vitalitec
nepfijima zadnou dal$i ODPOVEDNOST ani POVINNOSTI v souvislosti s timto
prostfedkem, ani nepovéfuje Zadnou osobu je pfijmout.

CygNet
Flexibilis fogok
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Latexmentes | Vénykételes Nem steril Gyarto

HASZNALATI JAVALLATOK

A Cygnet fogét az INTRACK® betétekkel kell hasznalni a sebészeti leszoritasnak
megfeleléen a vérerek atmeneti elzarasahoz kardiovaszkularis, periférias érrendszeri
és dltalanos mtéti eljarasok soran. A Cygnet fogé 33 mm-es, 66 mm-es és 86 mm-es
befogdpofa-hosszisagokkal kaphatd, amelyek kompatibilisek az INTRACK® 33 mm-es,
66 mm-es és 86 mm-es betéteivel (lasd 1. abra).

LEIRAS

A Cygnet fogonak egy teleszkdpos, visszahlizhatd, merev nyele van, amely lehetévé
teszi a fogd behelyezését mély helyekre, nyitott helyekre és olyan helyekre, ahol
korlatozott a tér. A merev nyél visszahtzasakor a belsé flexibilis nyél lehetévé teszi

a fogd markolatanak utbdl valo elhelyezését, megkdnnyitve a hozzaférést a mitéti
tertlethez. A flexibilis nyél 40 sebészi, rozsdamentes acélgyongybdl all egy kabelhuzal
felett, amely lehet6vé teszi a flexibilis nyél elforditasat a mitéti terllettdl.

HASZNALATI UTASITASOK
FIGYELEM: Hasznélat el6tt a Cygnet fogot steril INTRACK® betétekkel kell betdlteni.

FIGYELEM: A Cygnet fogb nagy leszoritéerét tud biztositani, amely csak a legnehezebb
esetekben sziikséges. Ne alkalmazzon sokkal nagyobb nyomast, mint ami az
elzarashoz sziikséges.

FIGYELEM: A megbetegedett vagy sériilt erek leszoritasat fokozott figyelemmel kell
végezni. Mint minden kardiovaszkularis fogé esetén, keriilje a tulzott leszoritéerdt,
amely megsértheti vagy atszurhatja az érfalat.

Ellen6rzés

A fogét minden hasznalat elétt és a tisztitasi folyamat soran gondosan ellenérizni kell
a szokatlan kopas, repedés vagy korrézio jeleinek azonositasara. A mikroszkopikus
repedések a rozsda megjelenésével mutathatdk ki az eszkdzon. Ellenérizze a belsd
kabelt kopas, torés vagy a sériilés egyéb jeleit keresve. A bels6 kabel ugy lathatéd

az acélgyongyok kozott, ha a befogdpofakat becsukjuk, mig a markolatot teljesen
nyitva hagyjuk. Amennyiben barmilyen rendellenességet észlel, ne hasznalja a fogét.

Az INTRACK® betétek behelyezése

1. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy a Cygnet fogo tiszta és steril.

2. Nyissa ki a fog6 befogdpofajat azaltal, hogy teljesen felengedi a markolatracsnit.

3. Tartsa a befogépofa burkolatat, és forditsa oldalra a befogépofakat.

4. Helyezze a betét szdgletes élcsucsat kozvetlenil a csatornaba a szabad keze
hivelykujjaval és mutatéujjaval (lasd 2. abra).

5. Folytassa a betét betolasat a befogdpofa csatornajan at, amig az biztosan
a helyére nem kertl (lasd 3. abra).

6. Helyezze be a masodik befogépofa-betétet a 2-5. Iépések megismétiésével.

Afog6 belizemelése

1. Vezesse be a merev nyelet az ujjfogd gallér megragadasaval és nyujtasaval
a befogdpofa felé a merev nyél létrehozasahoz.

2. Folytassa az ujjfogoé gallér el6retolasat, amig bekattan a helyére a befogépofa
proximalis végén (lasd 4. abra).

3. Afogd készen all arra, hogy a mtéti terliletre helyezze.

4. Miutan a kivant ér biztosan le van szoritva, a merev nyél visszahtzhaté az ujjfogd
galléron keresztiil, igy felfedve a flexibilis nyelet (lasd 5. abra).

5. Abefogdpofak felengedéséhez dvatosan szoritsa meg a markolatot, mikdzben
lenyomja vagy az eliilsé, vagy a hatsé kioldégombot (lasd 6. abra).

Betétek eltavolitasa

Az INTRACK® betétek egyszer hasznalatosak, és el kell 6ket tavolitani a Cygnet fogo

megtisztitasa vagy sterilizélasa el6tt.

1. Ragadja meg a betét proximalis végét a hlivelykujj és a mutatoujj kozott.

2. Csusztassa ki a betéteket a befogépofa-csatornabdl, és megfeleléen
artalmatlanitsa a szennyezett, hasznalt betéteket.

Tisztitas

FIGYELEM: Az optimélis tisztitasi eredmény érdekében a Vitalitec enzimatikus

detergensek hasznalatat javasolja. A kalium-hidroxid vagy natrium-hidroxid tartalmd

detergensek hasznalata nem javasolt, ugyanis ezen kémiai anyagokat tartalmazé

detergensek az eszk6z elszinez6dését okozhatjak.

FIGYELEM: Nem ajanlott 132 °C (270 °F) hémérsékletet meghaladé hémérsékletet
hasznalni tisztitas, szaritas és sterilizélas soran. A tulzottan magas hémérséklet
az eszk6z elszinezédését okozhatja.

A tisztitasi folyamat soran gy6z6djon meg arrél, hogy a befogopofak nyitva vannak,
a racsnik pedig kioldva (nyitott poziciéban). Minden egyes Cygnet fogd esetén
egyesével jarjon el. Kbzvetlenil az eszkézhasznalat utan helyezze el a készuléket
az eszkoztalcara, és aztassa steril vizbe a nedvesség fenntartasa érdekében.
Kdzvetlenll minden folyamat utan és sterilizalas elétt a Cygnet fogot alaposan
meg kell tisztitani az alabbi tisztitasi modszerrel:

1. Tavolitsa el az INTRACK® betéteket (lasd ,Betétek eltavolitasa” fentebb).

2. Hasznaljon jévahagyott enzimatikus detergenst, mint az Enzol® és a gyarté
utasitasai szerint készitse el6 az enzimatikus detergenst.

3. Martson egy puha sortéjl kefét az enzimatikus detergens oldatba, és kefélje le
az Osszes lathato szennyez6dést a Cygnet fogordl. A merev, visszahuzhaté nyéllel
kefélje at a fogét mind visszahuzott, mind kinyujtott helyzetben (lasd 7. abra).

4. Nyujtsa ki teliesen a merev nyelet, és egy ujjal fedje le az 6blitéport kimeneti
nyilasat. Fecskenddvel toltse meg a markolat tiregét az éblitéporton keresztul
60 ml enzimatikus detergens oldattal (lasd 8. abra).

5. Tartsa lefedve az 6blitéport kimeneti nyilasat, amig a fogé teljesen bele nem mertil
egy ultrahangos flirdétalcaba, amely enzimatikus detergens oldatot tartalmaz
(lasd 9. abra).

6. Akésziléket kiilon-kiilon 40 kHz ultrahangos frekvenciaval 10 percig kezelje.
Megjegyzés: A Cygnet fogét lehet ultrahanggal kezelni a merev, visszahtzhaté
nyéllel mind kinyujtott, mind visszahuzott helyzetben (lasd 9. abra).

7. Az ultrahangos kezelés utan oblitse le az egész késziléket egy percen keresztiil
ionmentesitett, langyos folyé viz alatt. Oblités kézben hizza vissza és nyuijtsa ki
a mereyv, visszahuzhato nyelet legalabb két alkalommal. Oblitse &t mindkét tireget
(a markolatét és a merev, visszahlzhaté nyélét) 60 ml ionmentesitett vizzel (lasd
10. abra).

8. Martsa a puha sortéjii kefét az enzimatikus detergens oldatba, és kefélje at
a késziiléket egyszer Ugy, hogy a merey, visszahtzhaté nyél kinyujtott, majd
egyszer Ugy, hogy a mereyv, visszahuzhatoé nyél visszahuzott helyzetben van
a 3. lépés szerint. A lekefélést kdvetéen oOblitse le a készlléket a fenti, 7. Iépésben
leirtak alapjan.

9. Oblitse le a mereyv, visszahuzhaté nyelet az alabbi lépések szerint:

a. Huzza vissza a merey, visszahlUzhatd nyelet, amig 1-2 gyongy lathatova
nem valik.

b. Fedje be az 6blitéport kimeneti nyilasat egy uijjal.

c. Oblitse le a mereyv, visszahtzhaté nyelet 90 ml enzimatikus detergens oldattal,
majd 60 ml ionmentesitett, langyos vizzel (lasd 11. abra).

10. Oblitse 4t a markolat (iregét az alébbi lépések szerint:

a. Hagyja nyitva az 6blitéport kimeneti nyilasat
b. Oblitse at a markolat (iregét 90 ml enzimatikus detergens oldattal, majd 60 ml
ionmentesitett, langyos vizzel (lasd 12. abra).

11. Torolje szarazra a fogét mind kinyujtott, mind visszahuzott helyzetben.

12. Gondosan ellendrizze, és ismételje meg a tisztitasi sorozatot, ha lathatd
szennyez6dés maradt barmilyen kitett felileten.

Minden tisztitas utan kenje be a Cygnet fogot jovahagyott sebészeti eszkdzhoz vald
kendolajjal. A Cygnet fogd most készen all a sterilizalasra.

Altalanos megjegyzések az Gsszetett sebészeti eszkizok tisztitasarol
A vizudlis ellen6rzés egy tradicionalis modszer a sebészeti eszk6zok tisztasaganak
megerdsitésére. Fokozott figyelmet kell forditani az 6sszetett sebészeti eszk6zok
ellenérzésére, mint a Cygnet fogd, ahol a mélyedések, jaratok, nyilasok és csuklopantok
helyei nem feltétlen lathatdk az eszkoz feluletétdl. A Vitalitec az alabbi ellenérzési
eljarast javasolja Osszetett sebészeti eszk6z0k esetén, tisztitas utan.
A gyarto utasitasainak megfeleléen tisztitsa meg az eszkozt.
Oblitse le az eszkdzt 70-90%-os izopropil-alkohollal, hogy elésegitse a szaritést.
Razza vagy fljja szarazra az eszkozt siritett levegével.
Hagyja, hogy az eszkoz telijesen megszaradjon (éjszakan at, ha sziikséges)
Amikor széraz, tartsa az eszkozt egy tiszta, fehér papirlap felett.
Aktivan mozgassa az eszkdzt, hajlitsa meg, mikddtesse hajlitva, nyissa ki,
zarja 0ssze, alkalmazza a racsnit stb., ahogyan megfeleld.
7. Ellenérizze alaposan a fehér papir fellletét, ,borsszerli” cseppeket vagy térmeléket
keresve, amely lehet megszaradt vér, rozsda vagy egyéb szennyez6dés.
8. Az eszkdzoket tisztitsa meg Ujra teljesen a gyart6 ajanlasait kdvetve,
ha a fehérpapir-teszt soran szennyezédés jele lathato. Ismételje addig,
amig a fehérpapir-teszt negativ nem lesz.
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Sterilizalas

Sterilizalas soran ugy dolgozzon, hogy a befogépofak nyitva vannak, a racsnik pedig
kioldva (nyitott pozicioban). A Cygnet fogot lehet g6zzel sterilizalni Vitalitec eszkdztalcaban,
azzal egyenértékl eszkdzkészletekben vagy kildn-kilén boritd tasakban. A kdvetkezd
ciklusok, az ANSI/AAMI ST46-ban leirtak alapjan: A gézsterilizalas és a sterilitas
biztositasa megfelel a rozsdamentes acél sebészeti eszkdzdk sterilizalasanak:

Vakuum elétti ciklus
Expoziciés hémérséklet: 132 °C (270 °F)
Expozicios idé: 4 perc

HOGYAN KERUL FORGALOMBA
A Cygnet nem steril formaban kerdil forgalomba, csomagonként egy darab.

FIGYELMEZTETES

A szennyezett készlilékeket megfelel6 modon kell artalmatlanitani, beleértve az
olyan ujra felhasznalhat6 fogok artalmatlanitasat is, amelyek mar nem elfogadhatok
hasznalatra.

TAROLAS

A Cygnet fogot szaraz és tiszta teriileten kell tarolni, tavol a hétél és vegyi gazoktol.
KLINIKAI ELONYOK

Aklinikai értékelési jelentés dsszefoglalasat, amely feltiinteti a klinikai elényodket,
kérésére biztositjuk.

ERTESITES

Ha barmilyen sulyos sériilés alakult ki a betegnél vagy ezen eszkdz hasznalojanal,
értesitse a Vitalitecet vagy az illetékes hatésagot a részletekkel.

TERMEKJOTALLAS

Minden Vitalitec Cygnet sebészeti eszkdzre egy (1) év jotallas van a vasarlas datumatdl,
hogy gyartasi és anyaghibaktdl mentes, ha arra a célra hasznaljak, amelyre a mellékelt
hasznalati utasitas szerint késziltek. Minden hibas eszkdzt a Vitalitec megitélése
szerint kicserélnek vagy megjavitanak, dijmentesen. A Vitalitec javasolja, hogy a Cygnet
fogot képzett Vitalitec javitasi szakember ellendrizze évente.

TERMEKINFORMACIOK KOZZETETELE

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

az ERTEKESITHETOSEGRE vagy ALKALMASSAGRA vonatkozd jtallas, mivel
ezen készllék tarolasa és kezelése a hasznald altal, valamint a betegre vonatkozé
tényezdk, a diagnozis, kezelés, sebészeti terapia és egyéb tényezdk a Vitalitec
befolyasan kivil kdzvetlenil hatnak erre a készllékre, és a hasznalatabdl eredé
eredményre. A Vitalitec nem vallal felel6sséget a késziilék hasznalatabol kdzvetlendl
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.

CygNet

Flexible Klemmen
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INDIKATIONEN

Die chirurgische Cygnet-Klemme ist mit INTRACK®-Einlagen zu verwenden und dient
zum temporaren Abklemmen von BlutgefaRRen bei kardiovaskuléren, peripher-vaskuléren
und allgemeinen chirurgischen Verfahren. Die Cygnet-Klemme ist in Maullangen von

33 mm, 66 mm und 86 mm erhaltlich, die mit den INTRACK®-Einlagen von 33 mm,

66 mm und 86 mm kompatibel sind (siehe Abb. 1).

BESCHREIBUNG

Die Cygnet-Klemme verfligt Uber einen einziehbaren starren Teleskopschaft, mit dessen
Hilfe der Anwender die Klemme in tiefe Bereiche, offene Bereiche und Bereiche mit
beengten Verhaltnissen einfiihren kann. Wenn der starre Schaft zurlickgezogen wird,
kann der Klemmengriff mithilfe des inneren flexiblen Schafts so positioniert werden,
dass er nicht stdrt und den Zugang zum Operationssitus erleichtert. Der flexible Schaft
besteht aus 40 Kiigelchen aus chirurgischem Edelstahl, die tber ein Drahtseil gefuhrt
werden. So ist ein Wegdrehen des flexiblen Schafts vom Operationssitus mdglich.

GEBRAUCHSANWEISUNG
VORSICHT: Die Cygnet-Klemme muss vor der Verwendung mit sterilen
INTRACK®-Einlagen ausgestattet werden.

VORSICHT: Die Cygnet-Klemme kann starke Klemmkréfte ausiiben, die nur in den
schwierigsten Féllen notwendig sind. Keinen Druck austiben, der die zum Abklemmen
bendtigte Kraft zu sehr iiberschreitet.

VORSICHT: Beim Abklemmen von erkrankten oder beschédigten Gefdl3en ist
vorsichtig vorzugehen. Wie bei jeder kardiovaskuldren Klemme muss eine iiberméaBige
Klemmkraft vermieden werden, die das Gefal3 beschédigen oder die GefaBwand
durchdringen wiirde.

Inspektion

Die Klemme muss vor jeder Verwendung und wahrend des Reinigungsverfahrens
sorgfaltig inspiziert werden, um etwaige Anzeichen von ungewdhnlichem Verschleil3,
Rissen oder Korrosion festzustellen. Mikroskopische Risse kdnnen anhand von
Rostbildung auf dem Instrument festgestellt werden. Das Innenkabel auf Knicke,
ausgefranste Stellen oder sonstige Anzeichen von Beschadigung inspizieren.

Das Innenkabel kann zwischen den Stahlkigelchen freigelegt werden, indem die
Maulteile geschlossen werden, wahrend der Griff vollstandig gedffnet bleibt.

Sind UnregelméaRigkeiten sichtbar, darf die Klemme nicht verwendet werden.

Anbringen der INTRACK®-Einlagen

1. Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Cygnet-Klemme sauber und steril ist.

2. Das Maul der Klemme 6ffnen, indem die Griffratsche vollstandig gelst wird.

3. Das Maulgehause festhalten und das Maul seitlich drehen.

4. Mit Daumen und Zeigefinger der freien Hand die gewinkelte Kantenspitze der
Einlage direkt in den Kanal einflihren (siehe Abb. 2).

5. Die Einlage so lange durch den Kanal des Maulteils vorschieben, bis sie fest sitzt
(siehe Abb. 3).

6. Die zweite Maulteileinlage durch Wiederholen der Schritte 2 bis 5 einfiihren.

Bedienung der Klemme

1. Den starren Schaft ausfahren, indem der Schaftgriff gepackt und in Richtung
Klemmenmaul herausgezogen wird, sodass ein starrer Schaft gebildet wird.

2. Den Schaftgriff weiter vorschieben, bis er am proximalen Ende des Klemmenmauls
einrastet (siehe Abb. 4).

3. Die Klemme ist jetzt zur Platzierung in den Operationssitus bereit.

4. Nachdem das gewiinschte GefaR sicher abgeklemmt wurde, kann der starre Schaft
mit Daumen und Zeigefinger am Schaftgriff zurlickgezogen werden, wodurch der
flexible Schaft freigelegt wird (siehe Abb. 5).

5. Zum Lésen des Klemmenmauls den Griff behutsam zusammendriicken und dabei
entweder den vorderen oder den hinteren Ausldseknopf driicken (siehe Abb. 6).

Entfernen der Einlagen

Die INTRACK®-Einlagen sind Einmalprodukte und miissen vor dem Reinigen oder

Sterilisieren der Cygnet-Klemme entfernt werden.

1. Das proximale Ende der Einlage mit Daumen und Zeigefinger fassen.

2. Die gebrauchten, kontaminierten Einlagen aus dem Maulteilkanal herausschieben
und ordnungsgemaR entsorgen.

Reinigung

VORSICHT: Vitalitec empfiehlt die Verwendung von enzymatischen Reinigungsmitteln
zur Erzielung optimaler Reinigungsergebnisse. Die Verwendung von Reinigungsmitteln,
die Kaliumhydroxid oder Natriumhydroxid enthalten, wird nicht empfohlen,

da Reinigungsmittel mit diesen Chemikalien zu einer Verfarbung des Instruments
flihren kénnen.

VORSICHT: Es wird davon abgeraten, wahrend der Trocknung, der Reinigung und der
Sterilisation Temperaturen von mehr als 132 °C (270 °F) zu verwenden. UberméaRig
hohe Temperaturen kénnen zu einer Verfarbung des Instruments fiihren.

Wahrend des Reinigungsprozesses sicherstellen, dass das Maul gedffnet und die
Ratschen geldst (in der gedffneten Position) sind. Jede Cygnet-Klemme einzeln
aufbereiten. Unmittelbar nach Verwendung des Instruments das Produkt in eine
Instrumentenschale legen und in steriles Wasser eintauchen, um es feucht zu halten.
Unmittelbar nach jedem Verfahren und vor der Sterilisation muss die Cygnet-Klemme
mithilfe der folgenden Reinigungsmethode griindlich gereinigt werden:

1. Die INTRACK®-Einlagen entfernen (siehe ,Entfernen der Einlagen“ weiter oben).
2. Eine zugelassene enzymatische Reinigungslésung wie z. B. Enzol® verwenden
und diese laut Herstelleranweisung ansetzen.
3. Eine weiche Biirste in die enzymatische Reinigungslosung eintauchen und alle
sichtbaren Verunreinigungen von der Cygnet-Klemme abbursten. Die Klemme
abbursten, wahrend sich der starre zuriickziehbare Schaft in der zuriickgezogenen
und in der ausgefahrenen Position befindet (siehe Abb. 7).
4. Den starren Schaft vollstandig ausfahren und die Spilanschluss-Abflusséffnung
mit einem Finger abdecken. Den Hohlraum des Griffkdrpers mithilfe einer Spritze
Uber den Spllanschluss mit 60 ml enzymatischer Reinigungslésung befiillen
(siehe Abb. 8).
5. Die Spllanschluss-Abflussoffnung weiter abgedeckt halten, bis die Klemme
vollsténdig in eine Ultraschallbad-Schale eingetaucht ist, welche enzymatische
Reinigungslésung enthalt (siehe Abb. 9).
6. Das Produkt bei einer Ultraschallfrequenz von 40 kHz 10 Minuten lang jeweils
einzeln mit Ultraschall behandeln. Hinweis: Die Cygnet-Klemme kann mit
Ultraschall behandelt werden, wahrend sich der starre zuriickziehbare Schaft
entweder in der ausgefahrenen oder in der zurlickgezogenen Position befindet
(siehe Abb. 9).
7. Nach der Behandlung mit Ultraschall das gesamte Produkt eine Minute lang unter
entionisiertem, lauwarmem, flieBendem Wasser abspiilen. Beim Abspllen den
starren zuriickziehbaren Schaft mindestens zweimal zuriickziehen und ausfahren.
Beide Hohlrdume (Griffkdrper und starrer zuriickziehbarer Schaft) mit 60 ml
entionisiertem Wasser spllen (siehe Abb. 10).
8. Die weiche Birste in die enzymatische Reinigungslésung eintauchen und
das Produkt einmal abblirsten, wahrend sich der starre zuriickziehbare Schaft
in der ausgefahrenen Position befindet, und einmal, wahrend sich der starre
zurlickziehbare Schaft in der zurlickgezogenen Position befindet (siehe
Anweisungen in Schritt 3). Nach dem Abblrsten das Produkt wie in Schritt 7 weiter
oben angewiesen absplilen.
9. Den starren zuriickziehbaren Schaft unter Befolgung der folgenden Schritte spllen:
a. Den starren zuriickziehbaren Schaft zurlickziehen, bis 1 bis 2 Kiigelchen
freiliegen.

b. Die Spulanschluss-Abflusséffnung mit einem Finger abdecken.

c. Den starren zuriickziehbaren Schaft mit 90 ml enzymatischer Reinigungslésung,
gefolgt von 60 ml entionisiertem, lauwarmem Wasser spilen (siehe Abb. 11).

10. Den Hohlraum des Griffkdrpers unter Befolgung der folgenden Schritte spiilen:

a. Die Spulanschluss-Abflusséffnung offen lassen.

b. Den Hohlraum des Griffkdrpers mit 90 ml enzymatischer Reinigungslésung,
gefolgt von 60 ml entionisiertem, lauwarmem Wasser spilen (siehe Abb. 12).

11. Die Klemme sowohl in der herausgezogenen als auch der zurlickgezogenen
Position trocken wischen.

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

Nach jeder Reinigung die Cygnet-Klemme mit einem fiir chirurgische Instrumente
zugelassenen Schmiermittel schmieren. Die Cygnet-Klemme ist jetzt fir die
Sterilisation bereit.

Allgemeine Hinweise fiir die Reinigung von komplexen chirurgischen Instrumenten

Die Sichtprifung ist die herkdmmliche Methode zur Bestatigung der Sauberkeit von

chirurgischen Instrumenten. Beim Inspizieren komplexer chirurgischer Instrumente —

z. B. der Cygnet-Klemme —, bei denen Aussparungen, Kanale, Offnungen und

Scharnierstellen eventuell oberflachlich nicht sichtbar sind, muss besonders

sorgfaltig vorgegangen werden. Vitalitec empfiehlt fur die Inspektion komplexer

chirurgischer Instrumente nach der Reinigung folgendes Verfahren.

1. Das Instrument laut Herstelleranweisungen reinigen.

2. Das Instrument mit 70%igen bis 90%igen Isopropylalkohol abspiilen, um das

Trocknen zu erleichtern.

Das Instrument trocken schiitteln oder mit Druckluft trocken blasen.

Das Instrument vollstéandig trocknen lassen (bei Bedarf tiber Nacht).

Nach dem Trocknen das Instrument Uber ein sauberes, weilles Blatt Papier halten.

Das Instrument aktiv manipulieren, also ggf. biegen, betétigen, 6ffnen, schlielfen,

die Ratsche einrasten lassen usw.

Die weilRe Papieroberflache eingehend auf Anzeichen von ,pfefferartigen”

Fléckchen oder Verunreinigungen inspizieren, wobei es sich um getrocknetes Blut,

Rost oder sonstige Kontaminierungen handeln kann.

8. Wenn wahrend des Tests liber weillem Papier irgendwelche Indizien auf
Verunreinigungen gefunden wurden, die Instrumente laut Herstelleranweisung
komplett neu reinigen. Diesen Test wiederholen, bis er negativ ausfallt.
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Sterilisation

Wahrend der Sterilisation das Instrument mit gedffnetem Maul und geldster Ratsche
(in offener Position) aufbereiten. Die Cygnet-Klemme kann in der Vitalitec-
Instrumentenschale, mit gleichwertigem 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 Sterilitdtssicherung], beschrieben sind, entsprechen den fiir die Sterilisation
chirurgischer Instrumente aus Edelstahl gangigen Verfahren:

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

LIEFERFORM
Das Cygnet-Produkt wird unsteril in einer Packung mit jeweils einem Produkt geliefert.

WARNHINWEIS

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

LAGERUNG
Die Cygnet-Klemme in einem trockenen und sauberen Bereich vor Hitze und
chemischen Dampfen geschutzt 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 zustédndige Behérde mit Angabe von
Einzelheiten benachrichtigen.

PRODUKTGARANTIE

Fir alle chirurgischen Cygnet-Instrumente von Vitalitec wird fur die Dauer eines (1)
Jahres ab Kaufdatum garantiert, dass sie frei von Material- und Fertigungsfehlern sind,
wenn sie in Ubereinstimmung mit der im Lieferumfang enthaltenen Gebrauchsanweisung
fur die Zwecke verwendet werden, fiir die sie konzipiert wurden. Alle defekten
Instrumente werden nach Wahl von Vitalitec kostenlos ersetzt oder repariert. Vitalitec
empfiehlt, die Cygnet-Klemme jahrlich von einem qualifizierten Vitalitec-Spezialisten
fur Reparaturen inspizieren zu lassen.

OFFENLEGUNG VON PRODUKTINFORMATIONEN

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

H AaBida Cygnet rpoopideTal yia xprion ye Ta évBeta INTRACK®, 6mwg evdeikvuTal

yia TN XEIPOUPYIKA oUCPIEN I TNV TIPOCWPIVH ATTO@PAgn aIHOPOPWY ayYEiWY O
KOPSIAYYEIOKES, TTEPIPEPIKES AYYEIOKES KAl YEVIKEG XEIPOUPYIKEG eTTEURATEIS. H AaBida
Cygnet diatiBeTal o€ prikn glayévag 33 mm, 66 mm kai 86 mm, Ta oTroia gival cupBatd
pe évBeta INTRACK® prikoug 33 mm, 66 mm kai 86 mm (BA. Eik. 1).

MNEPIFPA®H

H AaBida Cygnet d1a0€Tel évav TNAEOKOTTIKO TITUGGOPEVO AKANTITO dgova TTou

TTapEXEN TN dUVATOTNTA GTOV XPAOTN va gloaydyel Tn AaBida og ev Tw BAbel xWpoug,
O€ QVOIKTOUG XWPOUG KaI OE TIEPITITWOEIG OTTOU O XWPOG EiVal TTEPIOPITUEVOG.

‘OTav 0 GKAUTITOG GEOVOG GUUTITUXOEI, 0 EOCWTEPIKOG EUKAPTITOG AEOVAG ETTITPETTE

aTn xelpoAafn TNG AaBidag va ToTroBeTnOei £Ew aTTd TO TTEDIO TWV XEIPITHWY,
SleukoAUvovTag TNV TTPACRACN aTO GNPEIO TNG XEIPOUPYIKAG £TTEURAONG. O eUKANTITOG
agovag atroteAeiTal atréd 40 ogaipidia atrd avoeidwTo XaAuBa, Xelpoupyikou TUTTOU,
TIEPOOPEVA OE €va GUPPATIVO KOAWDIO, TO OTTOIO ETTITPETTEI GTOV EUKAUTITO GOV Va
TIEPIOTPAPE] HOKPIG aTTd TO onpeio TNG TEPRaONG.

OAHTIEXZ XPHZHZ

MMPOZOXH: IMpiv a6 1 xpnon, n AaBida Cygnet mpémel va éxel popTwOei e Ta oTeipa
évOera INTRACK®.

TMPO2OXH: H AaBida Cygnet utropei va mapéxer ioxupn duvan ouoiéng, n oroia
eivar arrapaitnTn pévo o€ eEAIPETIKG SUOKOAES TTepITTTWTEIS. Mnv epapudlete tieon,
n oroia utrepBaivel Kard TOAU QuTAvV TTOU aTTaiTeiTal yia TV ETTITEUEN aTOPPAENS.
MMPOXZOXH: Amrauteitan Tpoooxn katd 1 oUa@ién ayyeiwv Tou Taoxouv fi Exouv
urrooTei (nuid. Omwg oupBaivel kai ue kKGBe AaBida Tou kapdiayyeiakoU, arToPUyETe
v epappoyn utrepPoAikng duvaung ouoeiéng, n omoia uTropei va mpokaAéaer BAGLn
aro ayyeio 1 va dlacyioel To ToiXwuUa Tou ayyeiou.

EmBewpnon

H AaBida Ba TpéTrel va emBewpEiTal TTPOTEKTIKA TIPIV aTTé KABE Xprion, KaBwg

ka1 Kata T didpkeia TnG d1adikaciag kaBapiopoU yia ToV EVTOTTIGHS TUXOV OnUEiwv
aouvABoug @Bopdg, oxNUATIONOU pwYHWY A diIdBpwang. O1 HIKPOOKOTTIKEG PWYHES
uTTOpPOUV Va avixveuBouv Pe TNV eu@avion ofeidwaong oTo epyaleio. EmBewproTe
TO EOWTEPIKG KAAWDIO yia TUXOV oTpERAwaN, EEpTiopa i GAAa onueia {nuIdgG.

To eowTepIkd KOAWDIO PTTOPET va eKTEDET PETAEU TwV aTOGAIVWY 0PaIpIdiwy edv
KAEIOETE TIG O1aYOVEG, £V TTAPEAANAG KPATATE TTARPWG AVOIKTA TN XEIPOAARH.

¢ TTEPITITWON TTOoU TTapartnenBei otroiadnTroTe avwpaAia, n AaBida dev Ba TTpETTEl
va XPnoIYoTToINOEi.

TomoBéTnon Twv eveiTwy INTRACK®

1. BeBaiwBeite 611 n AaBida Cygnet eival kaBapn kal oTeipa TPIV aTTd TN XPRAON.

2. Avoigte Tn glayova Tng Aafidag, atmeAeuBepwvovTag TTARPWG TNV KAoTAVIa TNG
XEIPOAABAG.

3. Kpariate 10 TEPiBANUA TNG G1aYOVOG Kal OTPEWTE TIG GIAYOVEG TTPOG Ta TTAGYIQ.

4. TomoBeTAOTE TO YWVIOKS AKPO Tou EVOETOU aTTeubEiag péoa oTov auld,
XPNOIMOTIOIWVTAG TOV AVTIXEIPA KOl TOV O&iKTN Tou eEAeUBEPOU XEPIOU TaG
(BA. Eik. 2).

5. ZuvexioTe va woeiTe To £€vBETO GTOV QUAS TNG O1aYOVAG, £WG OTOU OTEPEWOET KaAd
atn 8éon Tou (BA. Eik. 3).

6. EykartaotoTe To €vBeTO TNG AAANG olaydvag, emavaAauBavovtag Ta Brpata 2-5.

Aeimoupyia AaBida:

1. EKTITUETE TOV GKAPTITO GEOVA, KPATWVTAG TO KOAGPO AaBrg dakTUAou Kal
ETTEKTEIVOVTAG TO TTPOG TN Olaydva TNG AaBidag €101 WOTE va dIAPOPPWOETE TOV
GkapTtrTo dgova.

2. ZuvexioTe va TTpowBEeiTe To KOAGPO AaBRG SaKTUAOU €W GTOU KOUUTIWOEI OTN
B€on Tou GTO KEVTPIKG AKPO TnG alaydvag Tng AaBidag (BA. Eik. 4).

3. H AaBida gival Twpa £Toiun yia TOTToBETNGN OTO ONUEIO TNG XEIPOUPYIKAG
eméppaong.

4. Otav 10 £€mMOUPNTS ayyeio €xel CUCPIKOET P aoPAAEIa, 0 AKAPTITOG AEovag PTTOPEI
va oupTITUXOEi pe To kKOAAGPOo AaBrg dakTUAOU Kail va TTPOKAAECEN TNV €KBETN TOU
eukapTrTou Ggova (BA. Eik. 5).

5. Ta va ameAeuBepwoeTe TIG O1ayOVeG TNG AaBidag, TEaTe aTraAd TN AaBh evw
TTECETE TO PTTPOCTA 1 TO TTIOW KOUWTTT aTreAeuBEéPwang (BA. Eik. 6).

Agaipeon Twv evOETWY

Ta évBeta INTRACK® gival avaAwalua Kai TTPETTEL va agaipoUvTal TIpIV atrd Tov

kaBapiopd 1 TV atrooTeipwan Tng AaBidag Cygnet.

1. ThdoTe 10 KEVTPIKG AKPO TOU GNUEIOU EVOIPEPOVTOG UE TOV AVTIXEIPA Kal TOV BEIKTN.

2. ZU0peTe Ta £vOETa £§w aTrd TOV QUAS TNG OlaYOVaS Kal aTToPPIYeTE KATAAANAa Ta
HoAugpéva xpnoipoTroinuéva £veeTa.

Kabapiopdg

MPOXOXH: H Vitalitec ouvioTd tn xprRon evuuatikwy amoppumaviikwy yia BEATiota
armroreAéopara kabapiopou. Asv ouvioTaTal N XpHon armopPUTTAVTIKWY TTOU TTEPIEXOUV
udpoéeidio Tou kaAiou 1) udPoéeidio Tou varpiou, SIOTI TA ATTOPPUTTAVTIKA TTOU TTEPIEXOUV
QAUTES TIC XNIIKES OUTIES UTTOPET VA TTIPOKAAEOOUV QTTOXPWUATIONO TOU EPYAAEiOU.

MMPOXOXH: Agv cuviordrai n xprion Bepuokpaciag dvw twv 132 °C (270 °F) kard
n SIGPKEIQ TOU KaBapiopou, ToU OTEYVWUATOS Kai TNG ammoateipwang. Or utrepfolika
UWnNAEC BepLIOKPAaies UTTOPET va TTPOKAAETOUV aTTOXPWATIOUG TOU EpyaAcgiou.

Katd tn didpkeia Tng diadikaoiag kabapiopou, diaopalioTe 6Ti ol alaydveg gival
QVOIKTEG Kl OI KAOTAVIEG DEV €XOUV EUTTAAKEI (€ival oe avoixTh Béon). ETregepyaaoTeite
TNV K&Be pia AaBida Cygnet EexwploTd. Auéowg PETA TN XPron Tou epyaAeiou,
TOTTOBETATTE TN OUCKEUN aToV OioKO £pyaAsiwv Kal epBUBioTE O€ ATTOOTEIPWHEVO
vepd yia va diatnpnBei n uypacia. Auéowg PETE aTré KABe diadikaoia Kal TTPIv aTd
TNV amooTeipwon, n Aafida Cygnet Ba péTrel va kaBapileTal evOEAEXWG,
XPNOIUOTIOIWVTAG TNV TTAPAKATW PEBOSO KaBapiopou:

1. AgaipéoTe Ta £vBeTa INTRACK® (BA. «A@aipeon Twv eVOETWV» TTIO TIAVW).

2. XpnoIUOTIOINOTE éva EYKEKPIUEVO EVEUPATIKO ATTOPPUTIAVTIKG, OTIWG To Enzol®,

KQI TIPOETOIUACTE TO EVQUHATIKO ATTOPPUTTAVTIKO GUU@QWVA HE TIG 0dNnYieg Tou
KOTOOKEUAOTH.

3. BubBioTe pia pahakr Bouptoa a1o diIGAUPA TOU EVEUPATIKOU OTTOPPUTIAVTIKOU
kail BoupToioTe 6Aa Ta opaTd uttoAcippata atméd Tn AaBida Cygnet. BoupTtoioTe Tn
AaBida £xovTag Tov AKAUTITO TITUGOOUEVO Ggova TOOO O€ GUUTITUYPEVN GCO Kal
o€ exTrTuypévn 6éon (BA. Eix. 7).

4. EKTTUETE TOV GKAPTITO G&ova TTARPWG Kal KAAUWTE TNV oTTA £§6dou BUpag
€KTTAUONG PE TO £va OEKTUAO. XPNOIUOTIOIWVTAG Hia GUPIYYQ, YEUIOTE TNV KOIAOTNTA
TOU OWPATOG TNG XEIPOAARNG attd Tn BUpa ékrAuong pe 60 ml diaAupartog
evqupartikou atropputravTikoU (BA. Eik. 8).

5. KpatioTe TV o1rr €§680uU TnG BUpag EKTTAUCNG KaAuppévn €wg 6Tou n AaBida
ePBUBIOTEN TTANPWG O€ BioKo AOUTPOU UTTEPFXWV TTOU TTEPIEXEI DIGAUPA EVEUNATIKOU
armmoppuTravTikoU (BA. Eik. 9).

6. YTOBAAAETE TN OUOKEUR O€ eTTegepyaaia pe utreprixoug et 10 AeTTTd pe
ouyvétnTta utreprxwv 40 kHz. Znueiwon: H AaBida Cygnet ptropei va uttoBAnOei
o€ ETTEGEPYATia PE UTTEPAXOUG EXOVTAG TOV GKAPTITO TITUCCOUEVO GEova giTe O€
EKTITUYUEVN €iTE O ouPTITUYMEVN B€an (BA. Eik. 9).

7. Metd TnV £mMECEPYOTIia UE UTTEPAXOUG, EKTTAUVETE OAOKANPN TN CUOKEUN ETTI £va
AETITO XPNOIPOTTOIWVTAG ATTIOVIOPEVO XAIapd TpexoUpEevo vepd. Katd Tnv €mAuaon,
OUPTITUETE Kal EKTITUETE TOV GKAPTITO TITUOCOOMEVO GEova TOUAGXIOTOV SUO QOPEG.
EKTTAUVETE KOl TIG BUO KOIAOTNTEG (TOU CWHATOG TNG XEIPOAABAG Kal TOU AKAPTITOU
TITUooduevou agova) pe 60 ml amoviopévou vepou (BA. Eik. 10).

8. BubBioTe Tn pahakr Bouptoa oT1o SIGAUPA £vEUPATIKOU ATTOPPUTTAVTIKOU Kal
BoupTaioTe TN CUCKEUNR pia POPd £XOVTAG TOV AKAUTITO TITUGGOUEVO dgova
o€ EKTITUYMEVN BEan Kal pia @opd £XOVTOG TOV AKAUTITO TITUGOOUEVO Agova o€
OupTITUYPEVN B€om, oUP@Wva pe TIG 0dnyieg Tou BApaTtog 3. MeTd To BoupToioua,
€KTTAUVETE TN OUCKEUR oUPPWVA PE TIG 00nyieg Tou BANATOG 7 TTIO TTAVW.

9. EKTTAUVETE TOV AKAUTITO TITUGOOUEVO AEOVO aKOAOUBWVTAG Ta TTAPAKATW BAKATA:
0. ZUWPTITUETE TOV GKAUTITO TITUCOOMEVO Ggova £wg 0Tou ekTEBOUV 1 £wg 2 apaipidia
B. KaAuwrte tTnVv o1r) €§680uU TnG BUpag EKTTAUONG WE TO éva DAKTUAO
y. EkmAUveTe Tov dkauTtrTo TITucadpevo agova pe 90 ml diaAupaTtog evgupaTikou

aTTopPUTTAVTIKOU Kal ETTEITa pe 60 ml atmoviopévou xAiapou vepou (BA. Eik. 11).

10. EKTTAUVETE TNV KOIAGTNTA TOU CWHATOG TNG XEIPOAABAG AkOAOUBWVTAG TO TTAPAKATW

BrAuara:

a. AQoTe avoIKTr TNV oTTr €§680U TNG BUpag EKTTAUONG

B. EKTTAOVETE TNV KOIAOTNTA TOU CWHATOG TNG XEIPOAARBAG pe 90 mi diaAUpaTtog
evQupaTikoU aTroppuTravTikoU kai émreira pe 60 ml amovigpévou xAilapou vepou
(BA. Eik. 12).

. ZkouTrioTe TN AaBida yia va oTeyvwael TOOO O€ EKTITUYHEVN OO0 Kal O

oupTITUYHEVN B€on.

. EmBewpnoTe TpooekTIKA Kal eTTavaAdBeTe Tnv akoAoubia kabapiopou eav

TIAPAPEVOUV 0paTd UTTOAEIUUOTA O€ KATTOIO EKTEOEIPEVN ETTIQAVEIQ.
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Metd atmd kdBe kabapiopd, Airdvete Tn Aafida Cygnet XpnoIMOTTOIWVTAG éva
€YKEKPIPEVO NITTAVTIKO XEIPOUPYIKWYV epyaAeiwv. H AaBida Cygnet gival Twpa €Toiun
Yl aTTO0TEIPWOT.

CevIKEQ ONUEIWOEIC OXETIKG LE TOV KABAPIOG TTOAITTAOKWY XEIDOUPVIKWY EQYAAEIWY
H ommikr emBewpnon atoTeAei TNV TTapadoaiakr pébodo empBeRaiwong Tng
KaBapATNTAG TWV XEIPOUPYIKWY £PYOAEiwv. ATraiTeiTal IBIQITEPN TTPOCOXH KATA TNV
€mMOeWPNON TTOAUTTAOKWY XEIPOUPYIKWY epyaAeiwv, 0TTwg n AaBida Cygnet, otnv
oTroia €00x£g, diodol, avoiypaTta kal onueia dpBpwaong PTTopEi va unv gival opatd
amé TV em@dveia Tou epyaleiou. H Vitalitec ouviatd 1n digvépyeia Tng akdAoubng
S1adikaciag yia TNV €MOeWPNON TTOAUTTAOKWY XEIPOUPYIKWYV EPYOAEIWV PETG TOV
kaBapioyo.

1. KaBapioTe 10 epyaleio oUPQWVA PE TIG 0BNYIEG TOU KOTAOKEUAODTH.

2. ExmAUveTe To epyaAeio pe 100TTPOTTUAIKR) aAkoOAn 70 - 90% yia va dieuKoAUvETE
TO OTEYVWUA.

3. AvakivAoTe i} QUONETE TO EPYAAEIO PE TTETTIECUEVO O€PA, WOTE VO OTEYVWOEIL.

4. A¢noTe To epyaleio va oTeyvwaoel TTANPwG (kaTé Tn SIAPKEIa TNG VUXTAG, €AV gival
aTrapaitNTo).

5. Otav oTeyvwaoel, KPATAOTE TO £pyaAEio TTAvw atrd éva KaBapd, AEUKO KOUUATI
XapTioU.

6. XelpioTeiTe TO £pyaAeio, KAPWTE, AUYIOTE, EVEPYOTIOINOTE, AVOIETE, KAEIOTE, EUTTAEETE
TNV KaoTavia, K.ATT., OTIWG €ival aTrapaitnTo.

7. EmMBewpnROTE TTPOCEKTIKA TNV ETTIPAVEIA TOU AEUKOU XaPTIOU Yia EVOEIEEIS VIQAdWY
1 UTTOAEIMPATWY TTOU POIAZouV PJE «KOKKOUG TTITTEPIOU», TA OTTOI0 UTTOPET va €ival
OTEYVWUEVO aipa, ogeidwon R GAAn emipoAuvon.

8. Edv mapartnpnBouv evdeigelg pUTTwV Katd Tn didpKela TOU EAEYXOU PE TO AEUKO
XapTi, kaBapioTe ava TTARPWG Ta epyaleia CUPPWVA PE TIGC CUGTAOEIG TOU
KaTaokeuaoTr|. ETTavaAdBeTe éwg 6Tou 0 €AeyXOG HE TO XOPTi va gival apvnTIKOG.

ATtrooTeipwon

Katd tn didpkeia TnG atmrooTeipwong, UTTORAAAETE O€ TTECEPYATIA £XOVTAG TIG OIAYOVEG
QAVOIKTEG KOI TNV KAOTAVIA aTToouvoedepévn (o€ avoikTr) 8éon). H AaBida Cygnet ptropei
va uttoBAnBei o€ ammoaTeipwon pe aTud otov dioko epyaAeiwy Tng Vitalitec, og 1Ic0dUvapo
OET EPYOAEIWV 1 EEXWPIOTA O€ pIa EEXwPIOTA atrokoAAoupevn Brkn. Or akéAouBol
KUKAoI, 6TTWwG Treplypd@ovTal o1o TTpoTuTTo ANSI/AAMI ST46: Alao@daAion Tng
ATTOOTEIPWONG PE ATUO KaI TNG OTEIPATNTAG, Eival CUPBATOI PE TNV ATTOCTEIPWON
XEIPOUPYIKWV epyaleiwy atréd avogeidwTo xdAupa:

KuUkAog TTpokatepyaaiog kevou
O¢ppokpaoia ékBeong: 132 °C (270 °F)
Xpbvog €kBeang: 4 AeTTTd

TPOMOZ AIAGEZHX
H AaBida Cygnet Tapéxetal pn oTeipa, pia o€ kGBe cuokeuaaia.

MPOEIAOMOIHZH

ATraiteital KATAGAANAN aTTéPPIYN TWV HOAUCUEVWY CUCKEUWY, TTEPIAaUBavopévng TN
aTméPPIYPNG TWV ETTAVAYPNOIUOTTOIOUMEVWY AaBidwy, oI oTToieg dev gival TTAéoV
atrodeKTEG yIa Xprion.

OYAA=ZH

H AaBida Cygnet Ba rpétrel va QuAdooeTal o€ KaBapo kal Enpod xwpo, Jakpid atrd
BeppdTNTA KOI XNMIKOUG OTHOUG.

KAINIKA O®EAH

H olUvoyn Tng avapopdg KAIVIKAG agioAdynang, oTnv oTroia ava@épovTal Ta KAIVIKG
o@£An, PTTOpEi va Xopnynoei KaToTTv altiuaTog.

IHMEIQZH

Z¢ TIEPITITWON TTOU CUMREI coBapdg TpaupaTiopds acBevn ) xproTn autiAg TNG
OUOKEUNG, evnuepWaTe pe Aetrropépeleg Tn Vitalitec ) Tnv apuddia apxi.

EFTYHZH TOY MPOIONTOX

‘Oha T1a xeipoupyikd epyaleia Cygnet Tng Vitalitec diaBéTouv eyydnon yia Trepiodo evog
(1) éToug a1d TNV NUEPopNVia ayopdg 6Ti gival eEAeUBEPa EAATTWHATWY OTNV EPYaTia Kal
OTa UAIKG OTOV XPNOIUOTTOIoUVTal YIa TOUG OKOTTOUG VIO TOUG OTTOI0UG €XOUV OXEDIQOTEI,
oUheWVa PE TIG TTAPEXOUEVEG 0ONYieg XProng. OAa Ta eAATTWHATIKG epyaAcia Ba
avTikaBioTavTal fj Ba emiokeuddovTal kaTd TNV Kpion Tng Vitalitec, xwpig xpéwan.

H Vitalitec ouvioTtd Tnv emBewpnon Tng AaBidag Cygnet pia opd Tov Xpovo atrd

£vav €I0IKEUpPEVO UTTEUBUVO eTTIoKEUWY TG Vitalitec.

ANAKOINQZH NMAHPO®OPIQN A TO MPOION

H Vitalitec atrokAciel OAEG TIG EyYUNTEIG, €iTE PNTEG €iTE EPUETES, PE EQAPUOYNA

Tou véou ) GAAWG TTwg, aupTrepiAapBavopévwy, peTagl dAAwv: OTroIwVvOARTIOTE
¢upeowv eyyunoewv EMMOPEYZIMOTHTAL ) KATAAAHAOTHTAZ, kabwg n @UAagn
Kal 0 XEIPIOWOG TNG CUCKEUNG QUTAG OTTO TOV XPrOTN, 6TTWG Kal TTapayovTEG TTou
oxeTifovtal e Tov acBevr, Tn didyvwan, Tn Bepartreia, TN XEIPOUPYIKN BepaTtreia Kai
GMa gntApata Tépa atré Tov éAeyxo Tng Vitalitec, eTnpedlouv Gueoa Tn CUCKEUN auTh
Kal Ta aTToTEAéTATA TTOU TTPOKUTITOUV OTTé TN Xpron Tng. H Vitalitec dev @épel kapia
€uBUvn yia otroiadrote TYXAIA 1 MAPEMNOMENH AMQAEIA, ZHMIA i AATIANH,

n oTroia TTPOKUTITEI AUECA A EUPETA aTTO TN XPON TNG OUCKEUNG auThg. H Vitalitec
dev avaAauBavel Kal dev £€0UCIODOTE KavEva TTPOCWTTO VO avaAGBEl K PEPOUG TNG
otroladATroTe GAAN  TPéoBeTn EYOYNH A YIOXPEQZXZH o€ oxé0n pe Tn GUOKeUN auTh.

CygNet
Clamp flessibili
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INDICAZIONI PER L'USO

La clamp Cygnet deve essere impiegata con gli inserti INTRACK® secondo quanto
indicato per il clampaggio chirurgico per occludere temporaneamente i vasi sanguigni
negli interventi di chirurgia cardiovascolare, vascolare periferica e generale. La clamp
Cygnet é disponibile con becchi di lunghezza di 33 mm, 66 mm e 86 mm, compatibili
con gli inserti INTRACK® da 33 mm, 66 mm e 86 mm (vedere la Fig. 1).

DESCRIZIONE

La clamp Cygnet € dotata di uno stelo rigido telescopico retrattile che permette
all'operatore l'inserimento in spazi profondi, spazi aperti e dove lo spazio & limitato.
Quando lo stelo rigido € retratto, lo stelo flessibile interno consente di allontanare
I'impugnatura dal campo, semplificando I'accesso al sito chirurgico. Lo stelo flessibile
¢ costituito da 40 microsfere chirurgiche in acciaio inossidabile su un filo, per ruotare
lo stelo flessibile stesso allontanandolo dal sito operatorio.

ISTRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE: la clamp Cygnet deve essere caricata con gli inserti INTRACK® sterili
prima dell'uso.

ATTENZIONE: la clamp Cygnet e in grado di fornire forze di clampaggio elevate
che si rendono necessarie solo nei casi pit complessi. Non applicare una pressione
eccessiva rispetto a quanto richiesto per ottenere l'occlusione.

ATTENZIONE: procedere con cautela nel clampaggio di vasi patologici o danneggiati.
Come con qualsiasi clamp cardiovascolare, non impiegare una forza di clampaggio
eccessiva che danneggerebbe il vaso o ne penetrerebbe la parete.

Ispezione

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. Verificare che il cavo interno non sia
attorcigliato o sfilacciato e che non presenti altri segni di danno. Il cavo interno
pud essere esposto tra le microsfere in acciaio chiudendo i becchi mentre si tiene
I'impugnatura completamente aperta. Non usare la clamp se si notano irregolarita.

Applicazione degli inserti INTRACK®

1. Assicurarsi che la clamp Cygnet sia pulita e sterile prima dell'uso.
2. Aprire il becco della clamp rilasciando completamente il cricchetto sull'impugnatura.
3. Afferrare I'alloggiamento dei becchi e ruotare i becchi di lato.
4. Inserire la punta angolare dell'inserto direttamente nel canale usando il pollice
e l'indice della mano libera (vedere la Fig. 2).
5. Continuare a spingere l'inserto attraverso il canale del becco fino a quando non

€ saldamente in posizione (vedere la Fig. 3).
6. Installare il secondo inserto per becchi ripetendo i passaggi 2-5.

Eunzionamento della clamp

1. Estendere lo stelo rigido afferrando la presa per le dita a collare e portandola
verso il becco della clamp.

2. Continuare a far avanzare la presa per le dita a collare finché non si innesta
sull'estremita prossimale del becco della clamp (vedere la Fig. 4).

3. La clamp é ora pronta per l'inserimento nel sito chirurgico.

4. Una volta clampato correttamente il vaso desiderato, lo stelo rigido pu6 essere
ritirato tramite la presa per le dita a collare, esponendo lo stelo flessibile (vedere
la Fig. 5).

5. Per sbloccare i becchi della clamp, stringere delicatamente I'impugnatura
e contemporaneamente premere il pulsante di sblocco anteriore o posteriore
(vedere la Fig. 6).

Rimozione degli inserti

Gli inserti INTRACK® sono monouso e devono essere rimossi prima di pulire o sterilizzare

la clamp Cygnet.

1. Afferrare I'estremita prossimale di interesse tra il pollice e I'indice.

2. Sfilare gli inserti dal canale del becco e smaltire correttamente gli inserti usati
contaminati.

Pulizia

ATTENZIONE: Vitalitec raccomanda I'uso di detergenti enzimatici per ottenere risultati
di pulizia ottimali. Si sconsiglia I'uso di detergenti contenenti idrossido di potassio

o idrossido di sodio, in quanto possono provocare lo scolorimento dello strumento.

ATTENZIONE: si sconsiglia di utilizzare temperature superiori a 132 °C (270 °F)
durante la pulizia, I'asciugatura e la sterilizzazione. Temperature troppo elevate
possono causare lo scolorimento dello strumento.

Durante il processo di pulizia, assicurarsi che i becchi siano aperti e i cricchetti
sbloccati (in posizione aperta). Trattare ciascuna clamp Cygnet singolarmente.
Subito dopo I'uso dello strumento, porre il dispositivo in un vassoio portastrumenti

e immergere in acqua sterile per mantenere I'umidita. Subito dopo ogni procedura

e prima della sterilizzazione, la clamp Cygnet deve essere pulita accuratamente con
il seguente metodo:

1. Rimuovere gli inserti INTRACK® (vedere "Rimozione degli inserti" sopra).

2. Utilizzare un detergente enzimatico approvato come Enzol® e prepararlo secondo
le istruzioni del produttore.

3. Immergere una spazzola morbida nella soluzione detergente enzimatica e asportare
tutti i residui visibili dalla clamp Cygnet. Spazzolare la clamp con lo stelo rigido
retrattile sia in posizione retratta che estesa (vedere la Fig. 7).

4. Estendere completamente lo stelo rigido e coprire con un dito il foro di uscita
della porta di irrigazione. Con una siringa, riempire la cavita dell'impugnatura con
60 ml di soluzione detergente enzimatica attraverso la porta di irrigazione (vedere
la Fig. 8).

5. Tenere coperto il foro di uscita della porta di irrigazione fino a quando la clamp
non & completamente immersa in un vassoio per bagno a ultrasuoni contenente
una soluzione detergente enzimatica (vedere la Fig. 9).

6. Sottoporre il solo dispositivo a sonicazione alla frequenza ultrasonica di 40 kHz
per 10 minuti. Nota: la clamp Cygnet pud essere sottoposta a sonicazione con
lo stelo rigido retrattile sia in posizione retratta che estesa (vedere la Fig. 9).

7. Dopo la sonicazione, sciacquare l'intero dispositivo per un minuto sotto acqua
corrente tiepida deionizzata. Durante il risciacquo, ritirare ed estendere lo stelo rigido
retrattile almeno due volte. Irrigare entrambe le cavita (corpo dell'impugnatura
e stelo rigido retrattile) con 60 ml di acqua deionizzata (vedere la Fig. 10).

8. Immergere la spazzola morbida nella soluzione detergente enzimatica e spazzolare
il dispositivo una volta con lo stelo rigido retrattile in posizione estesa e una volta
con lo stelo rigido retrattile in posizione retratta come indicato al punto 3. Dopo lo
spazzolamento, sciacquare il dispositivo come indicato al punto 7 precedente.

9. Lavare lo stelo rigido retrattile procedendo come segue:

a. Ritirare lo stelo rigido retrattile fino a esporre 1-2 microsfere.

b. Coprire con un dito il foro di uscita della porta di irrigazione.

c. lIrrigare lo stelo rigido retrattile con 90 ml di soluzione detergente enzimatica,
quindi con 60 ml di acqua deionizzata tiepida (vedere la Fig. 11).

10. Lavare la cavita del corpo dell'impugnatura procedendo come segue:

a. Lasciare aperto il foro di uscita della porta di irrigazione.

b. Irrigare la cavita del corpo dell'impugnatura con 90 ml di soluzione detergente
enzimatica, quindi con 60 ml di acqua deionizzata tiepida (vedere la Fig. 12).

11. Asciugare la clamp nelle posizioni estesa e retratta.

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

Dopo ogni pulizia, lubrificare la clamp Cygnet con un lubrificante approvato per
strumenti chirurgici. La clamp Cygnet & ora pronta per la sterilizzazione.

Note generali sulla pulizia di strumenti chirurgici complessi

L'ispezione visiva & un metodo tradizionale per verificare la pulizia degli strumenti

chirurgici. Prestare particolare attenzione durante l'ispezione di strumenti chirurgici

complessi, come la clamp Cygnet, che presentano incavi, passaggi, aperture

e cerniere che potrebbero non essere visibili dalla superficie dello strumento.

Vitalitec consiglia la seguente procedura per l'ispezione degli strumenti chirurgici

complessi dopo la pulizia.

Pulire lo strumento secondo le istruzioni del produttore.

Lavare lo strumento con alcool isopropilico al 70 - 90% per agevolare I'asciugatura.

Agitare o asciugare lo strumento con aria compressa.

Lasciare asciugare completamente lo strumento (durante la notte, se necessario).

Una volta asciutto, collocare lo strumento su un foglio di carta bianca e pulita.

Manipolare attivamente lo strumento: flettere, piegare, azionare, aprire, chiudere,

inserire il cricchetto e cosi via ove opportuno.

Ispezionare attentamente la superficie della carta bianca per escludere la presenza

di scaglie o detriti di aspetto simile al pepe. Potrebbe trattarsi di sangue essiccato,

ruggine o altri agenti contaminanti.

8. Pulire di nuovo accuratamente gli strumenti secondo le raccomandazioni del
produttore se si riscontrano tracce di sporco durante la verifica sulla carta bianca.
Ripetere finché la verifica sulla carta bianca non evidenzia piu tracce di sporco.
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Sterilizzazione

Durante la sterilizzazione, procedere con i becchi aperti e il cricchetto disinserito

(in posizione aperta). La clamp Cygnet puo essere sterilizzata a vapore nel portastrumenti
Vitalitec, in set per strumenti equivalenti 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
Temperatura di esposizione: 132 °C (270 °F)
Tempo di esposizione: 4 minuti

CONFEZIONE
La clamp Cygnet viene fornita non sterile, una per confezione.

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

CONSERVAZIONE

La clamp Cygnet deve essere conservata 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.

GARANZIA DEL PRODOTTO

Tutti gli strumenti chirurgici Cygnet di Vitalitec sono garantiti per un (1) anno dalla
data di acquisto come privi di difetti di lavorazione e di materiale se utilizzati per lo
scopo per il quale sono stati progettati e secondo le istruzioni per l'uso fornite. Tutti gli
strumenti difettosi saranno sostituiti o riparati a discrezione di Vitalitec e senza alcun
costo aggiuntivo. Vitalitec raccomanda di far verificare la clamp Cygnet annualmente
da un tecnico qualificato Vitalitec.

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO

Vitalitec esclude tutte le garanzie, esplicite o implicite per effetti di legge o altrimenti,
inclusa in via non esaustiva qualsiasi garanzia implicita di COMMERCIABILITA

o IDONEITA, poiché la conservazione e la manipolazione di questo dispositivo da
parte dell'utilizzatore, nonché fattori correlati al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
alla terapia chirurgica e ad altri aspetti sui quali Vitalitec non ha il controllo si ripercuotono
direttamente su questo dispositivo e sui risultati ottenuti con il suo impiego. Vitalitec
non potra essere ritenuta responsabile di eventuali PERDITE, DANNI o SPESE
INCIDENTALI o CONSEQUENZIALI derivanti direttamente o indirettamente dall'uso
di questo dispositivo. Vitalitec non si assume né autorizza altri ad assumere per suo
conto alcuna ulteriore RESPONSABILITA in relazione a questo dispositivo.

CygNet

Clampes flexiveis
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INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O clampe Cygnet destina-se a ser utilizado com os inserts INTRACK®, conforme
indicado, para clampagem cirtrgica para oclusdo temporaria de vasos sanguineos

em procedimentos de cirurgia cardiovascular, cirurgia vascular periférica e cirurgia
geral. O clampe Cygnet é disponibilizado com mandibulas de 33 mm, 66 mm e 86 mm
de comprimento, que sdo compativeis com os inserts INTRACK® de 33 mm, 66 mm

e 86 mm (ver Fig. 1).

DESCRIGAO

O clampe Cygnet tem uma haste rigida telescopica retratil que permite que o utilizador
insira o clampe em espacos profundos, em espagos abertos e em locais onde o espaco
for limitado. Quando a haste rigida é retraida, a haste flexivel interna permite que

o punho do clampe seja desviado do trajeto, o que facilita o acesso ao local cirurgico.
A haste flexivel consiste em 40 esferas de aco inoxidavel cirurgico sobre um cabo,

que permite que a haste flexivel seja rodada e afastada do local cirurgico.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
CUIDADO: Antes da utilizagdo, é necessario colocar inserts INTRACK® estéreis no
clampe Cygnet.

CUIDADO: O clampe Cygnet tem capacidade para fornecer grandes forgas de
clampagem que s&o necessarias apenas nos casos mais dificeis. Nao aplique presséo
excessiva além da necessaria para obter a oclusao.

CUIDADO: Deve ter-se cuidado ao clampar vasos doentes ou lesados. Tal como com
qualquer clampe cardiovascular, evite o excesso de forgca de clampagem que iria lesar
0 vaso ou penetrar na parede do vaso.

Inspecéo

Inspecione cuidadosamente o clampe antes de cada utilizagéo e durante

o procedimento de limpeza para identificar sinais de desgaste invulgar, rachas

ou corrosdo. O aparecimento de ferrugem no instrumento pode revelar rachas
microscopicas. Inspecione o cabo interno, verificando se esta dobrado, desfiado
ou se apresenta outros sinais de danos. O cabo interno pode ser exposto entre
as esferas de ago, fechando as mandibulas enquanto mantém o punho totalmente
aberto. Caso note alguma irregularidade, néo utilize o clampe.

Colocacéo de inserts INTRACK®

1. Antes da utilizagao, certifique-se de que o clampe Cygnet esta limpo e estéril.

2. Abra a mandibula do clampe, soltando totalmente a cremalheira do punho.

3. Segure na estrutura das mandibulas e vire-as de lado.

4. Use o polegar e o dedo indicador da méo livre para colocar a ponta angulada
do insert diretamente dentro do canal (ver Fig. 2).

5. Continue a empurrar o insert através do canal da mandibula até que fique
firmemente posicionado (ver Fig. 3).

6. Instale o insert na segunda mandibula, repetindo os passos 2 a 5.

Funcionamento do clampe

1. Expanda a haste rigida, segurando no rebordo de preenséo para dedos
e avangando-o em diregdo a mandibula do clampe, para formar a haste rigida.

2. Continue a fazer avangar o rebordo de preenséo para dedos até encaixar na
extremidade proximal da mandibula do clampe (ver Fig. 4).

3. O clampe esta agora pronto para ser colocado no local cirtrgico.

4. Depois de o vaso pretendido ter sido clampado de forma segura, pode utilizar
o rebordo de preens&o para dedos para retrair a haste rigida, expondo a haste
flexivel (ver Fig. 5).

5. Para soltar as mandibulas do clampe, aperte suavemente o punho e carregue
em simultaneo no botdo de desengate frontal ou traseiro (ver Fig. 6).

Remocéo dos inserts

Os inserts INTRACK® sao descartaveis e tém de ser removidos antes da limpeza

ou esterilizagao do clampe Cygnet.

1. Segure na extremidade proximal de interesse entre o polegar e o dedo indicador.

2. Faca deslizar os inserts para fora dos canais das mandibulas e elimine os inserts
usados contaminados de forma correta.

Limpeza

CUIDADO: Para obter uma limpeza ideal, a Vitalitec recomenda a utilizagdo de
detergentes enzimaticos. A utilizagdo de detergentes que contenham hidroxido de
potassio ou hidroxido de sédio ndo é recomendada, porque estes quimicos podem
originar a descolorag&o dos instrumentos.

CUIDADO: N&o se recomenda a utilizacdo de temperaturas superiores a 132 °C (270 °F)
durante a limpeza, a secagem e a esterilizagdo. Temperaturas excessivamente elevadas
podem provocar a descoloragdo dos instrumentos.

Durante o processo de limpeza, certifique-se de que as mandibulas estéo abertas

e as cremalheiras estdo desencaixadas (na posicao aberta). Processe cada clampe
Cygnet individualmente. Imediatamente apos a utilizagéo do instrumento, coloque

o dispositivo no tabuleiro de instrumentos e mergulhe em agua estéril para manter
a humidade. Imediatamente ap6s cada procedimento e antes da esterilizagéo, limpe
minuciosamente o clampe Cygnet utilizando o seguinte método de limpeza:

1. Retire os inserts INTRACK® (consulte “Remogéo dos inserts” acima).

2. Utilize um detergente enzimatico aprovado, tal como Enzol®, e prepare o detergente
enzimatico de acordo com as instrugdes do fabricante.

3. Mergulhe uma escova macia na solugdo de detergente enzimatico e escove todos
os detritos visiveis do clampe Cygnet. Escove o clampe com a haste rigida retratil
nas posigdes retraida e alongada (ver Fig. 7).

4. Alongue totalmente a haste rigida e cubra o orificio de saida da porta de irrigagcdo
com um dedo. Encha a cavidade do corpo do punho com uma seringa com 60 ml
de solugéo de detergente enzimatico inserida na porta de irrigagéo (ver Fig. 8).

5. Mantenha o orificio de saida da porta de irrigagao coberto até o clampe estar
completamente mergulhado num tabuleiro de sonicagédo que contenha solugao
de detergente enzimatico (ver Fig. 9).

6. Efetue a sonicagado do dispositivo individualmente na frequéncia ultrassonica de
40 kHz durante 10 minutos. Nota: A sonicagdo do clampe Cygnet pode ser feita
com a haste rigida retratil nas posigdes retraida ou alongada (ver Fig. 9).

7. Apds a sonicagdo, enxague todo o dispositivo durante um minuto sob agua
corrente desionizada tépida. Durante o enxaguamento, retraia e alongue a haste
rigida retratil pelo menos duas vezes. Irrigue ambas as cavidades (corpo do punho
e haste rigida retratil) com 60 ml de agua desionizada (ver Fig. 10).

8. Mergulhe a escova macia na solugéo de detergente enzimatico e escove
o dispositivo uma vez com a haste retratil rigida na posi¢édo alongada e outra vez
com a haste rigida retratil na posi¢éo retraida, tal como é indicado no passo 3.
Apds a escovagem, enxague o dispositivo, conforme indicado no passo 7 anterior.

9. lIrrigue a haste rigida retratil executando os seguintes passos:

a. Retraia a haste rigida retratil até 1 a 2 esferas ficarem expostas.

b. Tape o orificio de saida da porta de irrigagdo com um dedo.

c. Irrigue a haste rigida retratil com 90 ml de solugéo de detergente enzimatico,
seguida por 60 ml de agua desionizada tépida (ver Fig. 11).

10. Irrigue a cavidade do corpo do punho, executando os seguintes passos:

a. Deixe o orificio de saida da porta de irrigagdo aberto.

b. Irrigue a cavidade do corpo do punho com 90 ml de solugdo de detergente
enzimatico, seguida por 60 ml de agua desionizada tépida (ver Fig. 12).

11. Seque o clampe com um pano nas posi¢des alongada e retraida.

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

Lubrifiqgue o clampe Cygnet apds cada limpeza, utilizando um lubrificante de
instrumentos cirdrgicos aprovado. O clampe Cygnet esta agora pronto para
a esterilizagao.

Notas gerais sobre a limpeza de instrumentos cirdrgicos complexos

Ainspecéo visual € um método tradicional de confirmagdo da limpeza de instrumentos

cirurgicos. Deve ter-se cuidado adicional ao inspecionar instrumentos cirdrgicos

complexos, como o clampe Cygnet, em que reentrancias, passagens, aberturas

e zonas articuladas podem néo ser visiveis a partir da superficie do instrumento.

A Vitalitec recomenda o seguinte procedimento para inspegéo de instrumentos

cirurgicos complexos apos a limpeza.

1. Limpe o instrumento de acordo com as instrugées do fabricante.

2. Enxague o instrumento com alcool isopropilico a 70%—90% para facilitar
a secagem.

3. Agite o instrumento ou seque-o com ar comprimido.

4. Aguarde até que o instrumento fique totalmente seco (durante a noite,
se necessario).

5. Quando o instrumento estiver seco, coloque-o sobre uma folha de papel branca
e limpa.

6. Manipule ativamente o instrumento, flita-o, acione a dobragem, abra-o, feche-o,
engate a cremalheira, etc., conforme adequado.

7. Inspecione atentamente a superficie de papel branca e verifique se existem
sinais de flocos ou detritos “tipo pimenta” , que podem ser sangue seco, ferrugem
ou outro tipo de contaminacéo.

8. Caso observe evidéncias de sujidade durante o teste do papel branco, volte
a limpar os instrumentos na totalidade, seguindo as recomendagdes do fabricante.
Repita até o papel ser negativo.

Esterilizacao

Durante a esterilizagdo, processe com as mandibulas abertas e a cremalheira
desengatada (na posicéo aberta). O clampe Cygnet pode ser esterilizado por vapor
no tabuleiro de instrumentos da Vitalitec, conjuntos de instrumentos equivalentes ou,
individualmente, numa bolsa de abertura facil separada. Os ciclos seguintes, conforme
descrito na ANSI/AAMI ST46: Esterilizagao por vapor e Garantia de esterilidade,

sdo consistentes com a esterilizagdo de instrumentos cirdrgicos de ago inoxidavel:

Ciclo de pré-vacuo
Temperatura de exposigao: 132 °C (270 °F)
Tempo de exposi¢éo: 4 minutos

APRESENTAGAO
O Cygnet é fornecido ndo estéril, um por embalagem.

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

ARMAZENAMENTO
O clampe Cygnet deve ser armazenado numa area seca e limpa, afastada do calor
e de vapores quimicos.

BENEFICIOS CLINICOS

O resumo do relatério de avaliacéo clinica, com a indicacéo dos beneficios clinicos,
pode ser fornecido mediante pedido.

AVISO

Em caso de ocorréncia de lesé@o grave no doente ou no utilizador deste dispositivo,
notifique a Vitalitec ou as autoridades competentes, fornecendo detalhes sobre

o acontecimento.

GARANTIA DO PRODUTO

Todos os instrumentos cirurgicos Cygnet da Vitalitec tém garantia de um (1) ano,
desde a data de compra, em relagéo a defeitos de fabrico e materiais quando
utilizados para o fim para o qual foram concebidos de acordo com as instrugées

de utilizagdo fornecidas. Todos os instrumentos com defeitos serdo substituidos ou
reparados, por decisdo da Vitalitec, sem qualquer custo. A Vitalitec recomenda que
o clampe Cygnet seja inspecionado anualmente por um especialista em reparacdes
da Vitalitec qualificado.

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 o manuseamento deste dispositivo pelo utilizador, bem como fatores relacionados
com o doente, o diagndstico, o tratamento, a terapéutica cirirgica e outras questdes
fora do controlo da Vitalitec afetam diretamente este dispositivo e os resultados obtidos
com a sua utilizacéo. A Vitalitec ndo se responsabiliza por PERDAS ACIDENTAIS ou
CONSEQUENTES, DANOS ou DESPESAS decorrentes direta ou indiretamente da
utilizagédo deste dispositivo. A Vitalitec ndo assume nem autoriza qualquer outra pessoa
a assumir em seu nome, qualquer outra OBRIGAGAO ou RESPONSABILIDADE
adicional associada a este dispositivo.
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INDICACIONES DE USO

La pinza Cygnet se debe utilizar con los insertos INTRACK® en indicaciones de
pinzamiento quirurgico para la oclusion temporal de vasos sanguineos en operaciones
de cirugia cardiovascular, vascular periférica y general. La pinza Cygnet esta disponible
con mordazas de 33 mm, 66 mm y 86 mm de longitud, compatibles con los insertos
INTRACK® de 33 mm, 66 mm y 86 mm, respectivamente (ver fig. 1).

DESCRIPCION

La pinza Cygnet tiene un eje telescépico retractil rigido que permite al usuario insertar
la pinza en espacios profundos o abiertos y alli donde exista una limitaciéon de espacio.
Cuando se retrae el eje rigido, el eje interno flexible permite desviar el mango de la
pinza para facilitar el acceso al sitio quirtrgico. El eje flexible se compone de 40 cuentas
de acero inoxidable quirdrgico insertadas sobre un cable de alambre que permiten
alejar el eje flexible del sitio quirdrgico mediante rotacion.

INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION: La pinza Cygnet debe cargarse con los insertos INTRACK® estériles
antes de su uso.

PRECAUCION: La pinza Cygnet permite ejercer altas fuerzas de pinzamiento que
se precisan solo en los casos mas dificiles. No aplique una presién que sobrepase
en exceso la requerida para la oclusion.

PRECAUCION: Al pinzar vasos sanguineos enfermos o dafiados se extremaré el
cuidado. Como ocurre con cualquier pinza cardiovascular, no debe aplicar una fuerza
de pinzamiento excesiva que dafie el vaso o provoque una penetracién en su pared.

Inspeccion

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 microscépicas se pueden reconocer por la aparicion
de oxido en el instrumento. Inspeccione el cable interno en busca de acodamientos,
deshilachamiento o cualquier otro signo de dafno. El cable interno puede dejar al
descubierto entre las cuentas de acero cerrando las mordazas y dejando el mango
completamente abierto. Si advierte alguna irregularidad, no debera utilizar la pinza.

Colocacién de los insertos de INTRACK®

1. Compruebe que la pinza Cygnet esté limpia y estéril antes de usarla.

2. Abra la mordaza de la pinza soltando completamente el trinquete del mango.

3. Sujete la base de la mordaza y voltee las mordazas hacia un lado.

4. Con el pulgary el indice de la mano libre introduzca directamente la punta
angulada del inserto dentro del canal (ver fig. 2).

5. Continde empujando el inserto a través del canal de la mordaza hasta afianzarlo
correctamente (ver fig. 3).

6. Instale el segundo inserto en la otra mordaza repitiendo los pasos 2-5.

Operacién de la pinza

1. Despliegue el eje rigido agarrando el collarin dactilar y extendiéndolo hacia
la mordaza de la pinza para crear el eje rigido.

2. Contintie empujando el collarin dactilar hasta encajarlo en el extremo proximal
de la mordaza (ver fig. 4).

3. Ahora puede introducir la pinza en el sitio quirdrgico.

4. Una vez que el vaso se ha pinzado de manera segura, se puede retraer el eje
rigido a través del collarin dactilar, dejando al descubierto el eje flexible (ver fig. 5).

5. Para liberar las mordazas de la pinza, apriete suavemente el mango al tiempo que
presiona el boton de liberacion delantero o trasero (ver fig. 6).

Retirada de los insertos

Los insertos INTRACK® son desechables y deben retirarse antes de limpiar o esterilizar

la pinza Cygnet.

1. Agarre el extremo proximal en cuestion entre el pulgar y el dedo indice.

2. Deslice los insertos fuera del canal de la mordaza y deseche los insertos usados
y contaminados de la manera adecuada.

Limpieza

PRECAUCION: Vitalitec recomienda usar detergentes enziméticos para obtener
resultados de limpieza 6ptimos. No se recomienda el uso de detergentes que
contengan hidroxido de potasio o hidroxido de sodio, ya que los detergentes que
contienen estos productos quimicos pueden descolorar los instrumentos.

PRECAUCION: Durante la limpieza, secado y esterilizacion no se recomienda que
la temperatura sobrepase los 132 °C (270 °F). Las temperaturas excesivas pueden
descolorar el instrumento.

Durante el proceso de limpieza, cerciérese de que las mordazas estén abiertas y los
trinquetes desenganchados (abiertos). Procese cada pinza Cygnet por separado.
Inmediatamente después de usar el instrumento, coloque el dispositivo en la bandeja
del instrumento y sumérjalo en agua estéril para mantener la humedad. Inmediatamente
después de cada intervencion y antes de la esterilizacion, limpie meticulosamente la
pinza Cygnet con el método de limpieza siguiente:

1. Retire los insertos INTRACK® (ver «Retirada de los insertos» mas arriba).

2. Utilice un detergente enzimatico autorizado, como Enzol®, y preparelo segun las
instrucciones del fabricante.

3. Sumerja un cepillo de cerdas blandas en la solucion detergente enzimatica
y cepille todos los residuos visibles de la pinza Cygnet. Cepille la pinza con
el eje retractil rigido tanto retraido como extendido (ver fig. 7).

4. Extienda por completo el eje rigido y tape con un dedo el orificio de salida del
puerto de lavado. Con una jeringa, llene la cavidad del cuerpo del mango a través
del puerto de lavado con 60 ml de la solucién detergente enzimatica (ver fig. 8).

5. Mantenga tapado el orificio de salida del puerto de lavado hasta que la pinza
quede totalmente sumergida en una bandeja para bafio ultrasénico que contenga
la solucion detergente enzimatica (ver fig. 9).

6. Aplique ultrasonido al dispositivo de manera individual con una frecuencia de 40 kHz
durante 10 minutos. Nota: El ultrasonido se puede aplicar a la pinza Cygnet con el
eje retractil rigido tanto retraido como extendido (ver fig. 9).

7. Después de la sonicacion, enjuague todo el dispositivo durante un minuto bajo un
chorro de agua tibia desionizada. Durante el enjuague, retraiga y extienda el eje
retractil rigido al menos dos veces. Lave ambas cavidades (cuerpo del mango
y eje retractil rigido) con 60 ml de agua desionizada (ver fig. 10).

8. Sumerja el cepillo de cerdas blandas en la solucién detergente enzimatica y cepille
el dispositivo una vez con el eje retractil rigido extendido y otra con el eje retraido,
como se indica en el paso 3. Después del cepillado, enjuague el dispositivo como
se indica en el paso 7 anterior.

9. Lave el gje retractil rigido aplicando los pasos siguientes:

a. Retraiga el eje retractil rigido hasta que queden al descubierto de 1 a 2 cuentas.

b. Tape con un dedo el orificio de salida del puerto de lavado.

c. Lave el eje retractil rigido con 90 ml de la solucién detergente enzimatica
y luego con 60 ml de agua tibia desionizada (ver fig. 11).

10. Lave la cavidad del cuerpo del mango aplicando los pasos siguientes:

a. Deje abierto el orificio de salida del puerto de lavado.

b. Lave la cavidad del cuerpo del mango con 90 ml de la solucién detergente
enzimatica y luego con 60 ml de agua tibia desionizada (ver fig. 12).

11. Limpie en seco la pinza tanto extendida como retraida.

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

Después de cada limpieza, lubrique la pinza Cygnet con un lubricante aprobado para
instrumentos quirdrgicos. La pinza Cygnet ya esta lista para su esterilizacion.

Notas generales sobre la limpieza de instrumentos quirdrgicos complejos
La inspeccidn visual es un método tradicional para confirmar la limpieza de los
instrumentos quirdrgicos. Se extremara la cautela durante la inspeccion de
instrumentos quirdrgicos complejos, como la pinza Cygnet, porque desde la
superficie no siempre se reconocen las oquedades, pasos, orificios y zonas de
bisagra del instrumento. Vitalitec recomienda el procedimiento siguiente para la
inspeccion de sus instrumentos quirdrgicos complejos después de la limpieza.
1. Limpie el instrumento siguiendo las instrucciones del fabricante.
2. Enjuague el instrumento con alcohol isopropilico al 70-90 % para facilitar el secado.
3. Seque el instrumento agitandolo o con aire comprimido.
4. Deje que el instrumento se seque por completo (durante la noche, si fuera
necesario).
Una vez seco, coloque el instrumento sobre una hoja limpia de papel blanco.
Manipule activamente el instrumento, déblelo, acciénelo, abralo, ciérrelo, encaje
el trinquete, etc., segun proceda.
7. Inspeccione con cuidado la superficie blanca del papel en busca de escamas
o residuos «como pimienta molida», que podrian corresponder a sangre seca,
&xido u otro tipo de contaminacion.
8. Si advierte suciedad visible durante la prueba del papel blanco, vuelva a limpiar
integramente los instrumentos siguiendo las recomendaciones del fabricante.
Repita esta secuencia hasta obtener un resultado negativo en el papel.
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Esterilizacion

La esterilizacion se realiza con las mordazas abiertas y el trinquete desenganchado
(abierto). La pinza Cygnet se puede esterilizar con vapor en la bandeja de instrumentos
Vitalitec, por grupos de instrumentos equivalentes o de forma individual en un

envase abrefécil. Los ciclos siguientes, tal como se describen en ANSI/AAMI ST46:
esterilizacion con vapor y garantia de esterilidad, son compatibles con la esterilizacion
de los instrumentos quirdrgicos de acero inoxidable:

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

PRESENTACION
La pinza Cygnet se suministra sin esterilizar en envases unitarios (1 pinza).

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

CONSERVACION
La pinza Cygnet se conservara en un lugar seco y limpio, alejada 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 sefalan 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.

GARANTIA DEL PRODUCTO

Vitalitec Cygnet garantiza durante un (1) afio, a contar desde la fecha de adquisicion,
que todos sus instrumentos quirtrgicos se encuentran libres de defectos materiales
o de mano de obra si se utilizan con el propdsito para el que fueron disefiados y de
conformidad con las instrucciones de uso. Todos los instrumentos defectuosos seran
reemplazados o reparados a discrecién de Vitalitec y sin coste alguno. Vitalitec
recomienda que un técnico especialista cualificado por Vitalitec inspeccione la pinza
Cygnet una vez al afio.

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 conservacién 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.

CygNet

Flexibla klammor

& | wom ]
Endast pa

Latexfri forskrivning Osteril Tillverkare
av lakare

INDIKATIONER

Cygnet-klamman ar avsedd att anvandas med INTRACK®-insatser och &r indicerad

for kirurgisk avklamning for temporéar ocklusion av blodkarl vid kardiovaskulara och
allmankirurgiska ingrepp samt ingrepp i perifera karl. Cygnet-klamman fas med
kaftlangder pa 33 mm, 66 mm och 86 mm, vilka &r kompatibla med INTRACK®-insatser
pa 33 mm, 66 mm och 86 mm (se figur 1).

BESKRIVNING

Cygnet-klamman har ett stelt, indragbart skaft av teleskoptyp som gér att anvandaren
kan satta in kldmman i djupa halrum, éppna omraden och pa platser med begransat
utrymme. Nar det stela skaftet ar indraget kan man, tack vare det inre flexibla

skaftet, fora undan kldmmans handtag ur vagen, vilket underlattar atkomsten till
operationsomradet. Det flexibla skaftet bestar av 40 kulor av kirurgiskt rostfritt stal
Over en kabeltrad, som gor det mojligt att vrida undan det flexibla skaftet fran
operationsomradet.

BRUKSANVISNING
FORSIKTIGHET! Sterila INTRACK®-insatser méste séttas in i Cygnet-kldmman fore
anvéndning.

FORSIKTIGHET! Cygnet-kldmman har kapacitet att anbringa stor kidmkraft vilket dock
endast &r nédvéndigt i de mest svarbehandlade fallen. Anbringa inte ett hardare tryck
&n vad som behdvs fér att dstadkomma ocklusion.

FORSIKTIGHET! Var férsiktig vid avkldmning av sjukdomsomvandlade eller skadade
kérl. Som med alla kardiovaskuldra klimmor méste man undvika att anvénda
éverdriven kldmkraft som skulle skada kérlet eller penetrera kérlvdggen.

Inspektion

Klamman ska inspekteras noggrant fére varje anvandning och under rengdringen
for tecken pa ovanligt slitage, sprickor eller korrosion. Mikroskopiska sprickor kan
upptackas genom att rost upptrader pa instrumentet. Inspektera innerkabeln och

se efter att den inte ar knickad, nétt eller uppvisar andra tecken pa skador. Man kan
se innerkabeln mellan stalkulorna om man stéanger kaftarna medan handtaget halls
helt 6ppet. Om kldmman uppvisar nagra tecken pa defekter far den inte anvandas.

Inséttning av INTRACK®-insatser.

Sakerstall att Cygnet-klamman ar ren och steril fére anvandning.

Oppna klamkaften genom att helt frigéra handtagsspérren.

Hall i kafthuset och vrid kaftarna at sidan.

Séatt in insatsens spets med vinklad kant direkt i kanalen med hjalp andra handens
tumme och pekfinger (se figur 2).

Fortsatt att skjuta in insatsen genom kanalen i kaften tills den ar ordentligt pa plats
(se figur 3).

6. Sattin den andra kaftinsatsen genom att upprepa steg 2-5.

PODN =5
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Anvéanda klamman

1. Dra ut skaftet genom att fatta i fingergreppet och dra det mot kidmkaften sa att ett
stelt skaft bildas.

2. Fortsatt att fora fingergreppet framat tills det snépper pa plats pa klamkéaftens
proximala ande (se figur 4).

3. Kldmman kan nu sattas pa plats i operationsomradet.

4. Nar det 6nskade karlet ar ordentligt avklamt kan det stela skaftet dras in via
fingergreppet sa att det flexibla skaftet blir synligt (se figur 5).

5. For att frigdra klamkaftarna, klam forsiktigt ihop handtaget samtidigt med att
antingen den frdmre eller den bakre frigéringsknappen trycks in (se figur 6).

Borttagning av insatser

INTRACK®-insatserna ar avsedda for engangsbruk och maste avliagsnas innan Cygnet

-klamman rengérs och steriliseras.

1. Fatta tag i insatsens proximala ande med tummen och pekfingret.

2. Dra utinsatsen ur kaftkanalen och bortskaffa de kontaminerade, anvanda
insatserna pa korrekt satt.

Rengéring

FORSIKTIGHET! Vitalitec rekommenderar att enzymatiska rengéringsmedel anvénds
for optimal rengéring. Anvéndning av rengéringsmedel som innehéller kaliumhydroxid
eller natriumhydroxid rekommenderas ej, eftersom reng6ringsmedel som innehaller
dessa kemikalier kan orsaka missférgning av instrumenten.

FORSIKTIGHET! Temperaturer éver 132 °C (270 °F) under rengéring, torkning och
sterilisering rekommenderas ej. Alltfér héga temperaturer kan orsaka missféargning
av instrumenten.

Sakerstall att kaftarna ar 6ppna och sparren inaktiverad (i 6ppet lage) under
rengoringen. Varje Cygnet-klamma ska rengéras och steriliseras for sig. Placera
instrumentet pa instrumentbrickan omedelbart efter anvandningen och sank ned det
helt i sterilt vatten sa att det halls fuktigt. Omedelbart efter varje ingrepp och fére
sterilisering ska Cygnet-klamman rengdras noggrant enligt féljande rengéringsmetod:

1. Ta bort INTRACK®-insatserna (se "Borttagning av insatser” ovan).

2. Anvand ett godkant enzymatisk rengéringsmedel som Enzol® och bered det
enzymatiska rengéringsmedlet enligt tillverkarens anvisningar.

3. Sank ned en mjuk borste i den enzymatiska rengéringsmedelslésningen och
borsta bort all synlig smuts fran Cygnet-klamman. Borsta kldmman med det stela,
indragbara skaftet i bade indraget och utdraget lage (se figur 7).

4. Dra ut det stela skaftet sa langt det gar och tack dver spolportens utloppshal
med ett finger. Anvand en injektionsspruta till att via spolporten fylla halrummet
i handtagskroppen med 60 ml enzymatisk rengéringslosning (se figur 8).

5. Hall spolportens utloppshal tackt tills kkiAmman ar helt nedsankt i ett bad for
ultraljudstvatt fyllt med enzymatisk rengdringsldsning (se figur 9).

6. Ultraljudstvatta enheten for sig vid en ultraljudsfrekvens pa 40 kHz i 10 minuter.
Obs! Cygnet-klamman kan ultraljudstvattas med det stela, indragbara skaftet
i antingen ut- eller indraget lage (se figur 9).

7. Efter ultraljudstvatten, skolj hela instrumentet i en minut under avjoniserat, ljummet
rinnande vatten. Dra in och ut det stela, indragbara skaftet minst tva ganger under
skoéljningen. Spola bada halrummen (handtagskroppen och det stela, indragbara
skaftet) med 60 ml avjoniserat vatten (se figur 10).

8. Sank ned den mjuka borsten i den enzymatiska rengéringsmedelslésningen
och borsta instrumentet en gang med det stela, indragbara skaftet i utdraget lage
och en gang med det stela, indragbara skaftet i indraget Iage enligt anvisningarna
i steg 3. Skdlj instrumentet enligt anvisningarna i steg 7 ovan efter borstningen.

9. Spola det stela, indragbara skaftet genom att utfora féljande steg:

a. Dra in det stela, indragbara skaftet tills en eller tva kulor ar exponerade.

b. Tack 6ver spolportens utloppshal med ett finger.

c. Spola det stela, indragbara skaftet med 90 ml enzymatiskt rengéringsmedel
efterfoljt av 60 ml avjoniserat, ljummet vatten (se figur 11).

10. Spola halrummet i handtagskroppen genom att utféra féljande steg:

a. Lat spolportens utloppshal vara éppet.

b. Spola halrummet i handtagskroppen med 90 ml enzymatiskt rengéringsmedel
efterfoljt av 60 ml avjoniserat, ljummet vatten (se figur 12).

11. Torka klamman torr i bade ut- och indraget lage.

12. Inspektera kldmman noga och upprepa rengdringen om synlig smuts finns kvar
pa nagon av de exponerade ytorna.

Smorj Cygnet-klamman efter varje rengéring med ett godkéant smoérjmedel for kirurgiska
instrument. Cygnet-klamman kan nu steriliseras.

Allménna anmérkningar rérande rengéring av komplexa kirurgiska instrument

Visuell inspektion &r en traditionell metod for att bekrafta att de kirurgiska instrumenten

ar rena. Extra noggrannhet kravs vid kontroll av komplexa kirurgiska instrument,

sa som Cygnet-klamman, dar fordjupningar, passager, 6ppningar och gangjarn

eventuellt inte syns fran instrumentets utsida. Vitalitec rekommenderar féljande

procedur for inspektion av era komplexa kirurgiska instrument efter rengéring.

Rengdr instrumentet enligt tillverkarens anvisningar.

Skolj instrumentet med 70-90 % isopropylalkohol fér att underlatta torkningen.

Skaka eller blas instrumentet torrt med tryckluft.

Lat instrumentet torka helt (ver natten om sa behdvs).

Nar instrumentet ar torrt, hall det dver ett rent, vitt pappersark.

Manipulera instrumentet aktivt, dvs. bdj, dppna, stang det, aktivera sparrar etc.,

efter vad som ar tillampligt.

7. Inspektera vitpappersytan noggrant for tecken pa "pepparliknande” flingor eller
skrap, som kan utgéras av torkat blod, rost eller annan férorening.

8. Rengor instrumenten fullstandigt pa nytt enligt tillverkarens rekommendationer
om testet med det vita papperet visar tecken pa smuts. Upprepa forfarandet tills
papperet fortfarande ar rent vid testet.

Sterilisering

Kaftarna ska vara 6ppna och spérren inaktiverad (i 6ppet lage) under steriliseringen.
Cygnet-klamman kan angsteriliseras i Vitalitec instrumentbricka, i en likvardig
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:

ouhwN =

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

LEVERANS
Cygnet levereras osteril, en klamma per férpackning.

VARNING!
Korrekt bortskaffning av kontaminerade produkter ar ett krav, inklusive bortskaffning
av ateranvandbara klammor som inte langre ar godtagbara fér anvandning.

FORVARING
Cygnet-klamman ska férvaras pa en torr och ren plats, skyddad mot varme och
kemikalieangor.

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

OBS!

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

PRODUKTGARANTI

Alla Vitalitec Cygnet kirurgiska instrument garanteras, under en period av ett (1) ar

fran inkdpsdatumet, vara fria fran defekter i utférande eller material nér de anvands for

det andamal for vilket de &r avsedda i enlighet med den medféljande bruksanvisningen.
Alla defekta instrument kommer att bytas ut eller repareras enligt Vitalitecs bedomning

och utan kostnad. Vitalitec rekommenderar att Cygnet-kldamman inspekteras arligen av
en behdrig reparator fran Vitalitec.

BEGRANSNING AV PRODUKTANSVAR

Vitalitec utesluter alla garantier, saval uttryckliga som underforstadda enligt lag eller
pa annat sétt, inklusive bl.a. varje underforstadd garanti betraffande SALIBARHET
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 for 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 rakning pataga sig nagot annat eller
ytterligare ANSVAR eller SKYLDIGHET i samband med denna produkt.
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INDICATII DE UTILIZARE

Pensa Cygnet se va utiliza impreuna cu insertiile INTRACK®, conform indicatiilor,
pentru strangerea chirurgicala in vederea ocluziunii temporare a vaselor de sange

n cadrul procedurilor cardiovasculare, vasculare periferice si de chirurgie generala.
Pensa Cygnet este disponibild cu lungimi ale falcii de 33 mm, 66 mm si 86 mm, care
sunt compatibile cu insertiile INTRACK® de 33 mm, 66 mm si 86 mm (a se vedea Fig. 1).

DESCRIERE

Pensa Cygnet dispune de o tija rigida telescopica retractabila care ii permite
utilizatorului sa introduca pensa in spatii adanci, spatii deschise si locuri unde spatiul
este limitat. La retragerea tijei rigide, tija interna flexibila permite plasarea deoparte

a manerului pensei, facilitand accesul la locul interventiei chirurgicale. Tija flexibild este
alcatuita din 40 de margele din otel inoxidabil prin care trece firul unui cablu, ceea ce
permite rotirea tijei flexibile departe de locul interventiei.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
ATENTIE: Inainte de utilizare, pensa Cygnet trebuie incércaté cu insertiile sterile
INTRACK®.

ATENTIE: Pensa Cygnet este capabila sé& ofere forte de strangere puternice, care sunt
necesare numai in cazurile cele mai dificile. Nu aplicati o presiune care dep&dseste
cu mult valoarea necesara pentru asigurarea ocluziunii.

ATENTIE: Trebuie sa se procedeze cu atentie la strdngerea vaselor bolnave sau
deteriorate. Ca si in cazul oricarei pense cardiovasculare, evitati o forta de strédngere
excesiva care ar deteriora vasul de sdnge sau ar penetra peretele vasului.

Controlul

Tnainte de fiecare utilizare si n timpul procedurii de curatare pensa trebuie controlata
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.
Controlati cablul interior, pentru a nu exista portiuni incolacite, uzura sau orice alte
semne de deteriorare. Cablul interior poate fi expus intre margelele din otel prin
nchiderea falcilor in timp ce se tine manerul deschis complet. in eventualitatea
observarii oricarei nereguli, pensa nu trebuie utilizata.

Amplasarea insertiilor INTRACK®

1. Aveti grija ca pensa Cygnet sa fie curata si sterila Tnainte de utilizare.

2. Deschideti falca pensei eliberand complet clichetul manerului.

3. Tineti carcasa falcii si intoarceti falcile intr-o parte.

4. Plasati varful muchiei angulare a insertiei direct in canal folosind degetul mare
si aratatorul manii libere (a se vedea Fig. 2).

5. Continuati sa impingeti insertia prin canalul falcii pana cand este ferm asezata
la locul ei (a se vedea Fig. 3).

6. Instalati insertia in cea de a doua falca repetand pasii 2-5.

Actionarea pensei

1. Desfasurati tija rigida apucand gulerul de fixare pentru deget si intinzandu-l inspre
falca pensei pentru a forma o tija rigida.

2. Continuati sa faceti sa avanseze gulerul de fixare pentru deget pana cand acesta
se fixeaza Tn locul lui la capatul proximal al falcii pensei (a se vedea Fig. 4).

3. Acum pensa este pregatita pentru plasarea la locul interventiei chirurgicale.

4. Dupa ce vasul de sange dorit a fost strans in conditii se siguranta, tija rigida poate
fi retrasa prin intermediul gulerului de fixare pentru deget, expunand tija flexibila
(a se vedea Fig. 5).

5. Pentru a elibera falcile pensei, strangeti usor manerul in timp ce dati drumul
butonului pentru eliberare anterioara sau posterioara (a se vedea Fig. 6).

Indepéartarea insertiilor

Insertiile INTRACK® sunt de unica folosinta si trebuie indepartate inainte de curatarea

sau sterilizarea pensei Cygnet.

1. Apucati capatul proximal de interes intre degetul mare si index.

2. Faceti sa gliseze insertiile afara din canalul falcii si eliminati corespunzator insertiile
contaminate utilizate.

Curatare

ATENTIE: Pentru rezultate optime la curétare, Vitalitec recomanda utilizarea de
detergenti enzimatici. Nu se recomanda utilizarea detergentilor care contin hidroxid
de potasiu sau hidroxid de sodiu, deoarece detergentii care contin aceste substante
chimice pot provoca decolorarea instrumentului.

ATENTIE: In timpul uscarii, curatdrii si sterilizérii nu se recomanda utilizarea unor
temperaturi care depdsesc 132 °C (270 °F). Temperaturile ridicate excesive pot
provoca decolorarea instrumentului.

Tn timpul procesului de curatare, aveti grijé ca falcile s& fie deschise si clichetii

sa fie decuplati (in pozitie deschisa). Prelucrati individual fiecare pensa Cygnet.
Imediat dupa utilizarea instrumentului, puneti dispozitivul in tava pentru instrumente
si scufundati-l in apa sterila pentru a mentine umiditatea. Imediat dupa fiecare
procedura si inainte de sterilizare, pensa Cygnet trebuie curatata temeinic folosind
urmatoarea metoda de curatare:

1. Scoateti insertiile INTRACK® (a se vedea ,Indepartarea insertiilor’ de mai sus).

2. Utilizati un detergent enzimatic aprobat, cum ar fi Enzol®, si preparati un detergent
enzimatic conform cu instructiunile producatorului.

3. Scufundati o perie moale in solutia de detergent enzimatic si indepartati prin
periere toate resturile vizibile de pe pensa Cygnet. Periati pensa cu tija retractabila
rigida atat in pozitie retrasa, cat si extinsa (a se vedea Fig. 7).

4. Extindeti complet tija rigida si acoperiti cu un deget orificiul de iesire al portului
de purjare. Folosind o seringd, umpleti cavitatea corpului manerului prin portul
de purjare cu 60 ml de solutie de detergent enzimatic (a se vedea Fig. 8).

5. Tineti acoperit orificiul de iesire al portului de purjare pana cand pensa este
scufundata complet in tava unei béi cu ultrasunete care contine solutie de
detergent enzimatic (a se vedea Fig. 9).

6. Expuneti la ultrasunete in mod individual dispozitivul la frecventa de ultrasunete
de 40 kHz timp de 10 minute. Nota: Pensa Cygnet poate fi expusa la ultrasunete cu
tija retractabila rigida fie in pozitie extinsa, fie in pozitie retrasa (a se vedea Fig. 9).

7. Dupa expunerea la ultrasunete, clatiti intregul dispozitiv timp de un minut cu apa
célduta de la robinet deionizata. Tn timpul clatirii, retrageti si extindeti tija retractabila
rigida de cel putin doua ori. Clatiti ambele cavitati (a corpului manerului si a tijei
retractabile rigide) cu 60 ml de apa deionizata (a se vedea Fig. 10).

8. Scufundati peria moale in solutie de detergent enzimatic si periati dispozitivul
o data cu tija retractabila rigida in pozitie extinsa si o data cu tija retractabila
rigida in pozitie retrasa, conform instructiunilor de la pasul 3. Dupa periere,
clatiti dispozitivul conform instructiunilor de la pasul 7 de mai sus.

9. Purjati tija retractabila rigida folosind urmatorii pasi:

a. Retrageti tija retractabila rigida pana la expunerea a 1 sau 2 margele

b. Acoperiti cu un deget orificiul de iesire al portului de purjare

c. Purjati tija retractabila rigida cu 90 ml de solutie de detergent enzimatic urmata
de 60 ml de apa calduta deionizaté (a se vedea Fig. 11)

10. Purjati cavitatea corpului manerului folosind urmatorii pasi:

a. Lasati deschis orificiul de iesire al portului de purjare

b. Purjati cavitatea corpului méanerului cu 90 ml de solutie de detergent enzimatic
urmata de 60 ml de apa calduta deionizata (a se vedea Fig. 12)

11. Uscati prin stergere pensa, atat in pozitie extinsa, cat si retrasa.

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

Lubrifiati pensa Cygnet dupa fiecare curatare folosind un lubrifiant aprobat pentru
instrumente chirurgicale. Pensa Cygnet este acum gata pentru a fi sterilizata.

Note generale privind curatarea instrumentelor chirurgicale complexe

Controlul vizual reprezintd o metoda traditionala de confirmare a curateniei

instrumentelor chirurgicale. Trebuie sa se manifeste o atentie sporita la controlul

instrumentelor chirurgicale complexe, cum ar fi pensa Cygnet, la care este posibil

ca pasajele, cavitatile, deschiderile si localizarea balamalelor sa nu fie vizibile de la

suprafata instrumentului. Vitalitec recomanda urmatoarea procedura pentru controlul

instrumentelor chirurgicale complexe dupa curatare.

1. Curatati instrumentul conform cu instructiunile producatorului.

2. Clatiti instrumentul cu o solutie de alcool izopropilic 70 - 90% pentru a facilita

uscarea.

Scuturati sau suflati cu aer comprimat instrumentul pentru uscare.

Lasati instrumentul sa se usuce complet (peste noapte, daca este necesar).

Atunci cand este uscat, tineti instrumentul peste o foaie de hartie alba curata.

Manipulati activ instrumentul, flexati, indoiti, actionati, deschideti, inchideti, angajati

clichetul etc., dupa caz.

Controlati cu atentie suprafata hartiei pentru a constata semne de fulgi sau resturi

,ca piperul”, care pot reprezenta sange uscat, rugina sau o altd contaminare.

8. Daca in timpul testului cu foaia de hartie alba se observa semne de murdarie,
curatati din nou complet instrumentele respectand recomandarile producatorului.
Repetati pana cand testul cu foaie de hartie este negativ.
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Sterilizare

Tn timpul sterilizarii, prelucrati cu falcile deschise si clichetul decuplat (in pozitie deschisa).
Pensa Cygnet poate fi sterilizata cu abur in tava pentru instrumente Vitalitec, seturi de
instrumentar echivalente sau individual, intr-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
Temperatura de expunere: 132 °C (270 °F)
Timp de expunere: 4 minute

MOD DE PREZENTARE
Cygnet se livreaza nesteril, In ambalaj individual.

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

DEPOZITARE

Pensa Cygnet trebuie depozitata 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
serioasd, anuntati Vitalitec sau autoritatea corespunzatoare si oferiti detalii.

GARANTIA PRODUSULUI

Se garanteaza pe o perioada de un (1) an de la data achizitionarii ca toate instrumentele
chirurgicale Vitalitec Cygnet sunt lipsite de defecte de proiectare, material si manopera
atunci cand ele sunt utilizate in scopul pentru care au fost concepute, in conformitate
cu instructiunile de utilizare puse la dispozitie. Toate instrumentele defecte vor si
nlocuite sau reparate gratuit, la discretia Vitalitec. Vitalitec recomanda ca pensa
Cygnet sa fie controlata anual de catre un specialist in reparatii calificat al Vitalitec.

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 fsi asuma si nici nu autorizeaza vreo alta persoana sa isi asume nicio alta
RESPONSABILITATE sau RASPUNDERE suplimentara legata de acestui dispozitiv.
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

Cygnet klempi kardiyovaskdler, periferik vaskiler ve genel cerrahi islemlerde kan
damarlarinda gegici okliizyon olusturmak tizere cerrahi klempleme igin endike oldugu
sekilde INTRACK® insertleriyle birlikte kullanilir. Cygnet klempi 33 mm, 66 mm ve

86 mm gene uzunluklarinda saglanmaktadir ve bunlar INTRACK® 33 mm, 66 mm

ve 86 mm insertleriyle uyumludur (bakiniz Sekil 1).

TANIM

Cygnet klempinin kullanicinin klempi derin bosluklara, agik bosluklara ve alanin sinirh
oldugu yerlere yerlestiriimesini mimkuin kilan ve teleskop 6zelligi olan geri gekilebilir
sert bir safti vardir. Sert saft geri ¢ekildiginde i¢c esnek saft klemp sapinin yana dogru
yerlestirilmesini ve cerrahi bolgeye erisimin kolaylasmasini mimkun kilar. Esnek saft
bir kablo teli Gizerinde 40 cerrahi paslanmaz gelik boncuktan olusur ve bu durum esnek
saftin ameliyat bélgesinden uzaga ¢evrilmesini mimkin kilar.

KULLANMA TALIMATI
DIKKAT: Cygnet klempine kullanim éncesinde steril INTRACK® insertleri yiiklenmelidir.

DIKKAT: Cygnet klempi sadece en zorlu vakalarda gerekli olan biiyiik klempleme
glicleri saglayabilir. Okliizyon saglamak igin gerekenin ¢ok étesinde basing uygulamayin.

DIKKAT: Hastalikli veya hasarli damariari klemplerken dikkat edilmelidlir.
Her kardiyovaskiiler klemple oldugu gibi damara zarar verebilecek veya damar
duvarini delebilecek asiri klempleme gticiinden kaginin.

inceleme

Klemp her kullanim éncesinde ve temizlik islemi sirasinda herhangi bir olagan disi
asinma, gatlama veya korozyon bulgusunu saptamak Uzere dikkatle incelenmelidir.
Mikroskopik catlaklar, alet {izerinde pas gériinimii yoluyla saptanabilir. g kabloyu
biikiilme, asinma veya baska hasar bulgulari agisindan inceleyin. i¢ kablo, sapi
tamamen acik tutarken geneleri kapatarak celik boncuklar arasinda aciga gikarilabilir.
Herhangi bir dlizensizlik gorilirse klemp kullanilmamalidir.

INTRACK® insertlerinin Yerlestiriimesi

Cygnet klempinin kullanim 6ncesinde temiz ve steril oldugundan emin olun.
Klemp g¢enesini sap circirini tamamen serbest birakarak agin.

Cene muhafazasini tutun ve geneleri yana gevirin.

insertin agili kenarli ucunu serbest elinizin bagparmak ve igaret parmagini
kullanarak dogrudan kanal igine yerlestirin (bakiniz Sekil 2).

inserti gene kanali iginde yerine sikica oturuncaya kadar itmeye devam edin
(bakiniz Sekil 3).

6. Adim 2 - 5'i tekrarlayarak ikinci gene insertini yerlestirin.
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Klempi Calistirma

1. Sert safti parmak tutacag mansetini tutarak ve sert safti olusturmak tizere klemp
¢enesine dogru uzatarak yerine yerlestirin.

2. Parmak tutacag mansetini klemp c¢enesinin proksimal ucunda yerine tiklayarak
oturuncaya kadar ilerletmeye devam edin (bakiniz Sekil 4).

3. Klemp artik cerrahi bélgeye yerlestiriimeye hazirdir.

4. Istenen damar saglam bir sekilde klemplendikten sonra sert saft parmak tutacagi
mansgeti yoluyla geri gekilip esnek saft ortaya cikarilabilir (bakiniz Sekil 5).

5. Klemp g¢enelerini serbest birakmak igin 6n ve arka serbest birakma digmesine
basarken sapi yavasca sikin (bakiniz Sekil 6).

Insertlerin Cikariimasi

INTRACK?® insertleri tek kullanimliktir ve Cygnet klempini temizlemeden veya sterilize

etmeden once cikariimalidir.

1. llgili proksimal ucu basparmak ile isaret parmagi arasinda kavrayin.

2. Insertleri gene kanali disina kaydirin ve kontamine kullanilmis insertleri uygun
sekilde atin.

Temizleme

DIKKAT: Vitalitec optimum temizlik sonuglari igin enzimatik deterjanlarin kullaniimasini
6nerir. Potasyum hidroksit veya sodyum hidroksit iceren deterjanlarin kullaniimasi
6nerilmez ¢linkii bu kimyasallari iceren deterjanlar alette renk degisikligine neden
olabilir.

DIKKAT: Temizlik, kurutma ve sterilizasyon sirasinda 132 °C (270 °F) iizerinde
sicakliklarin kullanilimamasi énerilir. Asiri yliksek sicakliklar alette renk degisikligine
neden olabilir.

Temizlik sureci sirasinda genelerin agik ve circirlarin ayrilmis (agik pozisyonda)
oldugundan emin olun. Her Cygnet klempini ayri olarak isleyin. Alet kullanimindan
hemen sonra cihazi alet tepsisine koyun ve nemi korumak (izere steril suya batirin.
Her islemden sonra ve sterilizasyondan énce Cygnet klempi asagidaki temizlik
yontemi kullanilarak iyice temizlenmelidir:

1. INTRACK® insertlerini gikarin (bakiniz yukarida “insertlerin Cikariimas!”).

2. Enzol® gibi onayl bir enzimatik deterjan kullanin ve enzimatik deterjani Ureticinin
talimatina gére hazirlayin.

3. Enzimatik deterjan solisyonuna yumusak bir firga batirin ve Cygnet klempinden
tiim gorundr debriyi firgalayarak giderin. Klempi sert geri cekilebilir saft hem geri
cekilmis hem agilmis pozisyondayken firgalayin (bakiniz Sekil 7).

4. Sert safti tamamen agin ve sivi gegirme portu cikis deligini tek parmakla kapatin.
Bir siringa kullanarak sap gévde boslugunu sivi gegirme portu yoluyla 60 ml
enzimatik deterjan sollisyonuyla doldurun (bakiniz Sekil 8).

5. Sivi gecirme portu ¢ikis deligini klemp enzimatik deterjan sollisyonu iceren
ultrasonik banyo tepsisine tamamen batincaya kadar kapali tutun (bakiniz Sekil 9).

6. Cihaza 10 dakika boyunca 40 kHz ultrasonik frekansta sonikasyon uygulayin.
Not: Cygnet klempine, sert geri cekilebilir saft agiimis veya geri ¢ekilmis
pozisyondayken sonikasyon uygulanabilir (bakiniz Sekil 9).

7. Sonikasyon sonrasinda tim cihazi deiyonize ilik akan su altinda bir dakika yikayin.
Yikama sirasinda sert geri gekilebilir safti en az iki kez geri gekin ve agin. Her iki
bosluktan (sap govdesi ve sert geri gekilebilir saft) 60 ml deiyonize su gegirin
(bakiniz Sekil 10).

8. Yumusak fircayl enzimatik deterjan sollisyonuna batirin ve cihazi bir kez sert geri
cekilebilir saft agiimis pozisyondayken ve bir kez de sert geri cekilebilir saft geri
cekilmis pozisyondayken adim 3'te talimat verildigi sekilde fircalayin. Fircaladiktan
sonra cihazi yukarida adim 7'de talimat verildigi sekilde yikayin.

9. Sert geri gekilebilir safttan su adimlarla sivi gegirin:

a. Sert geri gekilebilir safti 1 ila 2 boncuk agiga ¢ikincaya kadar geri cekin.

b. Sivi gegirme portu ¢ikis deligini tek parmakla kapatin.

c. Sert geri gekilebilir safttan 90 ml enzimatik deterjan soliisyonu ve sonrasinda
60 ml deiyonize ilik su gegirin (bakiniz Sekil 11).

10. Sap govde boslugundan su adimlarla sivi gegirin:

a. Sivi gecirme portu ¢ikis deligini agik birakin.

b. Sap govdesi boslugundan 90 ml enzimatik deterjan sollisyonu ve sonrasinda
60 ml deiyonize ilik su gegirin (bakiniz Sekil 12).

11. Klempi hem agilmis hem geri ¢ekilmis pozisyonlarda silerek kurutun.

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

Cygnet klempini her temizlikten sonra onayli bir cerrahi alet yaglayici kullanarak
yaglayin. Cygnet klempi artik sterilizasyona hazirdir.

Karmasik Cerrahi Aletlerin Temizlenmesi Konusunda Genel Notlar

Gdrsel inceleme cerrahi aletlerin temizligini dogrulamanin geleneksel bir ydontemidir.

Girintiler, pasajlar, agikliklar ve mentese konumlarinin alet ylizeyinden gérinur

olmayabilecegi Cygnet klempi gibi karmasik cerrahi aletler incelenirken 6zellikle

dikkatli olunmalidir. Vitalitec, temizlik sonrasinda karmasik cerrahi aletlerinizin
incelenmesi igin su islemi dnerir.

Aleti Ureticinin talimatina gére temizleyin.

Kurumay kolaylagtirmak igin aleti %70 - 90 izopropil alkolle yikayin.

Aleti sikistirlimis havayla ufleyerek veya sallayarak kurutun.

Aletin tamamen kurumasini bekleyin (gerekirse gece boyunca).

Kurudugunda aleti temiz ve beyaz bir kagit Gzerinde tutun.

Aleti aktif olarak hareket ettirin ve uygun oldugu sekilde esnetin, egin, etkinlestirin,

acin, kapatin, circiri gegirin, vs.

7. Beyaz kagit ylzeyini kurumus kan, toz veya diger kontaminasyona isaret
edebilecek “karabiber benzeri” parcalar veya debri bulgulari agisindan dikkatle
inceleyin.

8. Beyaz kagit testi sirasinda kirle ilgili bir kanit gorulirse aletleri Greticinin énerilerini
izleyerek timuyle tekrardan temizleyin. Kagitta kir bulgusu gértilmeyinceye kadar
tekrarlayin.

Sterilizasyon

Sterilizasyon sirasinda geneler agik ve circir ayrilmis (agik pozisyonda) olarak isleyin.
Cygnet klempi bir Vitalitec alet tepsisinde, esdeger alet setlerinde veya ayri bir
soyularak agilan posette ayri olarak buharla sterilize edilebilir. ANSI/AAMI ST46:
Buharla Sterilizasyon ve Sterilite Guivencesi iginde tanimlandidi sekilde asagidaki
dongliler paslanmaz celik cerrahi aletlerin sterilizasyonuyla tutarlidir:
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On Vakum Dénguisi
Maruz Kalma Sicakligi: 132 °C (270 °F)
Maruz Kalma Siresi: 4 dakika

SAGLANMA SEKLI
Cygnet, steril olmayan ve her pakette bir adet olacak sekilde saglanir.

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

SAKLAMA
Cygnet klempi temiz ve kuru bir yerde isI ve kimyasal dumanlardan uzakta
saklanmalidir.

KLINIK FAYDALAR

Klinik faydalari belirten klinik degerlendirme raporu &zeti istek lizerine saglanabilir.
DUYURU

Bu cihazin kullanicisi veya hastada ciddi bir yaralanma olustuysa ayrintilari Vitalitec
veya uygun makama bildirin.

URUN GARANTISI

Tum Vitalitec Cygnet cerrahi aletleri satin alma tarihinden sonra bir (1) yillik

bir ddnem boyunca saglanan kullanma talimati uyarinca tasarlandiklari amag igin
kullanildiklarinda iscilik ve malzeme hatasi bulunmamasi agisindan garantilidir.
Tum kusurlu aletler Vitalitec'in kararina gére ucretsiz olarak degistirilecek veya
onarilacaktir. Vitalitec, Cygnet klempinin yilda bir vasifli bir Vitalitec onarim uzmani
tarafindan incelenmesini 6nerir.

URUN BILGISI BEYANI

Vitalitec asagida verilen dahil ama bunlarla sinirli olmamak tzere kanunen veya

baska sekilde verilen agik veya zimni tim garantileri harig tutar: Bu cihazin kullanici
tarafindan saklanmasi ve muamelesi ve ayrica hasta, tani, tedavi, cerrahi tedavi

ve Vitalitec'in kontroll diginda diger meseleler cihazi ve kullanimindan elde edilen
sonuglari dogrudan etkilediginden herhangi bir SATILABILIRLIK veya UYGUNLUK
zimni garantisi. Vitalitec bu cihazin kullanimi nedeniyle dogrudan veya dolayh olarak
olusan herhangi bir ARIZi veya SONUGSAL ZARAR, ZIYAN veya MASRAFTAN yiikimli
olmayacaktir. Vitalitec bu cihazla baglantili olarak herhangi bir ek YUKUMLULUK veya
SORUMLULUK yiklenmez ve baskasinin da kendisi adina Ustlenmesine izin vermez.




