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INTENDED PURPOSE
The Cygnet® surgical clamp is used with jaw inserts to temporarily occlude a blood vessel, vein or artery. When the rigid shaft is
retracted, the clamp handle may be placed out of the way, facilitating access to the surgical site.

INDICATIONS FOR USE

The Cygnet® clamp is to be used with INTRACK® inserts as indicated for surglcal 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 Figure 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.

PATIENT TARGET GROUP
Newborn to Geriatric

WARNINGS

+  The Cygnet® clamp is provided NON-STERILE and must be cleaned and sterilized according to these instructions prior
to use.

+ Ethylene oxide (EO), gas plasma and dry heat sterilization methods are not recommended for sterilization of Cygnet® clamps.
Steam (moist heat) is the recommended method.

« Personal Protective Equipment (PPE) should be worn when handling or working with contaminated instruments.

« Caution should be exercised while handling, cleaning, or wiping instruments with ratchet teeth.

« Saline and cleaning/disinfection agents containing aldehyde, chloride, active chlorine, bromine, bromide, iodine or iodide are
corrosive and should not be used.

« Do not allow biologic soil to dry on contaminated devices. All subsequent cleaning and sterilization steps are facilitated by not
allowing blood, body fluids and tissue debris to dry on used instruments.

« Metal brushes and scouring pads must not be used during manual cleaning. These materials will damage the surface and finish
of the clamps. Use only soft bristle brushes to aid with manual cleaning.

«  When processing instruments do not place heavy devices on top of delicate instruments.

« Use of hard water should be avoided. Softened tap water may be used for most rinsing however purified water should be used
for final rinsing to prevent mineral deposits.

« Oils or silicone lubricants should not be used on surgical clamps.

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

These instructions are in accordance with ISO 17664 and AAMI ST81. They apply to reusable Cygnet® surgical clamps supplied
by Vitalitec International and intended for reprocessing in a health care facility sefting. All Cygnet® surgical clamps may be safely
and effectively reprocessed using the manual or combination manual/automated cleaning instructions and sterilization parameters
provided in this document.

In countries where reprocessing requirements are more stringent than those provided in this document it is the responsibility of
the user/processor to comply with those prevailing laws and ordinances. These reprocessing instructions have been validated as
being capable of preparing reusable Cygnet® surgical clamps for surgical use. It is the responsibility of the user/hospital/health
care provider to ensure that reprocessing is performed using the appropriate equipment, materials and that personnel have been
adequately trained in order to achieve the desired result; this normally requires that equipment and processes are validated

and routinely monitored. Any deviation by the user/hospital/health care provider from these instructions should be evaluated for
effectiveness to avoid potential adverse consequences.

Cleaning/Sterilization

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.

Point of Use

« Immediately after instrument use, remove excess biologic soil from the clamp with a disposable wipe. Place the clamp in distilled
water to maintain moisture.

« If the clamp cannot be soaked or maintained damp then it should be cleaned as soon as possible (within 60 minutes is
recommended) after use to minimize the potential for drying prior to cleaning.

Containment and Transportation

« Used clamps must be transported to the decontamination area for reprocessing in closed or covered containers to prevent
unnecessary contamination risk.

Manual Cleaning

1. During the cleaning process, ensure that the jaws are open and the ratchets are disengaged (in the open position). Process

each Cygnet clamp individually.

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

Prepare a non-foaming, neutral pH enzymatic cleaner bath such as Enzol at the manufacturer’s recommendation of 1 oz per

gallon for processing the Cygnet clamp.

Fully submerge the instrument and gently shake it to remove trapped bubbles. Actuate the instrument to ensure contact of the

solution with all surfaces.

Soak the clamp for at least 10 minutes. While soaking, scrub surfaces using a soft bristled brush until all visible soil has been

removed. Actuate the clamp and pay particular attention to cleaning the boxlock. Brush the clamp with the rigid retractable shaft

in both the retracted and extended positions (see Fig. 2).

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. 3).

Keep the flush port exit hole covered until the clamp is completely submerged in an ultrasonic bath tray containing enzymatic

detergent solution (see Fig. 4).

Sonicate the device individually at the ultrasonic frequency of 40 kHz for 10 minutes. NOTE: The Cygnet clamp can be

sonicated with the rigid retractable shaft in either the extended or retracted position (see Fig. 4).

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. 5).

10. Prepare a fresh detergent solution using Enzol at the manufacturer’s recommendation of 1 oz/gallon using utility (tap) water.

11. 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 5. After brushing, rinse
the device as instructed in step 9 above.

12. 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. 6).

13. 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. 7

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

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

Automated Cleaning
Rinse the clamp with water and while rinsing, scrub surfaces using a soft bristled brush until all visible soil has been removed.
Actuate the instrument and pay particular attention to cleaning the boxlock. Brush the clamp with the rigid retractable shaft in
both the retracted and extended positions (see Fig. 2).

« Flush the instrument using the following steps:

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

2. Cover the flush port exit hole with one finger

3. Flush the rigid retractable shaft with utility (tap) water (see Fig. 6)

4. Leave the flush port exit hole open

5. Flush the handle body cavity through the flush port with utility (tap) water (see Fig. 7)

« Place instruments in a suitable validated washer/disinfector. Follow the washer/disinfector manufacturer’s instructions for loading
the instruments for maximum cleaning exposure; e.g., open the clamp, disengage ratchets, place concave instruments on their
side or upside down, use baskets and trays designed for washers, place heavier instruments on the bottom of trays and baskets.

« The following minimum wash cycle parameters are recommended. The motor speed should be HIGH.
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RECIRCULATION DETERGENT TYPE AND
STAGE TIME TEMPERATURE CONCENTRATION

PRE-WASH 1 2 MIN COLD TAP WATER N/A

ENZYME WASH 2 MIN HOT TAP WATER ENZOL 1 OZIGAL

RINSE 1 15 SEC 43ZSCE1‘-I{-\EOVY£:IE;ER N/A

DRY TIME 7 MIN 90°C (SET POINT) N/A

« If a lubrication cycle is available that applies a water-soluble lubricant such as Instrument Milk or equivalent, it is acceptable to
use on the clamp.

* Make sure instrument surfaces are visibly clean and are free from stains and tissue.

« Dry instruments with a clean, lint-free cloth, if necessary.

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.

Completely re-clean instruments following manufacturer's recommendations if evidence of soil is seen during the white paper

test. Repeat until paper is negative.

Lubrication

«+  After cleaning and before sterilization, the Cygnet® clamp should be lubricated with a water-soluble lubricant such as Instrument
Milk or equivalent. Always follow the lubricant manufacturer’s instructions for dilution, shelf life and application method.

« Place the instrument in a Vitalitec Instrument Tray or wrap the instrument in polypropylene wrap, individual peel pouch or
equivalent.

« The clamp must be terminally sterilized prior to use. See sterilization instructions below.

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 or wrap.

+ Validated exposure times and temperatures to achieve a 10 sterility assurance level (SAL) are listed below.

Pre-vacuum Cycle:
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Preconditioning Pulses: 4
Temperature: 132°C/ 270°F
Full Cycle Time: 4 Minutes

Dry Time: 30 Minutes

« A 30-minute cooling time is recommended after drying but longer times may be necessary because of load configuration and
ambient temperature and humidity.

* Any other parameters used must be validated by the institution performing the cleaning and sterilization processes.

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

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

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

Open clamp jaw by fully releasing the handle ratchet.

Hold the jaw housing and turn the jaws sideways.

Place the angled edge tip of the insert directly into the channel using the thumb and forefinger of your free hand (see Fig. 8).

Continue pushing the insert through the channel of the jaw until it is firmly in position (see Fig. 9).

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

Clamp Operation

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.

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. 10).

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.11).

5. To release the clamp jaws, gently squeeze the handle while depressing either the front or rear release button (see Fig. 12).

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.

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

STORAGE
The Cygnet® clamp should be stored in an area that is dry and clean, away from heat and chemical fumes.

CLINICAL BENEFITS

The primary clinical benefit of using vascular clamps is to control the loss of blood during surgical procedures. Clamps with
compliant pads can potentially reduce intimal injury to the vessel wall that can lead to thrombus formation, intimal hyperplasia and
atherosclerotic plaque formation at the injured site. Traditional steel jaw clamps increase the potential for acute traumatic injury to
the vessel and embolization, thus increasing procedure risk. The complete Clinical Benefits summary can be provided upon request
or refer to www.peters-surgical.com.

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.
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Figure 1 (English)

. jaw channels

. upper (pivoting) jaw

. finger grip collar

. rigid retractable shaft

flush port

. flush port exit hole

. handle body

. ratchet

. rear release button

10.front release button

11. flexible shaft

12.steel bead (cable wire runs
through beads)

13.fixed jaw
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Figur 1 (Dansk)
keebekanaler

. overste (drejelige) kaebe

. krave pa fingergreb

. stift tilbagetraekkeligt 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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Figura 1 (ltaliano)
. canali dei becchi
. becco superiore (girevole)
. presa per le dita a collare
. stelo rigido retrattile
. porta di irrigazione
. foro di uscita della porta
di irrigazione
. corpo dell'impugnatura
. cricchetto
. pulsante di sblocco posteriore
10. pulsante di sblocco anteriore
11. stelo flessibile
12. microsfera in acciaio (il filo
attraversa le microsfere)
13.becco fisso
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Fig. 2

Fig.3&4

Fig. 5

Fig.6 &7

Figure 1 (Frangais)

. cannelures de mors

. mors (pivotant) supérieur

. collier de préhension

gaine rigide rétractable

port de ringage

orifice de sortie du port de ringage
. corps de la poignée

. cliquet

. bouton de déblocage arriere
10.bouton de déblocage avant

Obr. 1 (Cestina)
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. horni (pohybliva) celist
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neohebny zatazitelny tubus
proplachovaci port
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. téleso rukojeti

. zapadka

. zadni uvolfiovaci tlacitko
10. pfedni uvoliiovaci tlacitko
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11. gaine flexible 11. flexibilni tubus

12.bille en acier (billes enfilées sur 12.0celova kulicka (kulickami prochazi
un cable) draténé lanko)

13.mors fixe 13.pevna celist

Figura 1 (Portugués [Portugal]) Figura 1 (espaiiol)

1. canais das mandibulas 1. canales de las mordazas

2. mandibula superior (giratéria) 2. mordaza superior (pivotante)

3. rebordo de preensé&o para dedo 3. collarin dactilar

4. haste retratil rigida 4. eje retractil rigido

5. porta de irrigacdo 5. puerto de lavado

6. orificio de saida da porta 6. orificio de salida del puerto
de irrigagéo de lavado

7. corpo do punho 7. cuerpo del mango

8. cremalheira 8. trinquete

9. botdo de desengate posterior 9. boton de liberacion trasero

10.botéo de desengate anterior 10.botén de liberacion delantero

11. haste flexivel 11. eje flexible

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

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

13.mordaza fija
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. abra (magyar)
. befogopofa-csatornak
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11. flexibilis nyél

12.acélgyongy (kabelhuzal fut a

gyongyokon keresztll)

13.rogzitett befogépofa

Figur 1 (Svenska)
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. kéftkanaler

. Ovre (rorlig) kaft

. fingergrepp

. stelt indragbart skaft
. spolport

. utloppshal for spolport
. handtagskropp

. sparr

. bakre frigéringsknapp

10.framre frigdringsknapp
11. flexibelt skaft

12.stalkula (kabeltraden I6per

genom kulorna)

13.fast kaft

Fig.8 &9

Fig. 10 & 11

Abbildung 1 (Deutsch)

. Zangenkanale

. Oberes (drehbares) Maulteil

Schaftgriff

Starrer zuriickziehbarer Schaft

. Spllanschluss

Spilanschluss-Abflusséffnung

Griffgehause

. Ratsche

. Hinterer Ausléseknopf

10. Vorderer Ausloseknopf

11. Flexibler Schaft

12. Stahlkiigelchen (Drahtseil
verlauft durch die Kiigelchen)

13.Festes Maulteil
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Figura 1 (Roméana)
. canale falci
. falca superioara (pivotanta)
. guler de fixare pentru deget
. tija retractabila rigida
. port de purjare
. orificiul de iesire al portului
de purjare
. corp maner
. clichet
. buton pentru eliberare
posterioara
10.buton pentru eliberare
anterioara
11. tija flexibila
12.margea de otel (firul cablului
trece prin margele)
13.falca fixa
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13.
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1.
12.
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celik boncuk (kablo teli
boncuklar iginden geger)
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CYGNET® fleksibel karklemme
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TILSIGTET FORMAL

Cygnet® kirurgisk karklemme anvendes med kaebeindsatser til midlertidigt at lukke et blodkar, en vene eller en arterie. Nar det stive
skaft traekkes tilbage, kan klemmehandtaget placeres af vejen, hvilket gor det lettere at tilga operationsstedet.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Cygnet® karklemmen er beregnet til anvendelse med INTRACK® indsatser som indiceret til kirurgisk afklemnlng med henblik pa
midlertidig okklusion af blodkar i kardiovaskuleere, perifere vaskulzere og almene kirurgiske indgreb. Cygnet® karklemmen fas med
keebeleengder pa 33 mm, 66 mm og 86 mm, som er kompatible med INTRACK® indsatser p4 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 indszette karklemmen

pa dybe steder, abne steder, og hvor pladsen er begreenset. Nar det stive skaft treekkes 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.

PATIENTMALGRUPPE
Nyfadte til geriatriske patienter

ADVARSLER
Cygnet® karklemmen leveres USTERIL og skal rengeres og steriliseres i henhold til denne brugsanvisning.

«+  Steriliseringsmetoder med ethylenoxid (EQ), gasplasma og ter varme anbefales ikke til sterilisering af Cygnet® karklemmer.
Damp (fugtig varme) er den anbefalede metode.

« Der skal beeres personligt beskyttelsesudstyr ved handtering af eller arbejde med kontaminerede instrumenter.

« Der skal udvises forsigtighed ved handtering, rengering eller aftarring af instrumenter med skraldeteender.

« Saltvand og renggrings-/desinficeringsmidler, der indeholder aldehyd, klorid, aktiv klor, bromin, bromid, jod eller jodid, er
korroderende og ma ikke anvendes.

« Lad ikke biologisk snavs terre pa kontaminerede enheder. Alle efterfalgende rengerings- og steriliseringstrin lettes ved ikke at
tillade, at blod, kropsveesker og vaevsrester tarrer pa brugte instrumenter.

« Der ma ikke anvendes metalbgrster og skuresvampe under manuel rengering. Disse materialer vil beskadige karklemmernes
overflade og overfladebehandling. Brug kun blade berster til den manuelle rengering.

« Ved behandling af instrumenter ma der ikke seettes tunge enheder oven pa sarte instrumenter.

« Anvendelse af hardt vand skal undgas. Bledgjort vand fra hanen kan anvendes til de fleste skylninger. Til den sidste skylning
skal der imidlertid anvendes renset vand for at forhindre mineralaflejringer.

« Der ma ikke anvendes olier eller smgremidler med silikone pa kirurgiske karklemmer.

KONTRAINDIKATIONER/FORHOLDSREGLER

- INTRACK® indsatser mé ikke resteriliseres og/eller genbruges. Resterilisering og/eller genbrug kan kompromittere enhedens
integritet. Det kan medfere mulige risici for svigt af enheden i dens tilsigtede funktion og/eller krydskontaminering associeret
med brug af utilstreekkeligt rengjorte og steriliserede enheder. Kontaminerede enheder skal bortskaffes pa korrekt vis.

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

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

BRUGSANVISNING

Disse instruktioner er i overensstemmelse med ISO 17664 og AAMI ST81. De geelder for genanvendellge Cygnet® kirurgiske
karklemmer, der leveres af Vitalitec International, og er beregnet til rengering og sterilisering i sundhedsinstitutioner. Alle Cygnet®
kirurgiske karklemmer kan rengeres og steriliseres sikkert og effektivt med de manuelle eller kombinerede manuelle/automatiske
renggringsinstruktioner og steriliseringsparametre, der er angivet i dette dokument.

I lande, hvor kravene til rengering og sterilisering er strengere end dem, der er angivet i dette dokument, er det brugerens/
behandlerens ansvar at overholde de pageeldende love og bestemmelser. Det er valideret, at disse instruktioner i rengering og
sterilisering kan klargare genanvendelige Cygnet® kirurgiske klemmer til kirurgisk brug. Det er brugerens/hospitalets/behandlerens
ansvar at sikre, at rengeringen og steriliseringen udfgres med det rette udstyr og de rette materialer samt at personalet har
modtaget tilstreekkelig undervisning til at kunne opna det gnskede resultat. Dette kraever normalt, at udstyr og processer er
validerede og overvages rutinemaessigt. Enhver afvigelse fra brugerens/hospitalets/behandlerens side fra disse instruktioner skal
evalueres med henblik pa effektivitet for at undga mulige skadelige konsekvenser.

Renggring/sterilisering

FORSIGTIG: Vitalitec anbefaler at bruge enzymatiske renggringsmidler for at opna optimale rengeringsresultater. Det frarades at
bruge renggringsmidler, der indeholder kaliumhydroxid eller natriumhydroxid, da renggringsmidler indeholdende disse kemikalier
kan medfgre misfarvning af instrumentet.

FORSIGTIG: Det frarades at bruge temperaturer over 132 °C (270 °F) under rengering, terring og sterilisering. For hgje
temperaturer kan medfare misfarvning af instrumentet.

Brugssted

« Fjern umiddelbart efter instrumentbrug eventuelt biologisk snavs fra karklemmen med en engangsserviet. Anbring karklemmen i
destilleret vand for at holde den fugtig.

« Hvis karklemmen ikke kan laegges i blgd eller holdes fugtig, skal den rengegres sa hurtigt som muligt (anbefalingen er inden for
60 minutter) efter brug for at minimere risikoen for terring fer rengaring.

Opbevaring og transport

« Brugte karklemmer skal transporteres til dekontamineringsomradet til rengering og sterilisering i lukkede eller tildeekkede
beholdere for at forhindre ungdvendig risiko for kontaminering.

Manuel rengaring

1. Under renggringsprocessen skal det sikres, at kaeberne er abne, og at skralderne er frakoblede (i aben position). Hver enkelt
Cygnet-karklemme skal behandles individuelt.

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

3. Klarger et ikke-skummende, pH-neutralt enzymatisk rensebad som f.eks. Enzol efter producentens anbefaling pa 7,8 ml/liter til
behandling af Cygnet-karklemmen.

4. Nedszenk instrumentet helt i vaeske, og ryst det forsigtigt for at fierne fastklemte bobler. Abn og luk instrumentet for at sikre, at
alle overflader kommer i kontakt med opl@sningen.

5. Laeg karklemmen i bled i mindst 10 minutter. Skrub overfladerne under ibladsaetningen med en blad barste, indtil alt synligt
snavs er fiernet. Abn og luk karklemmen, og veer szerligt opmasrksom péa rengering af kasselasen. Berst karklemmen med det
stive, tilbagetraekkelige skaft i bade tilbagetrukket og udstrakt position (se fig. 2).

6. Treek det stive skaft helt ud, og deek udgangshullet pa skylleporten med den ene finger. Fyld 60 ml enzymatisk
renggringsoplgsning gennem skylleporten pa hulrummet i handtaget med en sprajte (se fig. 3).

7. Hold udgangshullet pa skylleporten deekket, indtil karklemmen er helt neddyppet i en bakke med ultralydsbad indeholdende
enzymatisk rengeringsoplasning (se fig. 4).

8. Behandl enheden individuelt med ultralyd ved en ultralydsfrekvens pa 40 kHz i 10 minutter. BEMARK: Cygnet-karklemmen kan
ultralydsbehandles med det stive, tilbagetraekkelige skaft i enten tilbagetrukket eller udstrakt position (se fig. 4).

9. Skyl hele enheden efter ultralydsbehandling i et minut under demineraliseret, lunkent, rindende vand. Traek det stive,

tilbagetraekkelige skaft tilbage, og straek det ud mindst to gange under skylningen. Gennemskyl begge hulrum (handtaget og det
stive, tilbagetraekkelige skaft) med 60 ml demineraliseret vand (se fig. 5).

10. Klarger en ny rengeringsoplgsning med Enzol efter producentens anbefaling pa 7,8 ml/liter med brugsvand (hane).

11. Dyp den blgde bgrste i den enzymatiske rengeringsoplgsning, og berst 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 5. Skyl enheden
som anvist i trin 9 ovenfor efter barstning.

12. Skyl det stive, tilbagetraekkelige skaft med felgende trin:

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

b. Daek udgangshullet pa skylleporten med en finger.

c. Skyl det stive, tilbagetraekkelige skaft med 90 ml enzymatisk renggringsoplasning efterfulgt af 60 ml demineraliseret,
lunkent vand (se fig. 6)

13. Skyl hulrummet i handtaget med felgende trin:

a. Lad skylleportens udgangshul veere abent.

c. Skyl hulrummet i handtaget med 90 ml enzymatisk rengeringsoplgsning efterfulgt af 60 ml demineraliseret, lunkent vand
(se fig. 7).

14. Ter karklemmen i bade udstrakt og tilbagetrukket position.

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

Automatisk rengering

«  Skyl karklemmen med vand, og skrub overfladerne under skylning med en blad bearste, indtil alt synligt snavs er fiernet. Abn og
luk instrumentet, og veer seerligt opmaerksom pa rengering af kasselasen. Berst karklemmen med det stive, tilbagetraekkelige

skaft i bade tilbagetrukket og udstrakt position (se fig. 2).
«  Skyl instrumentet med folgende trin:
1. Treek det stive, tilbagetraekkelige skaft tilbage, indtil 1 til 2 kugler er blotlagt.
2. Daek udgangshullet pa skylleporten med en finger.
3. Skyl det stive, tilbagetraekkelige skaft med brugsvand (hane) (se fig. 6).
4. Lad skylleportens udgangshul veere abent.
5. Skyl hulrummet i handtaget gennem skylleporten med brugsvand (hane) (se fig. 7).

« Anbring instrumenterne i en passende valideret vaskemaskine/desinfektionsapparat. Folg instruktionerne fra producenten
af vaskemaskinen/desinfektionsapparatet for at udsaette instrumenterne for maksimal eksponering for rengering. Abn f.eks.
karklemmen, adskil skralder, seet konkave instrumenter pa siden eller med bunden i vejret, brug kurve og bakker, der er
fremstillet til vaskemaskiner, anbring tungere instrumenter pa bunden af bakker og kurve.

« Fpglgende minimumsparametre for vaskeprogrammer anbefales. Motorhastigheden skal vaere HGJ.

Figure 12 (English)
1. Front release
2. Rear release

Figur 12 (Dansk)

1. Forreste udlgser
2. Bagerste udlgser

Figura 12 (Italiano)
1. Sblocco anteriore
2. Sblocco posteriore

Figure 12 (Francais)

Obr. 12 (¢estina)
1. Déblocage avant 1. Predni uvolfiovaci tlagitko

2. Déblocage arriere 2. Zadni uvolfiovaci tlacitko

Figura 12 (Portugués [Portugal]) Figura 12 (espaiol)
1. Desengate frontal 1. botdn delantero
2. Desengate posterior 2. botén trasero

12. abra (magyar)

1.
2.

Ellilsé kioldd
Hatso kioldo

Figur 12 (Svenska)

1.
2.

Framre frigéringsknapp

Bakre frigéringsknapp

Abbildung 12 (Deutsch)
1. Vorderer Ausléser
2. Hinterer Ausléser

Figura 12 (Romana)
1. Eliberare anterioara
2. Eliberare posterioara

Eikéva 12 (EAAnVIKG)

1. MmpooTivé KoupTri
ammeAeudépwang

2. Miow koupTri
ammeAeubépwang

Sekil 12 (Tiirkge)
1. On serbest birakma

2. Arka serbest birakma

TYPE OG KONCENTRATION AF
STADIE RECIRKULATIONSTID TEMPERATUR RENGQRINGSMIDDEL
FORVASK 1 2 MIN. KOLDT HANEVAND IKKE RELEVANT
ENZYMVASK 2 MIN. VARMT HANEVAND ENZOL 7,8 ML/LITER
43 °C HANEVAND
SKYLNING 1 15 SEK. (REFERENCEV/ERDI) IKKE RELEVANT
TORRETID 7 MIN 90°C IKKE RELEVANT
. (REFERENCEV/RDI)

* Hvis der findes et smaringsprogram, der anvender et vandoplgseligt smaremiddel som f.eks. instrumentmaelk eller lignende, kan
det bruges pa karklemmen.

« Sorg for, at instrumentoverfladerne er synligt rene og fri for pletter og veev.

« Ter om nadvendigt instrumenterne med en ren, fnugfri klud.

Generelle bemaerkninger om rengering af komplekse kirurgiske instrumenter

« Visuelt eftersyn er en traditionel metode til at bekraefte renligheden af kirurgiske instrumenter. Der skal udvises seerlig omhu
ved eftersyn af komplekse kirurgiske instrumenter, som f.eks. Cygnet® karklemmen, hvor fordybninger, passager, &bninger og
haengsler muligvis ikke er synlige fra instrumentoverfladen. Vitalitec anbefaler falgende procedure til eftersyn af dine komplekse
kirurgiske instrumenter efter rengering.

1. Renger instrumentet i henhold til fremstillerens anvisninger.

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

3. Ryst eller blaes instrumentet tart med trykluft.

4. Lad instrumentet torre fuldsteendigt (natten over, om ngdvendigt).

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

6. 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 vzere tgrret blod, rust
eller kontaminering.

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

Smering

- Efter rengering og fer sterilisering skal Cygnet® karklemmen smeres med et vandoplgseligt smaremiddel som f.eks.
instrumentmaelk eller lignende. Fglg altid instruktionerne fra producenten af smgremidlet med henblik pa fortynding, holdbarhed
og paferingsmetode.

« Anbring instrumentet pa en Vitalitec-instrumentbakke, eller indpak instrumentet i polypropylen, en individuel pose med peel-lukning

eller lignende.
« Karklemmen skal slutsteriliseres inden brug. Se steriliseringsinstruktionerne herunder.
Stenllserlng

Under steriliseringen behandles kaeberne i aben tilstand og skralden adskilt (| aben position).
«  Cygnet® karklemmen kan dampstenllseres pa en Vitalitec-instrumentbakke, i et tilsvarende instrumentszet eller individuelt i en
separat pose med peel-lukning eller i en indpakning.
« Validerede eksponeringstider og temperaturer for at na et niveau for sterilitetssikring (SAL, sterility assurance level) pa 10 er
angivet herunder.
Forvakuum-program:
Praekonditioneringsimpulser: 4
132 °C/270 °F

Temperatur:
Fuld programtid: 4 minutter
Torretid: 30 minutter

« En afkelingstid pa 30 minutter anbefales efter terring, men lzengere tider kan veere nedvendige pa grund af konfiguration af
ladning og omgivende temperatur og fugtighed.

« Alle andre anvendte parametre skal valideres af den institution, der foretager rengerings- og steriliseringsprocesserne.

Eftersyn

Karklemmen skal efterses omhyggeligt inden hver brug og under rengeringsproceduren for at identificere eventuelle tegn pa

useedvanligt slid, revner eller aetsning. Mikroskopiske revner kan pavises ved forekomst af rust pa instrumentet. Se det indvendige

kabel efter for knaek, 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 bemzerkes

uregelmaessigheder.

Placering af INTRACK® indsatser

FORSIGTIG: Der skal indszettes sterile INTRACK® indsatser i Cygnet® karklemmen inden brug.

1. Serg for, at Cygnet® karklemmen er ren og steril inden brug.

2. Abn karklemmens keebe ved at udlgse handtagsskralden helt.

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

4. Placer indsatsens vinklede kantspids direkte ind i kanalen med tommel- og pegefingeren pa din frie hand (se fig. 8).

5. Fortsaet med at skubbe indsatsen gennem kaebekanalen, indtil den sidder godt pa plads (se fig. 9).

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

Betjening af karklemmen

FORSIGTIG: Cygnet® karklemmen er i stand il at yde stor klemmekraft, som kun er ngdvendig i de mest udfordrende tilfeelde. Pafer

ikke et tryk, der er for kraftigt i forhold til, hvad der er nedvendigt for at foretage okklusion.

FORSIGTIG: Veer forsigtig ved afklemning af syge eller beskadigede kar. Som ved enhver anden kardiovaskuleer karklemme skal

det undgas at bruge for stor klemmekraft, der kan beskadige karret eller penetrere karvaeggen.

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

Fortseet med at fore kraven pa fingergrebet frem, indtil det klikker pa plads pa den proksimale ende af klemmekaeben (se fig. 10).

Karklemmen er nu klar til placering i operationsfeltet.

Nar det onskede kar er forsvarligt afklemt, kan det stive skaft treekkes tilbage via kraven pa fingergrebet, hvorved det fleksible

skaft blotleegges (se fig.11).

Karklemmens keeber udlgses ved forsigtigt at kiemme handtaget, samtidigt med at enten den forreste eller bagerste

udlgserknap trykkes ned (se fig. 12).

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

LEVERING
Cygnet® karklemmen leveres usteril, én pr. pakning. INTRACK® indsatser leveres sterile, to (2) pr. pakning, kun til engangsbrug.

OPBEVARING
Cygnet® karklemmen skal opbevares i et tert og rent omrade, vaek fra varme og kemiske dampe.

KLINISKE FORDELE

Den primzere kliniske fordel ved at bruge vaskulzere karklemmer er at kontrollere blodtabet under kirurgiske indgreb. Karklemmer
med blgde puder kan muligvis reducere intimaskader pa karvaeggen, der kan fgre til rombedannelse, intimal hyperplasi og
dannelse af aterosklerotisk plaque pa leesionsstedet. Traditionelle karklemmer med stalkaeber eger risikoen for akut traumatisk
beskadigelse af karret og embolisering og @ger dermed risikoen for indgrebet. Oversigt over alle kliniske fordele kan fas pa
anmodning eller ses pa www.peters-surgical.com.

BEMARK
Hvis der er sket alvorlig skade pa patienten eller brugeren af denne enhed, skal Vitalitec eller relevant myndighed underrettes med
naermere 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
begraenset til: Alle underforstaede garantier for SALGBARHED eller EGNETHED, da opbevaring og handtering af denne enhed af
brugeren, savel som faktorer, der relaterer til patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgisk behandling og andre faktorer, der er
uden for Vitalitecs kontrol, direkte pavirker denne enhed og de resultater, der opnas ved brug af enheden. Vitalitec er ikke ansvarlig
for TILFALDIGE eller DERAF FLGENDE 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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USAGE PREVU
Le clamp chirurgical Cygnet® est utilisé avec les inserts de mors pour occlure temporairement un vaisseau sanguin, une veine ou
une artére. Lorsque la gaine rigide est rétractée, la poignée du clamp peut étre écartée afin de faciliter I'accés au champ opératoire.

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 Figure 1).

DESCRIPTION

Le clamp Cygnet® est muni d’une gaine rigide télescopique rétractable qui permet a I'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 'acceés 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.

GROUPE DE PATIENTS CIBLE
Pédiatrie (nouveau-né) a gériatrie

AVERTISSEMENTS )

+  Le clamp Cygnet® est fourni NON STERILE et doit étre nettoyé et stérilisé, avant utilisation, conformément aux
présentes instructions.

+ Les méthodes de stérilisation a I'oxyde d’éthyléne (OE), au plasma et a la chaleur séche ne sont pas recommandées pour la
stérilisation des clamps Cygnet®. La stérilisation a la vapeur (chaleur humide) est la méthode recommandée.

« Un équipement de protection individuelle (EPI) doit étre porté a tout moment lors de la manipulation ou de I'utilisation
d'instruments contaminés.

« Prendre les précautions nécessaires lors de la manipulation, du nettoyage ou de I'essuyage d'instruments dotés de dents de cliquet.

* Le sérum physiologique et les nettoyants/désinfectants contenant de I'aldéhyde, du chlorure, du chlore actif, du brome, du
bromure, de Iiode ou de I'iodure sont corrosifs et ne doivent pas étre utilisés.

« Ne pas laisser les souillures biologiques (sang, liquides biologiques et fragments de tissu) sécher sur les dispositifs contaminés,
sous peine de compliquer les étapes ultérieures de nettoyage et de stérilisation.

« Ne pas utiliser des brosses métalliques et des tampons a récurer pour le nettoyage manuel. Ces matériaux endommageront la
surface et le fini des clamps. N'utiliser que des brosses a poils souples pour le nettoyage manuel.

» Ne pas placer de lourds dispositifs sur les instruments délicats pendant leur traitement.

« Eviter d'utiliser de I'eau dure. L'eau adoucie peut étre utilisée pour une grande partie du ringage sauf le ringage final qui
nécessite de I'eau purifiée pour éviter le dépot de minéraux.

« Les lubrifiants a base d’huile ou de silicone ne doivent pas étre utilisés sur les clamps chirurgicaux.

CONTRE-INDICATIONS | PRECAUTIONS
Ne pas restériliser et/ou réutiliser les inserts INTRACK®. La restérilisation et/ou la réutilisation peuvent compromettre l'intégrité
du dispositif. Cela peut potentiellement causer une défaillance du dispositif et/ou une contamination croisée liée a I'utilisation de
dispositifs nettoyés et stérilisés de fagon inadéquate. Il est essentiel d’éliminer les dispositifs de maniere appropriée.

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

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

MODE D’EMPLOI

Ces instructions sont conformes aux normes I1SO 17664 et AAMI ST81. Elles s’appliquent aux clamps chirurgicaux Cygnet® fournis
par Vitalitec International et destinés a étre retraités dans un établissement de santé. Tous les clamps chirurgicaux Cygnet® peuvent
étre retraités efficacement et en toute sécurité en suivant les instructions de nettoyage manuel ou manuel/automatique combiné,
ainsi que les parametres de stérilisation fournis dans ce document.

Dans les pays ou les exigences de retraitement sont plus strictes que celles décrites dans ce document, il incombe a I'utilisateur/au
responsable du retraitement de respecter les lois et réglementations en vigueur. Ces instructions de retraitement ont été validées
et jugées adéquates pour la préparation des clamps réutilisables Cygnet® a usage chirurgical. L'utilisateur/'hépital/le prestataire de
soins de santé doit s’assurer que le retraitement est effectué a I'aide de I'équipement et du matériel appropriés et que le personnel
a suivi une formation adéquate garantissant que les résultats visés seront atteints ; cela exige normalement la validation et le
controle régulier de I'équipement et des processus. Tout écart par I'utilisateur/I'hopital/le prestataire de soins de santé par rapport a
ces instructions doit étre évalué pour assurer un retraitement efficace et éviter toute répercussion potentiellement néfaste.

Nettoyage/stérilisation

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 'instrument.

Point d'utilisation

* Retirer tout excés de souillure biologique du clamp a I'aide d'une lingette jetable, immédiatement aprés I'utilisation de
l'instrument. Placer le clamp dans de I'eau distillée pour éviter qu'il ne séche.

« Sile clamp ne peut étre trempé ou continuellement humidifié, il devra étre nettoyé dés que possible (dans un délai recommandé
de 60 minutes) aprés utilisation pour réduire le risque de séchage avant le nettoyage.

Conditionnement et transport

+ Les clamps usagés doivent étre transportés dans des bacs fermés ou couverts vers la zone de décontamination en vue de leur
retraitement, pour éviter tout risque inutile de contamination.

Nettoyage manuel

1. Pendant le nettoyage, veiller a ce que les mors soient ouverts et les cliquets désengagés (en position ouverte). Traiter chaque
clamp Cygnet individuellement.

2. Retirer les inserts INTRACK® (voir la rubrique « Retrait des inserts »).

3. Préparer un bain contenant un détergent enzymatique non moussant a pH neutre (p. ex. Enzol) pour le traitement du clamp
Cygnet, a raison de 7,8 ml/l selon les recommandations du fabricant.

4. Immerger complétement l'instrument en le secouant délicatement pour libérer les bulles piégées. Actionner I'instrument afin que
la solution entre en contact avec toutes les surfaces.

5. Faire tremper le clamp pendant au moins 10 minutes. Pendant ce temps, frotter les surfaces a I'aide d’une brosse a poils
souples pour retirer toute souillure visible. Actionner le clamp en veillant particuliérement a nettoyer le mécanisme auto-
bloquant. Brosser le clamp avec la gaine rigide rétractable en positions rétractée et déployée (voir Fig. 2).

6. Déployer complétement la gaine rigide et bloquer du doigt I'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. 3).

7. Garder l'orifice de sortie du port de ringage couvert jusqu’a ce que le clamp soit complétement immergé dans un bain a
ultrasons contenant la solution de détergent enzymatique (voir Fig. 4).

8. 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. 4).

9. Apres la sonication, rincer I'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. 5).

10. Préparer une nouvelle solution de détergent enzymatique Enzol avec de I'eau du robinet, a raison de 7,8 ml/l selon les
recommandations du fabricant.

11. Plonger la brosse souple dans la solution de détergent enzymatique et brosser le dispositif avec la gaine rigide rétractable en
position déployée, puis en position rétractée, comme indiqué a I'étape 5. Apres le brossage, rincer le dispositif comme indiqué a
I'étape 9 ci-dessus.

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

a. Reétracter 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. 6).

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

a. Laisser ouvert I'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. 7).

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

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

Nettoyage automatique

« Rincer le clamp a I'eau tout en frottant les surfaces a I'aide d’une brosse a poils souples pour retirer toute souillure visible.
Actionner l'instrument en veillant particulierement a nettoyer le mécanisme auto-bloquant. Brosser le clamp avec la gaine rigide
rétractable en positions rétractée et déployée (voir Fig. 2).

« Rincer l'instrument en procédant comme suit :

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

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

3. Rincer la gaine rigide rétractable a I'eau du robinet (voir Fig. 6) ;

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

5. Rincer la cavité du corps de la poignée a I'eau du robinet par I'intermédiaire du port de ringage (voir Fig. 7).

« Placer les instruments dans un systéme de nettoyage/désinfection approprié et validé, puis suivre les instructions du fabricant
sur le chargement des instruments pour assurer une exposition maximale aux solutions de nettoyage (p. ex. ouvrir les clamps,
désengager les cliquets, placer les instruments concaves sur le c6té ou a I'envers, utiliser des paniers et plateaux congus pour
les systémes de nettoyage, placer les instruments plus lourds dans le fond des plateaux et des paniers).

« Il est recommandé d'utiliser, au minimum, les paramétres de cycle de nettoyage suivants avec le moteur tournant @ GRANDE vitesse.

DUREE DE TYPE ET CONCENTRATION DE
ETAPE RECIRCULATION TEMPERATURE DETERGENT
PRELAVAGE 1 2 MINUTES EAU FROIDE DU ROBINET S.0.
NETTOYAGE EAU CHAUDE DU
ENZYMATIQUE 2 MINUTES ROBINET ENZOL 7,8 ML/L
EAU DU ROBINET A 43 °C

RINGAGE 1 15 SECONDES (POINT DE CONSIGNE) S.0.

. . 90 °C (POINT DE
DUREE DE SECHAGE 7 MINUTES CONSIGNE) S.0.

* Une émulsion lubrifiante hydrosoluble peut étre utilisée sur le clamp en cas de disponibilité d’un cycle de lubrification.

« S’assurer que les surfaces des instruments sont visiblement propres et exemptes de taches et de tissus.

« Sécher les instruments a I'aide d’un chiffon propre non pelucheux, au besoin.

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 aprés le nettoyage.

Nettoyer I'instrument conformément aux instructions du fabricant.

Rincer l'instrument avec de I'alcool isopropylique & 70 ou 90 % pour faciliter le séchage.

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

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

Une fois sec, tenir I'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 & du poivre car ceux-ci

pourraient indiquer la présence de sang séché, de rouille ou d’une autre contamination.

Nettoyer & 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.

Lubrlfcatlon
Aprés le nettoyage et avant la stérilisation, lubrifier le clamp Cygnet® a I'aide d’'une émulsion lubrifiante hydrosoluble. Suivre
méticuleusement les instructions de dilution, d’application et de conservation du lubrifiant fournies par le fabricant.

« Placer l'instrument dans un plateau a instruments Vitalitec ou I'emballer dans un film de polypropyléne, un sachet pelable
individuel ou un produit équivalent.

* Le clamp doit étre stérilisé dans son conditionnement définitif (stérilisation finale) avant utilisation. Consulter les instructions de
stérilisation ci-dessous.

Stérilisation

« Maintenir le mors ouvert et le cliquet désengagé (en position ouverte) pendant la stérilisation.

+  Le clamp Cygnet® peut étre stérilisé & la vapeur dans le plateau a instruments Vitalitec, dans des sets d’instruments équivalents,
ou individuellement dans un sachet pelable ou un emballage séparé.

+  Les durées et températures d’exposition validées visant & atteindre un niveau d’assurance de stérilité (NAS) de 10 sont
indiquées ci-dessous.
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Cycle de prévide :
Impulsions de préconditionnement :
Température :
Durée du cycle complet : 4 minutes
Durée de séchage : 30 minutes
* Une durée de refroidissement de 30 minutes est recommandée aprés le séchage, mais une durée plus longue peut étre
nécessaire selon la configuration de la charge ainsi que la température et I'humidité ambiantes.
+ Tout autre parametre utilisé doit étre validé par I'établissement effectuant le nettoyage et la stérilisation.
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 I'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 completement
ouverte. En cas d'irrégularité, ne pas utiliser le clamp.
Mise en place des inserts INTRACK®
MISE EN GARDE : les inserts INTRACK® stériles doivent étre chargés dans le clamp Cygnet® avant I'utilisation.
1. Sassurer que le clamp Cygnet® est a la fois propre et stérile avant chaque utilisation.
2. Ouvrir le mors du clamp en débloquant completement le cliquet sur la poignée.
3. Tenir le support des mors et tourner les mors latéralement.
4. Placer I'extrémité coudée de I'insert directement dans la cannelure en le tenant entre le pouce et I'index de I'autre main (voir Fig. 8).
5. Continuer a pousser l'insert le long de la cannelure du mors jusqu’a ce qu'il soit bien engagé (voir Fig. 9).
6. Répéter les étapes 2 a 5 pour installer le deuxiéme insert de mors.
Utilisation du clamp
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.
Déployer la gaine rigide en saisissant le collier de préhension et en le glissant vers le mors du clamp pour former la gaine rigide.
Continuer a avancer le collier de préhension jusqu’a ce qu'il s'enclenche sur I'extrémité proximale du mors du clamp (voir Fig. 10).
Le clamp est maintenant prét a étre positionné dans le champ opératoire.
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. 11).
Pour débloquer les mors du clamp, serrer légerement la poignée tout en appuyant sur le bouton de déblocage avant ou arriére
(voir Fig. 12).
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.

PRESENTATION
Le clamp Cygnet® est fourni non stérile, un par emballage. Les inserts INTRACK® sont fournis stériles, deux (2) par emballage, et
sont exclusivement a usage unique.

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

Le principal bénéfice clinique des clamps vasculaires est de contréler les pertes sanguines lors des interventions chirurgicales.
Les clamps munis de coussinets souples peuvent éventuellement réduire le risque de lésion de la tunique intime du vaisseau qui
pourrait provoquer la formation de thrombus, de plaques d'athérosclérose ou une hyperplasie de I'intima au niveau du site de la
lésion. Les clamps classiques a mors en acier accroissent le risque lié a I'intervention, notamment le risque de Iésion traumatique
aigué du vaisseau et d’'embolisation. Un résumé complet des bénéfices cliniques est disponible sur demande ou consultable sur le
site www.peters-surgical.com.

AvVIS
Signaler toute blessure grave du patient ou de I'utilisateur de ce dispositif a Vitalitec ou a I'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
I'utilisateur, ainsi que les facteurs relatifs aux patients, diagnostics, traitements, interventions chirurgicales et tout autre événement
indépendant de la volonté de Vitalitec ont un impact direct sur ce dispositif et les résultats qui découlent de son utilisation. Vitalitec
décline toute responsabilité en cas de PERTE, DOMMAGE ou DEPENSE ACCESSOIRE ou CONSECUTIF, résultant directement
ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. Vitalitec n'assume, ni n’autorise aucune tierce personne a assumer en son nom,
aucune autre RESPONSABILITE ou OBLIGATION supplémentaire lige a ce dispositif.
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Orvostechnikai

URCENY UCEL
Chirurgicka svorka Cygnet® se pouziva spolu s viozkami do &elisti k dodasnému uzavreni krevnich cév (Zil i tepen). Pfi zatazeni
neohebného tubusu Ize rukojet svorky odklonit tak, aby se usnadnil pfistup na misto operace.

INDIKACE PRO POUZITi

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

POPIS

Svorka Cygnet® ma teleskopicky zataZitelny neohebny tubus, ktery uzivateli umozfiuje svorku zavést do hlubokych mist, otevienych
mist a lokalit s omezenym prostorem. Vnitfni ohebny tubus umoziuje 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
umoziiuje ohebny tubus odklonit od mista operace.

CILOVA SKUPINA PACIENTU
Novorozenci az geriatricti pacienti

VAROVANI
Svorka Cygnet® se dodava NESTERILN{ a pred pouzitim se musi podle tohoto navodu vy¢istit a sterilizovat.

« Ke sterilizaci svorek Cygnet se nedoporucuji metody s vyuzitim ethylenoxidu (EO), plynné plazmy a suchého tepla.
Doporuéenou metodou je para (vihké teplo).

« P¥ipraci s kontaminovanymi nastroji je tfeba pouzivat osobni ochranné prostredky.

« Pfi manipulaci s nastroji se zapadkovymi mechanismy a pfi jejich ¢isténi a otirani je treba dbat opatrnosti.

« Fyziologicky roztok a Cistici/dezinfekéni prostfedky s obsahem aldehydu, chloridu, aktivniho chloru, bromu, bromidu, jodu nebo
jodidu jsou korozivni a nesmi se pouzivat.

« Nenechte na kontaminovanych prostfedcich zaschnout biologické znecisténi. VSechny nasledné kroky cisténi a sterilizace se
snaze provadéji, pokud nenechate krev, télesné tekutiny a zbytky tkani na pouzitych nastrojich zaschnout.

«  Pfiruénim ¢isténi se nesmi pouzivat kovové kartacky ani draténky. Tyto pomlicky poskodi povrch a povrchovou tpravu svorek.
PFi ruénim &isténi pouzivejte pouze kartacky s mékkymi Stétinami.

« P¥i praci na nastrojich nepokladejte téZké prostiedky na kiehké nastroje.

« Nepouzivejte tvrdou vodu. Na vétsinu oplachovani Ize pouzit zmékéenou vodu z vodovodu, k findlnimu oplachnuti ale pouzijte
purifikovanou vodu, aby se zabranilo tvorbé mineralnich usazenin.

« Na chirurgické svorky nepouzivejte oleje ani silikonové lubrikanty.

KONTRAINDIKACE / BEZPECNOSTNI OPATRENI

= Vlozky INTRACK® neresterilizujte ani nepouZivejte opakované. Resterilizace a/nebo opakované pouziti mohou narusit
strukturalni celistvost prostfedku. To by vedlo k potencialnimu riziku, Ze prostfedek nebude fungovat, jak bylo zamysleno, a/nebo
Ze dojde ke kfizové kontaminaci souvisejici s nedostate¢né vycisténymi a sterilizovanymi prostfedky. Kontaminované prostredky
se musi fadné likvidovat.

« Kontaminované prostiedky véetné opakované pouzitelnych svorek, u nichZ jiz neni opakované pouziti pfijatelné, je nutné fadné
zlikvidovat.

« Je mozné nechténé vést jehlu vioZkou ¢elisti, a tim vloZku nasit na chirurgickou nit. Je tfeba dbat, abyste mezi viozku a kanal
svorky nepfiskfipli rukavici na prstu.

NAVOD K POUZITi

Tento navod je v souladu s normami ISO 17664 a AAMI ST81. Plati pro opakované pouzitelné chirurgické svorky Cygnet® dodavané
spole¢nosti Vitalitec International a uréené k obnové ve zdravotnickém zafizeni. Véechny svorky Cygnet® Ize bezpeéné a Gginné
obnovit podle pokynt a sterilizagnich parametrl pro ruéni nebo kombinované ruéni/automatizované ¢idténi uvedenych v tomto
dokumentu.

V zemich, v nichZ jsou pozadavky na obnovu zdravotnickych prostfedki pfisnéjsi nez ty, které jsou uvedené v tomto dokumentu, je
zodpovédnosti uzivatele/zpracovatele dodrzet platné zakony a predpisy. Tyto pokyny pro obnoveni byly validovany jako adekvatni
pro piipravu opakované pouzitelnych chirurgickych svorek Cygnet® k chirurgickému pouziti. UzZivatel / zdravotnické zafizeni /
poskytovatel zdravotni péce zodpovidaji za to, Ze obnova se provadi za vyuZiti vhodnych zafizeni a material(i a Ze personal

byl dostate¢né vyskolen pro dosazeni pozadovanych vysledkd; toto normainé vyzaduje, aby zafizeni a procesy byly validovany

a pravidelné monitorovany. Jakoukoli odchylku uZivatele / zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni pége od téchto pokynu
je tfeba vyhodnotit z hlediska ucinnosti, aby se zabranilo potencialnim nezadoucim nasledkam.

Cisténi/sterilizace

POZOR: Spole¢nost Vitalitec doporucuje pro optimaini vysledky pouzivat enzymatické cistici prostfedky. Nedoporucuje se pouzivat
Cistici prostfedky s obsahem hydroxidu draselného nebo hydroxidu sodného, protoZe Cistici prostfedky obsahujici tyto latky by
mohly zplsobit zménu zbarveni nastroje.

POZOR: P¥i ¢isteni, sudeni a sterilizaci se nedoporuéuje prekracovat teplotu 132 °C (270 °F). Nadmeérné vysoké teploty mohou

zpusobit zménu zbarveni nastroje.

Na misté pouziti

« Bezprostifedné po pouZiti odstrarite ze svorky nadmérné biologické znecisténi jednordzovym ubrouskem. Vlozte svorku do
destilované vody, aby nezaschla.

« Pokud svorku nelze namocit ani uchovavat ve vihkém stavu, je tfeba ji co nejdfive po pouZiti vy¢istit (doporuduje se do 60
minut), aby se minimalizoval potencial zaschnuti pred ¢isténim.

Oddeélené uloZeni a preprava

« Aby se zamezilo zbyte€nému riziku kontaminace, musi se pouzité svorky na misto provadéni dekontaminace pfi obnoveni
prepravovat v uzavienych nebo zakrytych nadobach.

Ruéni ¢isténi

1. Pri cisténi musi byt Celisti rozeviené a zapadky rozepnuté (v oteviené poloze). Jednotlivé svorky Cygnet zpracovavejte
oddélené.

2. Vyjméte viozky INTRACK® (viz ,Vyjmuti viozek").

3. Pripravte pro svorku Cygnet nepénivou lazen o neutralnim pH s enzymatickym cisticim prostfedkem, napf. Enzolem, podle
doporuceni vyrobce (7,8 mi/l).

4. Nastroj zcela ponoite a Setrnym zatfepanim uvolnéte uvizlé bubliny. Otevienim a zavienim nastroje zajistéte, Ze je roztok
v kontaktu se v§emi povrchy.

5. Namacejte svorku nejméné 10 minut. Béhem namaceni otirejte povrchy kartackem s mékkymi $tétinami, dokud nebude
odstranéno veskeré viditelné znecisténi. Oteviete a zaviete svorku a vénujte zvlastni pozornost oblasti kolem ¢epu. Svorku
kartackem ocistéte s neohebnym tubusem ve vytazené i stazené poloze (viz obr. 2).

6. 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 prostredku (viz obr. 3).

7. Udrzujte vystupni otvor proplachovaciho portu zakryty, dokud svorka neni zcela ponofena v misce ultrazvukové lazné
s roztokem enzymatického Gisticiho prostredku (viz obr. 4).

8. Prostfedek ¢istéte 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. 4).

9. Po vycisteni ultrazvukem cely prostfedek jednu minutu oplachuijte viaznou 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. 5).

10. Pripravte Cerstvy roztok Cisticiho prostfedku; pouzijte Enzol podle doporuéeni vyrobce (7,8 ml/l) a vodu z vodovodu (kohoutku).

11. Namocte mékky kartacek do enzymatického Gisticiho prostfedku a otfete jim prostfedek jednou s neohebnym zataZzitelnym
tubusem ve vytaZené poloze a jednou ve stazené poloze podle pokyn( v kroku 5. Po otfeni prostfedek oplachnéte podle

pokyn( v kroku 9 vyse.

12. 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 cisticiho prostfedku a potom 60 ml viazné
deionizované vody (viz obr. 6).

13. Dutinu télesa rukojeti proplachnéte timto postupem:

a. Ponechte vystupni otvor proplachovaciho portu otevieny.

b. Proplachnéte dutinu télesa rukojeti 90 ml roztoku enzymatického cisticiho prostfedku a potom 60 ml viazné deionizované
vody (viz obr. 7).

14. Svorku ve vytazené i staZzené poloze otfete dosucha.

15. Prostfedek peclivé prohlédnéte a postup ¢isténi opakuijte, pokud jsou na kterémkoli vnéj§im povrchu vidét zbytky znecisténi.

Automatizované ¢isténi

« Oplachujte svorku vodou a béhem oplachovani otirejte povrchy kartackem s mékkymi $tétinami, dokud nebude odstranéno
veskeré viditelné znecisténi. Oteviete a zaviete nastroj a vénuijte zvlastni pozornost oblasti kolem ¢epu. Svorku kartackem
ocistéte s neohebnym tubusem ve vytazené i stazené poloze (viz obr. 2).

Nastroj proplachnéte timto postupem:

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

2. Jednim prstem zakryjte vystupni otvor proplachovaciho portu.

3. Proplachnéte neohebny zatazitelny tubus vodou z vodovodu (kohoutku) (viz obr. 6).

4. Ponechte vystupni otvor proplachovaciho portu otevieny.

5. Proplachnéte dutinu télesa rukojeti proplachovacim portem vodou z vodovodu (kohoutku) (viz obr. 7).

« Vlozte nastroje do vhodného validovaného myciho/dezinfekéniho zatizeni. Nastroje umistéte podle navodu vyrobce myciho/
dezinfekéniho zafizeni tak, aby se maximalizovala expozice pfi isténi, napf. oteviete svorku, rozeviete zapadkové mechanismy,
konkavni nastroje poloZte na bok nebo spodni stranou nahoru, pouzivejte sita a koSe uréené pro myci zafizeni a téz8i nastroje
ukladejte do jejich dolni ¢asti.

« Doporucuje se pouzit nize uvedené minimalni parametry myciho cyklu. Rychlost motoru méa byt nastavena na VYSOKOU.
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A Cygnet® sebészeti fogot befogépofa-betétekkel vérerek, véna vagy artéria ideiglenes elzarasara alkalmazzak. A merev nyél
visszahuzasakor, a fogdé markolatanak utbdl valé elhelyezése megkonnyiti a hozzaférést a matéti teriilethez.

HASZNALATI JAVALLATOK

A Cygnet® fogét az INTRACK® betétekkel kell hasznalni a sebészeti leszoritasnak me%feleléen a vérerek atmeneti elzarasahoz
kardiovaszkularis, periférias érrendszeri és altalanos mtéti eljarasok soran. ACygnet fogd 33 mm-es, 66 mm-es és 86 mm-es
befogépofa-hosszisagokkal kaphato, amelyek kompatibilisek az INTRACK® 33 mm-es, 66 mm-es és 86 mm-es betéteivel (lasd
az 1. abrat).

LEIRAS

A Cygnet® fogénak teleszkopos, visszahuzhatd, merev nyele van, amely lehet6vé teszi a fogé behelyezését mély helyekre,

nyitott helyekre és olyan helyekre, ahol korlatozott a tér. A merev nyél visszahlizasakor a bels6 flexibilis nyél lehetévé teszi a fogd
markolatanak Gtbol vald elhelyezését, megkdnnyitve a hozzaférést a mitéti terlilethez. A flexibilis nyél 40 sebészeti, rozsdamentes
acél gyongybdl all egy kabelhuzalon, amely lehetévé teszi a flexibilis nyél elforditasat a matéti teriilettdl.

A BETEGEK CELCSOPORTJA
Ujszlilétt kortdl az id6skorig

FIGYELMEZTETESEK
A Cygnet® fogé NEM STERIL, hasznalat elétt tisztitani és sterilizalni kell az alabbi utasitasok szerint.

+ Etilén-oxid (EO), gazplazma és szaraz hé sterilizalasi modszerek nem ajanlottak a Cygnet® fogok sterilizalasahoz. Az ajanlott
mddszer a géz (nedves ho).

+ Személyi védéfelszerelest (PPE) kell viselni, amikor szennyezett eszk6zoket kezel vagy azokkal dolgozik.

« Ovatosan kell eljarni a racsnis foggal ellatott miiszerek kezelése, tisztitasa vagy torlése kozben.

« Az aldehidet, kloridot, aktiv klért, bromot, bromidot, jodot vagy jodidot tartalmazé séoldatok és tisztitd-/fertétlenitészerek
korrozivak, ezért nem hasznalhatok.

« Ne hagyja a biolégiai szennyezédést megszaradni a szennyezett eszkdzokon. Az sszes ezt koveto tisztitasi és sterilizalasi
lépést megkonnyiti azaltal, hogy nem hagyja, hogy a vér, testnedvek és szovettormelékek raszaradjanak a hasznalt eszkdzokre.

« Akézitisztitds soran nem szabad fémkefét és suroléparnat hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a fogok feliiletét és legfelsé
rétegét. Kizarolag puha sortéjii keféket hasznaljon a kézi tisztitas elésegitésére.

« Amiszerek kezelése soran ne helyezzen nehéz eszkdzoket az érzékeny miiszerek tetejére.

* Akemény viz haszndlatat kertilni kell. A legtobb 6blitéshez hasznalhaté a lagyitott csapviz, azonban a végsé oblitéshez tisztitott
vizet kell hasznalni az asvanyi lerakddasok elkeriilése érdekében.

« Olajokat vagy szilikon kenéanyagokat nem szabad sebészeti fogdkon hasznalini.

ELLENJAVALLATOKIOVINTEZKEDESEK
Ne sterilizalja Gjra és/vagy hasznalja Gjra az INTRACK® betéteket. Az Gjrasterilizalas és/vagy Ujrafelhasznalés veszélyeztetheti a
készilék integritasat. Ez a készulék nem rendeltetésszerli miikodésének kockazatahoz és/vagy a nem megfeleléen megtisztitott
és sterilizalt készllékekkel osszefliggd keresztfertézés potencialis rizikdjahoz vezethet. A szennyezett késziilékeket megfeleld
madon kell artalmatlanitani.

+  Aszennyezett késziilékeket megfelel6 modon kell artalmatlanitani, beleértve az olyan Ujrafelhasznalhaté fogok artalmatlanitasat
is, amelyek mar nem elfogadhatdk hasznalatra.

+ Lehetséges, hogy egy ti véletleniil athalad a befogdpofa-betéten, ezaltal a betétet a varratsorhoz erésitve. Ugyeljen arra, hogy
a keszty(s ujj ne csip6djon be a betét és a fogocsatorna kozé.

HASZNALATI UTASITASOK

Ezek az utasitasok megfelelnek az ISO 17664 és az AAMI ST81 szabvanyoknak. Ezek a Vitalitec International altal szallitott,
egészségligyi intézményben térténd quafeIdoIgozasra szant, Ujrafelhasznalhato Cygnet® sebészeti fogokra vonatkoznak. Minden
Cygnet® sebészeti fogé biztonsagosan és hatékonyan ujrafeldolgozhaté az ebben a dokumentumban megadott kézi vagy kombinalt
kézi/automatikus tisztitasi utasitasok és sterilizalasi paraméterek betartasaval.

Azokban az orszagokban, ahol az Ujrafeldolgozasi kdvetelmények szigortibbak, mint a jelen dokumentumban meghatarozottak,

a felhasznalo/feldolgozo feleléssége, hogy megfeleljen az érvényes torvényeknek és rendeleteknek. Ezeket az Ujrafeldolgozasi
utasitasokat ugy validaltak, hogy alkalmasak legyenek az Ujrafelhasznalhaté Cygnet® sebészeti fogok sebészeti hasznalatra torténd
elékészitésére. A felhasznalo/korhaz/egészségligyi szolgaltato feleléssége annak biztositasa, hogy az Ujrafeldolgozast a megfeleld
berendezésekkel, anyagokkal végezzék, és hogy a személyzet megfelel6 képzésben részestiljon a kivant eredmény elérése
érdekében; ez altalaban megkdveteli, hogy a berendezéseket és folyamatokat validaljak és rendszeresen ellendrizzék. Amennyiben
a felhasznald/korhaz/egészséglgyi szolgaltato eltér ezektdl az utasitasoktdl, a hatékonysagot értékelni kell a lehetséges karos
kdévetkezmények elkerlilése érdekében.

Tisztitas/Sterilizalas

FIGYELEM: Az optimalis tisztitasi eredmény érdekében a Vitalitec enzimatikus detergensek hasznalatat javasolja. A kalium-hidroxid
vagy natrium-hidroxid tartalmu detergensek hasznalata nem javasolt, ugyanis ezen kémiai anyagokat tartalmazé detergensek az
eszkoz elszinez6dését okozhatjak.

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

Felhasznalasi hely

« Kozvetlenll a mlszer hasznalata utan tavolitsa el a felesleges bioldgiai szennyezédéseket a fogérdl egy eldobhatd
torlékendével. Helyezze a fogét desztillalt vizbe, hogy nedves maradjon.

* Ha afogé nem aztathaté vagy nem tarthaté nedvesen, akkor haszndlat utan a leheté leghamarabb (ajanlottan 60 percen beliil)
meg kell tisztitani, hogy minimalizélja a tisztitas el6tti szaradas lehetéségét.

A szennyezddés terjedésének megfékezése és szallitas

+ Ahasznalt fogékat a dekontaminacios teriiletre kell szallitani Ujrafeldolgozasra, zart vagy fedett tartalyokban, a sziikségtelen
szennyez&dés kockazatanak megel6zése érdekében.

Manualis tisztitas

1. Atisztitasi folyamat soran gyé: on meg arrdl, hogy a befogdpofak nyitva vannak, a racsnik pedig kioldva (nyitott poziciéban).
Minden egyes Cygnet fogd esetén egyesével jarjon el.

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

3. ACygnet fogo kezeléséhez készitsen egy nem habzd, semleges kémhatasu, enzimtartalmu tisztitdszeres flirdét, példaul
Enzolt, a gyart6 7,8 ml/literes ajanlasa szerint.

4. Meritse ala teljesen a miszert, és 6vatosan razza meg, hogy eltavolitsa a beszorult buborékokat. Nyissa szét és zarja dssze a
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miszert, hogy biztositsa az oldat érintkezését minden felllettel.

Aztassa a fogot legalabb 10 percig. Aztatas kdzben puha sortéji kefével dorzsolje le a fellileteket, amig az 6sszes lathato
szennyez6dést el nem tavolitja. Nyissa szét és zarja dssze a fogot, és forditson kiilonds figyelmet az itk6zos zar tisztitasara.
A merey, visszahlzhat6 nyél mind visszahlzott, mind kinyUjtott helyzetében kefélje at a fogét (lasd 2. abra).

6. Nyuijtsa ki teliesen a merev nyelet, és egy ujjal fedje le az 6blitdport kimeneti nyilasat. Fecskenddvel toltse meg a markolat
Uregét az oblitéporton keresztll 60 ml enzimtartalmu detergensoldattal (lasd a 3. abrat).

7. Tartsa lefedve az 6blitéport kimeneti nyilasat, amig a fogé teljesen bele nem meril egy ultrahangos flirdétalcaba, amely
enzimtartalmu detergensoldatot tartalmaz (lasd a 4. abrat)

8. Akészillékeket kiildn-kiilén, az ultrahangtartomanyba esd 40 kHz frekvenciaval 10 percig szonikalja. MEGJEGYZES: A Cygnet
fogd szonikalhato a merev, visszahlzhaté nyéllel mind kinyujtott, mind visszahuzott helyzetben (lasd a 4. abrat).

9. Az ultrahangos kezelés utan &blitse le az egész késziiléket egy percen keresztiil ionmentesitett, langyos foly6 viz alatt.
Oblités kézben hiizza vissza és nyuijtsa ki a merev, visszahuzhaté nyelet legalabb két alkalommal. Oblitse &t mindkét tireget
(a markolatot és a merev, visszahuzhaté nyelet) 60 ml ionmentesitett vizzel (lasd az 5. abrat).

10. Készitsen friss 7,8 ml/liter detergensoldatot Enzolbdl halézati (csap)viz hasznélataval, a gyartd ajanlasanak megfeleléen.

11. Martsa a puha sortéjli kefét az enzimtartalmu detergensoldatba, és kefélje at a késziléket egyszer tigy, hogy a merev,
visszahuzhaté nyél kinyuijtott, majd egyszer ugy, hogy a merev, visszahtizhaté nyél visszahuzott helyzetben van az 5. 1épés
szerint. A lekefélést kovetden blitse le a készlléket a fenti, 9. Iépésben leirtak alapjan.

12. Oblitse le a merev, visszahuzhaté nyelet az alabbi Iépések szerint:

a. Huzza vissza a mereyv, visszahlzhaté nyelet, amig 1-2 gyongy lathatéva nem valik.
b. Fedje be az &blitéport kimeneti nyilasat egy ujjal.
c. Oblitse le a merey, visszahtzhat6 nyelet 90 ml enzimtartalmu detergensoldattal, majd 60 ml ionmentesitett, langyos vizzel
. (lasd a 6. abrat).
13. Oblitse at a markolat liregét az alabbi lépések szerint:
a. Hagyja nyitva az oblitéport kimeneti nyilasat
b. Oblitse at a markolat tregét 90 ml enzimtartalmu detergensoldattal, majd 60 ml ionmentesitett, langyos vizzel (lasd a 7. abrat).

14. Tordlje szarazra a fogét mind kinyuijtott, mind visszahuzott helyzetben.

15. Gondosan ellendrizze, és ismételje meg a tisztitasi sorozatot, ha lathaté szennyezédés maradt barmilyen kitett fellleten.

Automatikus tisztitas

«  Oblitse le vizzel a fogét, és oblités kdzben surolja meg a fellileteket puha sortéjl kefével, amig minden lathaté szennyezédést
el nem tavolit. Nyissa szét és zarja 0ssze a miiszert, és forditson kiilénos figyelmet az (itkdzés zar tisztitasara. A merev,
visszahtzhato nyél mind visszahuzott, mind kinyuijtott helyzetében kefélje at a fogét (lasd 2. abra).

+ Oblitse at a miszert a kdvetkez6 lépésekkel:

1. Huzza vissza a merev, visszahlzhat6 nyelet, amig 1-2 gyéngy lathatéva nem valik

2. Fedje be az &blitéport kimeneti nyilasat egy ujjal

3. Oblitse 4t a merev visszahuzhatd tengelyt haiézati (csap)vizzel (lasd a 6. abrat)

4. Hagyja nyitva az oblitdport kimeneti nyilasat

5. Oblitse at a markolat tiregét az 6blitéporton keresztiil halézati (csap)vizzel (lasd a 7. &brat)

« Helyezze a miiszereket megfeleld, hitelesitett mosdbal/fertétlenitébe. Kovesse a moso/fertétienitd késziilék gyartdjanak betoltési
Utmutatasait a miiszerek maximalis tisztitasi hatékonysaganak érdekében; példaul nyissa ki a fogét, oldja ki a racsnikat,
fektesse a homoru miiszereket az oldalukra vagy fejjel lefelé, hasznaljon alatétekhez tervezett kosarakat és talcakat, a
nehezebb eszkozoket a talcak és kosarak aljara helyezze.

*  Akovetkez6é minimalis mosasiciklus-paraméterek ajanlottak. A motor fordulatszama MAGAS legyen.

A DETERGENS TIPUSA ES
FOKOZAT RECIRKULACIOS IDO HOMERSEKLET KONCENTRACIOJA
ELOMOSAS 1 2 PERC HIDEG CSAPVIZ NEM ALKALMAZHATO
ENZIMES MOSAS 2 PERC MELEG CSAPVizZ ENZOL 7,8 ML/LITER

OBLITES 1

15 MASODPERC

43 °C-0S CSAPViz

NEM ALKALMAZHATO

FAZE CAS RECIRKULACE TEPLOTA TYP A KONCENTRACE DETERGENTU
PREDPIRKA 1 2 MIN S;‘f/%%%‘;‘/\égg’* NENi RELEVANTNI
E/’,\\‘ZZEY&"AT'CKA 2 MIN g%gé\\;ggﬁ ENZOL 7,8 MLIL
OPLACH 1 155 Mycir Ay g NENi RELEVANTNi
SUSENI 7 MIN NASTAVENA NA 90 °C NENI RELEVANTNI

« Pokud je k dispozici lubrikaéni cyklus, pfi kterém se aplikuje ve vodé rozpustny lubrikant, jako napf. ,nastrojové mléko*
(Instrument Milk) nebo ekvivalentni, je pfipustné ho na svorku pouzit.
« Povrchy nastroju musi byt na pohled Cisté a prosté skvrn a tkani.
« Nastroje v pfipadé potfeby osuste Cistou tkaninou nepoustéjici viakna.
Obecné poznamky k ¢isténi slozitych chirurgickych nastroju
« Vizudlni kontrola je tradi¢ni metodou potvrzeni Eistoty chirurgickych nastroju. Pri prohlldkach sI02|tych chlrurglckych nastroju,
jako je napF. svorka Cygnet®, u nichz zapusténé &asti, prichody, otvory a lokace Gepli nemusi byt z vnejsku idét, je potreba
postupovat obzvlast peclivé. Spole¢nost Vitalitec doporucuje prohlidku sloZitych chirurgickych nastroju po cisténi 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, oteviete, 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.
Pokud pfi testu s bilym papirem zjistite znamky znecisténi, nastroje znovu olistéte opakovanim celého postupu doporu¢eného
vyrobcem. Opakujte, dokud test s papirem neni negativni.
Lubnkace
Svorku Cygnet® je tfeba po vygisténi a pred sterilizaci lubrikovat ve vodé rozpustnym lubrikantem, napf. ,néstrojovym mlékem*
(Instrument Milk) nebo ekvivalentnim. Vzdy dodrZujte pokyny vyrobce lubrikantu ohledné naredéni, doby skladovatelnosti
a zplsobu aplikace.
« UloZte nastroj na nastrojové sito Vitalitec nebo ho zabalte do polypropylenového obalu &i ho vioZte do samostatného obalu se
samolepicim uzavérem nebo ekvivalentniho.
« Svorka musi byt pfed pouzitim terminalné sterilizovana. Viz pokyny ke sterilizaci nize.
Sterilizace
« Dbejte, aby pfi sterilizaci byly ¢elisti rozeviené a zapadky rozepnuté (v oteviené poloze).
«  Svorku Cygnet® Ize sterilizovat parou na nastrojovém situ Vitalitec, ekvivalentnich nastrojovych sitech nebo jednotlivé
v samostatném mékkém sterilizaénim obalu se samolepicim uzavérem nebo zabalenou.
« Nize jsou uvedeny validované doby expozice a teploty k dosazeni Grovné bezpeéné sterility (SAL) 107
Cyklus s odstranénim vzduchu:

© Noohwh-=

Ptipravné pulzy: 4

Teplota: 132°C /270 °F
Délka celého cyklu: 4 minuty

Doba suseni: 30 minut

« Po suseni se doporucuje 30minutova doba na ochlazeni, ale potfebna doba mize byt del$i vzhledem ke konfiguraci viozenych
nastroju, okolni teploté a vihkosti.

« V8echny ostatni pouzité parametry musi validovat zdravotnické zafizeni, které provadi procesy ¢isténi a sterilizace.

Kontrola

Pred kazdym pouzitim a pfi Cisténi 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 nevykazuije jiné znamky poskozeni. Vnitfni lanko Ize mezi ocelovymi kulickami obnazit zavienim Celisti pfi piné

oteviené rukojeti. Pokud zjistite cokoli mimo normu, svorka se nesmi pouzivat.

Nasazeni vioZzek INTRACK®

POZOR: Pfed pouzitim se do svorky Cygnet® musi zavést sterilni viozky INTRACK®.

Svorka Cygnet® musi byt pfed pouzitim &ista a sterilni.

Otevrete Celist svorky Uplnym uvolnénim zapadky rukojeti.

Uchopte zakladnu celisti a natocte ¢elist na stranu.

Drzte vlozku mezi palcem a ukazovakem volné ruky a zasurite zkosenym hrotem pfimo do kanalu (viz obr. 8).

Zasouvejte vlozku dale do kanalu &elisti, dokud neni pevné na misté (viz obr. 9).

Opakovanim krokl 2-5 zalozte do Celisti druhou vioZku.

Prace se svorkou
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Neapllkujte o mnoho vétsi tlak, nez jaky je potfebny k dosazeni okluze

POZOR: Pfi svorkovani nemocnych nebo poskozenych cév je nutno postupovat opatrné. Stejné jako pfi pouziti jinych
kardiovaskularnich svorek nestlagujte nadmérnou silou, aby nedo$lo k podkozeni cévy nebo praniku cévni sténou.

Uchopenim objimky prsty a zatazenim smérem k celistem svorky vysurite neohebny tubus.

Objimku k uchopeni prsty posouvejte, dokud nezapadne na misto na proximalnim konci ¢elisti svorky (viz obr. 10).

Svorka je nyni pfipravena k zavedeni do mista operace.

Az bude prisludna céva bezpecné zasvorkovana, Ize neohebny tubus za objimku k uchopeni prsty stahnout, a obnazit tak
ohebny tubus (viz obr. 11).

Celisti svorky se uvolfiuji jemnym stisknutim rukojeti a sougasnym stlagenim predniho nebo zadniho uvolfiovaciho tlagitka (viz
obr. 12).

Vyjmuti viozek

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

1. Uchopte proximalni konec vloZzek mezi palec a ukazovak.

2. Vytahnéte vlozky z kanalu celisti a kontaminované pouzité viozky radné zlikvidujte.

STAV PRI DODANi

Svorka Cygnet® se dodava nesterilni v baleni po jednom kusu. Viozky INTRACK® se dodavaiji sterilni v balenich po dvou (2) kusech
a pouze k jednorazovému pouziti.

SKLADOVANi

Svorku Cygnet® skladujte na suchém a &istém misté mimo zdroje tepla a chemickych vypard.

KLINICKE PRINOSY

Primarnim klinickym pfinosem pouzivani vaskularnich svorek je omezeni ztraty krve pfi chirurgickych vykonech. Svorky

s poddajnymi polStarky mohou potencialné omezit poSkozeni intimy cévni stény, které mize vést ke vzniku tromb(, hyperplazii
intimy a tvorbé aterosklerotického platu na misté poskozeni. Klasické svorky s kovovymi Celistmi zvy$uji potencial akutniho
traumatického poranéni cévy a embolizace, a tim zvySuji riziko vykonu. Uplny souhrn klinickych pfinosti mizeme poskytnout na
vyzadani nebo se mizete informovat na webu www.peters-surgical.com.

UPOZORNENI
Pokud u pacienta nebo uZivatele tohoto prostfedku dojde k vaznému poranéni, sdélte podrobné informace spole¢nosti Vitalitec
nebo pfislusnému organu.

ZARUKA NA VYROBEK

U v8ech chirurgickych nastroju Cygnet spolecnosti Vitalitec se po dobu jednoho (1) roku od data koupé zarucuje, Ze budou bez vad
zpracovani a materidlu, pokud jsou v souladu s poskytnutym navodem k pouziti pouil’va’ny pro Ucel, pro ktery byly zkonstruovany.
Vsechny vadné nastroje budou podle uvazeni spolecnosti Vitalitec bezplatné vyménény nebo opraveny. Spole¢nost Vitalitec
doporuéuje kazdorogni 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, diagnézou, Ié€bou,
chirurgickym zakrokem 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 pfedpokladané ze zakona ¢i na jiném zakladé,
veetné (mimo jiné) predpokladanych zaruk PRODEJNOSTI nebo VHODNOSTI. Spolecnost Vitalitec odmitéa jakoukoli odpovédnost
za NAHODNE nebo NASLEDNE ZTRATY, SKODY nebo NAKLADY pfimo nebo nepiimo spojené s pouzitim tohoto prostfedku.
Spole&nost Vitalitec nepfijima zadnou dalsi ODPOVEDNOST ani POVINNOSTI v souvislosti s timto prostfedkem, ani nepovéiuje
Zadnou osobu je prijmout.
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SZARITASI IDO 7 PERC NEM ALKALMAZHATO

* Ha rendelkezésre all olyan kenési ciklus, amely vizben oldédo kendanyagot, példaul tejszerli kenéanyagot vagy ezzel
egyenértékii kendanyagot alkalmaz, az elfogadhaté a fogén valé hasznalatra.

+  Gy6z6djon meg rola, hogy a miiszer feliiletei lathatdan tisztak, foltoktdl és szovetektdl mentesek.

« Tordlje szarazra a miszereket egy tiszta, sz6szmentes ruhaval, amennyiben sziikséges.

Altalanos megjegyzések az Osszetett sebészeti eszkozok tisztitasarol

A vizudlis ellendrzés egy tradicionalis modszer a sebészeti eszk6zok tlsztasaganak megerdsitésére. Fokozott figyelmet

kell forditani az 6sszetett sebészeti eszkdzok ellenérzésére, mint a Cygnet® fogé, ahol a mélyedések, jaratok, nyilasok és

csuklépantok helyei nem feltétlen lathatok az eszkoz felliletétdl. A Vitalitec az aldbbi ellendrzési eljarast javasolja 6sszetett

sebészeti eszk6zOk esetén, tisztitas utan.

A gyarto utasitasainak megfelel6en tisztitsa meg az eszkozt.

Oblitse le az eszkdzt 70-90%-os izopropil-alkohollal, hogy elsegitse a szaritast.

Rézza vagy fljja szarazra az eszkozt siritett levegével.

Hagyja, hogy az eszkdz teljesen megszaradjon (egy éjszakan at, ha szlikséges).

Amikor széraz, tartsa az eszkozt egy tiszta, fehér papirlap felett.

Aktivan mozgassa az eszkozt, hajlitsa meg, miikodtesse hajlitva, nyissa ki, zarja 6ssze, alkalmazza a racsnit stb., ahogyan

megfeleld.

Ellendrizze alaposan a fehér papir felliletét, ,borsszerli” cseppeket vagy térmeléket keresve, amely lehet megszaradt vér,

rozsda vagy egyéb szennyezdédés.

Az eszkdzoket tisztitsa meg Ujra teliesen a gyarto ajanlasait kdvetve, ha a fehérpapir-teszt soran szennyezédés jele lathato.

Ismételje addig, amig a fehérpapir-teszt negativ nem lesz.

Kenés

«  Tisztitas utan és sterilizalas elétt a Cygnet® fogét meg kell kenni vizben oldédé kenéanyaggal, mint példaul tejszer(i
kenbanyaggal vagy azzal egyenértékii kenéanyaggal. Mindig kévesse a kenbanyag gyartéjanak a higitasra, eltarthatésagra és
felhordasi médra vonatkozé utasitasait.

« Helyezze a miiszert egy Vitalitec miszertalcara, vagy csomagolja be a miszert polipropilén folidba, egyedi lehtizhaté tasakba
vagy ezzel egyenértékli csomagolasba.

« Afogoét hasznalat elétt termindlisan sterilizalni kell. A sterilizalassal kapcsolatos utasitasokat lasd alabb.

Sterilizalas

« Sterilizalas soran ugy dolgozzon, hogy a befogdpofak nyitva legyenek, a racsnik pedig kioldva (nyitott pozicioban).

+ A Cygnet® fogét lehet gézzel sterilizalni Vitalitec eszkdztalcaban, azzal egyenértékii eszkdzkészletekben, kiildn-kiilon lehtizhatd
tasakban vagy sterilizalé csomagolasban.

+ Az alabbiakban felsoroljuk a SAL = 107° sterilitasbiztositasi szint eléréséhez sziikséges validalt expozicios idéket és
hémérsékleteket.
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Véakuum elétti ciklus:
Prekondicionalé impulzusok: 4
132°C /270 °F

Hémérséklet:
Ateljes ciklus ideje: 4 perc
Szaritasi id6: 30 perc

« Szaritas utan egy 30 perces hiitési periédus javasolt, de hosszabb idére lehet sziikség a betdltés konfiguracidja, valamint a
kornyezeti hémérséklet és paratartalom miatt.

« Barmely egyéb hasznalni kivant paramétert a tisztitasi és sterilizalasi folyamatokat végz6 intézménynek kell validalnia.

Ellenérzés

A fogét minden hasznalat el6tt és a tisztitasi folyamat soran gondosan ellenérizni kell a szokatlan kopas, repedés vagy korr6zié

jeleinek azonositasara. A mikroszkopikus repedések a rozsda megjelenésével mutathatok ki az eszkdzon. Ellendrizze a belsé kabelt

kopés, torés vagy a sériilés egyéb jeleit keresve. A belsé kabel ugy lathaté az acélgydngyodk koézétt, ha a befogdpofakat becsukjuk,

mig a markolatot teljesen nyitva hagyjuk. Amennyiben barmilyen rendellenességet észlel, ne hasznalja a fogot.

Az INTRACK® betétek behelyezése

FIGYELEM: Haszndlat el6tt a Cygnet® fogét steril INTRACK® betétekkel kell betdlteni.

Hasznalat elétt gy6z6djon meg arrél, hogy a Cygnet® fogé tiszta és steril.

Nyissa ki a fog6 befogépofajat azaltal, hogy teljesen felengedi a markolatracsnit.

Tartsa a befogépofa burkolatat, és forditsa oldalra a befogépofakat.

Helyezze a betét szdgletes élcsuicsat kdzvetleniil a csatornaba a szabad keze hiivelykujjaval és mutatéujjaval (Iasd a 8. abrat).

Folytassa a betét betolasat a befogopofa csatornajan at, amig az biztosan a helyére nem kerdil (lasd a 9. abrat).

Helyezze be a masodik befogdpofa-betétet a 2-5. |épések megismétiésével.

A fogé belizemelése

FIGYELEM: A Cygnet® fogd nagy leszoritoerét tud biztositani, amely csak a legnagyobb kihivast jelentd 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 fogd

esetén, kerilje a tulzott leszoritderdt, amely megsértheti vagy atszurhatja az érfalat.

Vezesse be a merev nyelet az ujjfogd galler megragadasaval és nyujtasaval a befogopofa felé a merev nyél létrehozasahoz.

Folytassa az ujjfogé gallér eléretolasat, amig bekattan a helyére a befogdpofa proximalis végén (lasd a 10. abrat).

A fogd készen all arra, hogy a mtéti teriiletre helyezze.

Miutan a kivant ér biztosan le van szoritva, a merev nyél visszahtzhaté az ujjfogé galléron keresztil, igy felfedve a flexibilis

nyelet (lasd a 11 abrat).

A befogdpofak felengedéséhez dvatosan szoritsa meg a markolatot, mikdzben lenyomja vagy az ellils6, vagy a hatso

kioldbgombot (lasd a 12. abrat).

Betétek eltavolitasa

Az INTRACK® betétek egyszer hasznalatosak, és el kell 6ket tavolitani a Cygnet® fogé megtisztitasa vagy sterilizalasa el6tt.

1. Ragadja meg a betét proximalis végét a hiivelykujj és a mutatoujj kdzott.

2. Csusztassa ki a betéteket a befogdpofa-csatornabol, és megfeleléen artalmatlanitsa a szennyezett, hasznalt betéteket.

HOGYAN KERUL FORGALOMBA?

A Cygnet® fogé nem steril formaban keriil forgalomba, csomagonként egy darab. Az INTRACK® betétek sterilen keriilnek forgalomba,
két (2) darab csomagonként, kizarélag egyszeri hasznalatra.

TAROLAS

A Cygnet® fogét széraz és tiszta teriileten kell tarolni, tavol a héts| és vegyi g6zokté|.

KLINIKAI ELONYOK

A vaszkularis fogok hasznalatanak elsédleges klinikai elénye a sebészeti beavatkozasok soran fellépd vérveszteség szabalyozasa.
A megfelel6 betétekkel ellatott fogok potencialisan csokkenthetik az érfal intimalis sérilését, amely trombusképzédéshez, intimalis
hlperpIaZ|ahoz és ateroszklerotikus plakk kialakulasahoz vezethet a sériilt helyen. A hagyomanyos acél befogépofaval késziilt fogdk
novelik az ér akut traumas sériilésének és az embolizacionak az esélyét, ezaltal fokozva az eljaras kockazatat. A klinikai elényok
teljes dsszefoglalojat kérésére az On rendelkezésére bocsatjuk, vagy megtekintheti azt a www.peters-surgical.com weboldalon.
ERTESITES

Ha barmilyen sulyos sériilés alakult ki a betegnél vagy ezen eszkdz hasznaléjanal, 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 anyaghibaktol mentes,
ha arra a célra hasznaljak, amelyre a mellékelt hasznalati utasitas szerint késziiltek. Minden hibas eszkozt a Vitalitec megitélése
szerint kicseréinek vagy megjavitanak, dijmentesen. A Vitalitec javasolja, hogy a Cygnet® fogét a Vitalitec képzett, megfeleld
szakértelemmel rendelkezé javitasi szakembere ellenérizze évente.

TERMEKINFORMACIOK KOZZETETELE

A Vitalitec kizar minden jotallast, akar térvényi, akar egyéb modon kifejezve vagy hallgatolagosan kifejezve, beleértve, de
nem korlatozva az alabbiakra: Minden, az ERTEKESITHETOSEGRE vagy ALKALMASSAGRA vonatkozé j6tallas, mivel
ezen készlilék tarolasa és kezelése a hasznald altal, valamint a betegre vonatkozé tényezék, a diagndzis, kezelés, sebészeti
terapia és egyéb tényezdk a Vitalitec befolyasan kivill kdzvetlenll hatnak erre a készlilékre, és a hasznalatabdl eredd
eredményre. A Vitalitec nem vallal felel6sséget a késziilék hasznalatabdl kozvetlentil vagy kézvetetten eredé VELETLEN
vagy KOVETKEZMENYES VESZTESEGEKERT, KAROKERT vagy KOLTSEGEKERT. Semmilyen egyeb vagy tovabbi
FELELOSSEGET vagy KOTELEZETTSEGET ezzel a késziilékkel kapcsolatban a Vitalitec nem vallal, és nem is hatalmaz fel
egyéb személyt annak vallalasara.
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DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNG

Flexible CYGNET®-Klemme
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VERWENDUNGSZWECK

Die chirurgische Cygnet®- Klemme wird mit Maulteileinlagen verwendet, um ein Blutgef4R (Vene oder Arterie) temporar
abzuklemmen. Wenn der starre Schaft zurlickgezogen wird, kann der Klemmengriff so positioniert werden, dass er nicht stort,
wodurch der Zugang zum Operationssitus erleichtert wird.

INDIKATIONEN

Die chirurgische Cygnet®-Klemme ist mit INTRACK®-Einlagen zu verwenden und dient zum temporéren Abklemmen von
Blutgefarsen bei kardiovaskularen, peripher-vaskuléren und allgemeinen chirurgischen Verfahren. Die chirurgische Cygnet®-Klemme
ist in Maullangen von 33 mm, 66 mm und 86 mm erhéltlich, die mit den INTRACK®-Einlagen von 33 mm, 66 mm und 86 mm
kompatibel sind (siehe Abbildung 1).

BESCHREIBUNG

Die chirurgische Cygnet®-Klemme verfiigt iiber einen zuriickziehbaren 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
zuriickgezogen wird, kann der Klemmengriff mithilfe des inneren flexiblen Schafts so positioniert werden, dass er nicht stért und den
Zugang zum Operationssitus erleichtert. Der flexible Schaft besteht aus 40 Kiigelchen aus chirurgischem Edelstahl, die tber ein
Drahtseil gefiihrt werden. So ist ein Wegdrehen des flexiblen Schafts vom Operationssitus mdglich.

PATIENTENZIELGRUPPE
Séauglinge bis geriatrische Patienten

WARNHINWEISE
Die chirurgische Cygnet®-Klemme wird UNSTERIL geliefert und muss vor Gebrauch diesen Anweisungen entsprechend
gereinigt und sterilisiert werden.

« Ethylenoxid (EO), Plasmatechnologie mit Gas und Sterilisationsmethoden mit trockener Hitze werden fiir die Sterilisation von
Cygnet®-Klemmen nicht empfohlen. Die Dampfsterilisation (feuchte Hitze) ist die empfohlene Methode.

« Beim Umgang bzw. Arbeiten mit kontaminierten Instrumenten ist personliche Schutzausristung (PSA) zu tragen.

« Bei der Handhabung, Reinigung oder dem Abwischen von Instrumenten mit Ratschenzahnen ist Vorsicht geboten.

« Kochsalzlésungen und Reinigungs-/Desinfektionsmittel, die Aldehyd, Chlorid, Aktivchlor, Brom, Bromid, Jod oder Jodid
enthalten, sind atzend und dirfen nicht verwendet werden.

« Das Antrocknen biologischer Verunreinigungen auf verschmutzten Produkten darf nicht zugelassen werden. Alle spateren
Reinigungs- und Sterilisationsschritte werden erleichtert, wenn nicht zugelassen wird, dass Blut, Kérperflissigkeiten und
Geweberlickstande auf gebrauchten Instrumenten antrocknen.

« Wahrend der manuellen Reinigung dirfen keine Metallbiirsten und Scheuerkissen verwendet werden. Diese Materialien
beschadigen die Oberflache und das Finish der Klemmen. Zur Unterstiitzung der manuellen Reinigung dirfen nur Birsten mit
weichen Borsten verwendet werden.

« Bei der Wiederaufbereitung von Instrumenten durfen keine schweren Gegenstande auf empfindlichen Instrumenten platziert werden.
« Die Verwendung von hartem Wasser ist zu vermeiden. Fir die meisten Spulvorgénge kann weiches Leitungswasser verwendet
werden. Fir den letzten Spllvorgang muss jedoch gereinigtes Wasser verwendet werden, um Ablagerungen von Mineralien

zu verhindern.
«  An chirurgischen Klemmen diirfen keine Ole oder Silikonschmiermittel verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN/VORSICHTSHINWEISE

- Die INTRACK®-Einlagen nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden. Die Resterilisation und/oder Wiederverwendung
kann die Unversehrtheit des Produkts beeintrachtigen. Dies kann méglicherweise zu Risiken des Versagens oder der
nicht bestimmungsgemafRen Funktion des Produkts fiihren und/oder eine Kreuzkontamination im Zusammenhang mit der
Verwendung von unzureichend gereinigten und sterilisierten Produkten zur Folge haben. Kontaminierte Produkte missen
ordnungsgemal entsorgt werden.

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Anweisungen entsprechen ISO 17664 und AAMI ST81. Sie gelten fiir wiederverwendbare chirurgische Cygnet®-Klemmen,
die von Vitalitec International bereitgestellt werden und fiir die Wiederaufbereitung in einer medizinischen Einrichtung vorgesehen
sind. Alle chirurgischen Cygnet®-Klemmen kénnen unter Beachtung der Anweisungen fiir eine manuelle oder kombinierte manuelle/
automatisierte Reinigung und Verwendung der Sterilisationsparameter, die in diesem Dokument bereitgestellt werden, sicher und
wirksam aufbereitet werden.

In Landern, in denen die Wiederaufbereitungsanforderungen strenger sind als die in diesem Dokument aufgefiihrten, ist der
Anwender/Aufbereiter fiir die Einhaltung der 6rtlich geltenden Gesetze und Vorschriften verantwortlich. Diese Wiederaufbereitungs-
anweisungen wurden fiir die Vorbereitung der wiederverwendbaren chirurgischen Cygnet®-Klemmen fiir die chirurgische
Verwendung als geeignet validiert. Der Benutzer/das Krankenhaus/der Gesundheitsdienstleister ist dafiir verantwortlich, dass die
Wiederaufbereitung mit geeigneten Geréten und Materialien durchgefiihrt wird und das Personal angemessen geschult wurde, um
das gewlinschte Ergebnis zu erzielen. Dies erfordert normalerweise die Validierung und routinemagige Uberwachung von Geréten
und Prozessen. Alle Abweichungen seitens des Benutzers/Krankenhauses/Gesundheitsdienstleisters von diesen Anweisungen sind
auf Wirksamkeit zu beurteilen, um potenzielle unerwiinschte Folgen zu vermeiden.

Reinigung/Sterilisation

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 fiihren kénnen.

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

Verwendungsstelle

« Unmittelbar nach Gebrauch des Instruments alle (ibermé&Rigen biologischen Verunreinigungen mit einem Einwegtuch von der
Klemme entfernen. Die Klemme in destilliertes Wasser legen, um sie feucht zu halten.

« Kann die Klemme nicht eingeweicht oder feucht gehalten werden, muss sie so bald wie mdoglich (die Empfehlung lautet
innerhalb von 60 Minuten) nach Gebrauch gereinigt werden, um ein mdgliches Antrocknen vor der Reinigung zu minimieren.

Aufbewahrung und Transport

« Gebrauchte Klemmen miissen in geschlossenen oder abgedeckten Behaltern zwecks Wiederaufbereitung zum
Dekontaminationsbereich transportiert werden, um unnétige Kontaminationsrisiken zu vermeiden.

Manuelle Reinigung

1. Wahrend des Reinigungsprozesses sicherstellen, dass das Maul gedffnet und die Ratschen geldst (in der gedffneten Position)

sind. Jede Cy%net Klemme einzeln aufbereiten.

Die INTRACK®-Einlagen entfernen (siehe ,Entfernen der Einlagen*).

Ein nicht schaumendes Enzymreinigungsbad mit neutralem pH-Wert, beispielsweise Enzol, entsprechend den Empfehlungen

des Herstellers (7,8 ml/Liter) zur Aufbereitung der Cygnet-Klemme ansetzen.

Das Instrument vollsténdig untertauchen und behutsam schiitteln, um eingeschlossene Luftblasen zu entfernen. Das Instrument

betatigen, um sicherzustellen, dass die Losung alle Oberflachen benetzt.

Die Klemme mindestens 10 Minuten lang einweichen. Wahrend des Einweichens die Oberflachen mit einer Biirste mit weichen

Borsten schrubben, bis alle sichtbaren Verunreinigungen entfernt wurden. Die Klemme betétigen und besonders auf die

Reinigung des Durchsteckschlusses achten. Die Klemme abbiirsten, wahrend sich der starre zurlickziehbare Schaft in der

zurlickgezogenen und in der ausgefahrenen Position befindet (siehe Abb. 2).

6. Den starren Schaft vollstandig ausfahren und die Spiilanschluss-Abflusséffnung mit einem Finger abdecken. Den Hohlraum des
Griffkdrpers mithilfe einer Spritze tber den Spilanschluss mit 60 ml enzymatischer Reinigungsldsung befiillen (siehe Abb. 3).

7. Die Spulanschluss-Abflusséffnung weiter abgedeckt halten, bis die Klemme vollsténdig in eine Ultraschallbad-Schale
eingetaucht ist, welche enzymatische Reinigungslésung enthalt (sieche Abb. 4).

8. 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 zurlickziehbare Schaft entweder in der
ausgefahrenen oder in der zuriickgezogenen Position befindet (siehe Abb. 4).

9. Nach der Behandlung mit Ultraschall das gesamte Produkt eine Minute lang unter entionisiertem, lauwarmem, flieBendem
Wasser abspllen. Beim Abspiilen den starren zurlickziehbaren Schaft mindestens zweimal zurlickziehen und ausfahren. Beide
Hohlrdume (Griffkdrper und starrer zurtickziehbarer Schaft) mit 60 ml entionisiertem Wasser spiilen (siehe Abb. 5).

10. Eine Reinigungslésung unter Verwendung von Enzol und Befolgung der Empfehlung des Herstellers (7,8 ml/Liter) mit
Leitungswasser der Einrichtung frisch zubereiten.

11. Die weiche Blrste in die enzymatische Reinigungslosung eintauchen und das Produkt einmal abbiirsten, wahrend sich der
starre zuriickziehbare Schaft in der ausgefahrenen Position befindet, und einmal, wahrend sich der starre zuriickziehbare
Schaft in der zuriickgezogenen Position befindet (sieche Anweisungen in Schritt 5). Nach dem Abblirsten das Produkt wie in
Schritt 9 weiter oben angewiesen abspiilen.

12. Den starren zurlickziehbaren Schaft unter Befolgung der folgenden Schritte spiilen:

a. Den starren zurlickziehbaren Schaft zuriickziehen, bis 1 bis 2 Kiigelchen freiliegen.

b. Die Spilanschluss-Abflussoffnung mit einem Finger abdecken.

c. Den starren zurlickziehbaren Schaft mit 90 ml enzymatischer Reinigungslosung, gefolgt von 60 ml entionisiertem,
lauwarmem Wasser spiilen (siehe Abb. 6).

13. Den Hohlraum des Griffkérpers unter Befolgung der folgenden Schritte spilen:

a. Die Spiilanschluss-Abflussoffnung offen lassen.

b. Den Hohlraum des Griffkérpers mit 90 ml enzymatischer Reinigungslésung, gefolgt von 60 ml entionisiertem, lauwarmem
Wasser splilen (siehe Abb. 7).

14. Die Klemme sowohl in der ausgefahrenen als auch der zuriickgezogenen Position trocken wischen.

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

Automatisierte Reinigung

« Die Klemme mit Wasser absplilen. Beim Spiilen die Oberflachen mit einer Blirste mit weichen Borsten schrubben, bis alle
sichtbaren Verunreinigungen entfernt sind. Das Instrument betatigen und besonders auf die Reinigung des Durchsteckschlusses
achten. Die Klemme abbiirsten, wahrend sich der starre zuriickziehbare Schaft in der zuriickgezogenen und in der
ausgefahrenen Position befindet (siehe Abb. 2).

« Das Instrument durch Ausfiihrung der folgenden Schritte spiilen:

1. Den starren, zurlickziehbaren Schaft zuriickziehen, bis 1 bis 2 Kuigelchen freiliegen.

2. Die Spulanschluss-Abflussoffnung mit einem Finger abdecken.

3. Den starren, zuriickziehbaren Schaft mit Leitungswasser der Einrichtung splilen (siehe Abb. 6).

4. Die Spilanschluss-Abflusséffnung offen lassen.

5. Den Hohlraum des Griffkdrpers (iber den Spiilanschluss mit Leitungswasser der Einrichtung spiilen (siehe Abb. 7).

« Die Instrumente in einen geeigneten, validierten Reinigungs-/Desinfektionsautomaten geben. Die Anweisungen des Herstellers
des Reinigungs-/Desinfektionsautomaten in Bezug auf das Beladen befolgen, damit alle Oberflichen maximal exponiert
werden; d. h. beispielsweise Klemme 6ffnen, Ratschen I6sen, konkave Instrumente auf die Seite oder den Riicken legen,
fiir Reinigungsautomaten konzipierte Kérbe und Schalen verwenden, schwerere Instrumente ganz unten in Schalen Korbe
und legen.

« Es werden die folgenden Mindest-Parameter fiir den Waschzyklus empfohlen. Die Motordrehzahl sollte auf HOCH
eingestellt werden.

IS

REINIGUNGSMITTELTYP UND
PHASE REZIRKULATIONSZEIT TEMPERATUR -KONZENTRATION
VORWASCHEN 1 2 MIN. KALTES LEITUNGSWASSER N. Z.
ENZYMWASCHE 2 MIN. HEISSES LEITUNGSWASSER ENZOL 7.8 ML/LITER
SPULEN 1 15 SEK. LEITUNG“S::/VESVgés'\(/IggLLWERT) N-Z.
TROCKNUNGSZEIT 7 MIN. 90 °C (SOLLWERT) N. Z.

+ Wenn ein Schmierzyklus zur Verfugung steht, der ein wasserlosliches Schmiermittel wie beispielsweise Instrumentenmilch oder
ein gleichwertiges Produkt zusetzt, darf dieses auf der Klemme verwendet werden.

« Sicherstellen, dass die Oberflachen des Instruments sichtbar sauber sind und keine Flecken oder Gewebereste aufweisen.

« Die Instrumente ggf. mit einem sauberen, fusselfreien Tuch trocknen.

AIIgemelne Hinweise fiir die Reinigung von komplexen chirurgischen Instrumenten

Die Sichtpriifung ist die herkémmliche Methode zur Bestatigung der Sauberkeit von chirurgischen Instrumenten. Beim

Inspizieren komplexer chirurgischer Instrumente — z. B. der chirurgischen Cygnet®-Klemme —, bei denen Aussparungen, Kanle,

Offnungen und Scharnierstellen eventuell oberflachlich nicht sichtbar sind, muss besonders sorgféltig vorgegangen werden.

Vitalitec empfiehlt fur die Inspektion komplexer chirurgischer Instrumente nach der Reinigung folgendes Verfahren.

Das Instrument laut Herstelleranweisungen reinigen.

Das Instrument mit 70%igem bis 90%igem Isopropylalkohol abspiilen, um das Trocknen zu erleichtern.

Das Instrument trocken schiitteln oder mit Druckluft trocken blasen.

Das Instrument vollsténdig trocknen lassen (bei Bedarf Giber Nacht).

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

Das Instrument aktiv manipulieren, also ggf. biegen, betatigen, 6ffnen, schlieBen, die Ratsche einrasten lassen usw.

Die weille Papieroberflache eingehend auf Anzeichen von ,pfefferartigen“ Flockchen oder Verunreinigungen inspizieren, wobei

es sich um getrocknetes Blut, Rost oder sonstige Kontaminierungen handeln kann.

Wenn wahrend des Tests Uber weiRem Papier irgendwelche Indizien auf Verunreinigungen gefunden wurden, die Instrumente

laut Herstelleranweisung komplett neu reinigen. Diesen Test wiederholen, bis er negativ ausfallt.

Schmlerung
Nach der Reinigung und vor der Sterilisation muss die Cygnet®-Klemme mit einem wasserléslichen Schmiermittel,
beispielsweise Instrumentenmilch oder einem &hnlichen Produkt, geschmiert werden. Stets die Anweisungen des
Schmiermittelherstellers beziiglich Verdiinnung, Haltbarkeitsdauer und Anwendungsmethode befolgen.

« Das Instrument in eine Vitalitec-Instrumentenschale legen oder in ein Polypropylen-Vlies, einen einzelnen aufziehbaren Beutel
oder ein dhnliches Produkt einwickeln.

« Die Klemme muss vor dem Gebrauch in der Endverpackung sterilisiert werden. Anweisungen zum Sterilisieren sind weiter unten
zu finden.

Sterilisation

« Wahrend der Sterilisation das Instrument mit geéffnetem Maul und geldster Ratsche (in offener Position) aufbereiten.

« Die Cygnet®Klemme kann in einer Vitalitec-Instrumentenschale, mit gleichwertigem Instrumentenbesteck oder einzeln in einem
separaten aufziehbaren Beutel oder einem Vlies mit Dampf sterilisiert werden.

« Die zum Erzielen eines Sterilitatssicherheitswertes (SAL) von 10 validierten Einwirkzeiten und -temperaturen sind weiter
unten aufgefiihrt.
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Vorvakuum-Zyklus:
Vorkonditionierungsimpulse: 4
132 °C/270 °F

Temperatur:
Vollstandige Zyklusdauer: 4 Minuten
Trocknungszeit: 30 Minuten

« Nach dem Trocknen wird eine 30-minitige Abkuhlzeit empfohlen, aber aufgrund der Beladungskonfiguration sowie
Umgebungstemperatur und Luftfeuchtigkeit sind eventuell langere Zeiten erforderlich.

« Alle anderen Parameter miissen von der die Reinigungs- und Sterilisationsprozesse ausfiihrenden Einrichtung validiert werden.

Inspektion

Die Klemme muss vor jeder Verwendung und wahrend des Reinigungsverfahrens sorgfaltig inspiziert werden, um etwaige

Anzeichen von ungewohnlichem Verschleil, Rissen oder Korrosion festzustellen. Mikroskopische Risse kénnen 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 Stahlkiigelchen 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

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

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

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

Das Maulgehause festhalten und das Maul seitlich drehen.

Mit Daumen und Zeigefinger der freien Hand die gewinkelte Kantenspitze der Einlage direkt in den Kanal einfiihren (siehe Abb. 8).

Die Einlage so lange durch den Kanal des Maulteils vorschieben, bis sie fest sitzt (siche Abb. 9).

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

Bedienung der Klemme

VORSICHT: Die Cygnet® Klemme kann starke Klemmkréfte ausiiben, die nur in den schwierigsten Féllen notwendig sind. Keinen

Druck ausiben, der die zum Abklemmen bendétigte Kraft zu sehr Uiberschreitet.

VORSICHT: Beim Abklemmen von erkrankten oder beschadigten GefaRen ist vorsichtig vorzugehen. Wie bei jeder kardiovaskularen

Klemme muss eine (iberméafRige Klemmkraft vermieden werden, die das GefaR beschadigen oder die GefaRwand durchdringen wiirde.

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

starrer Schaft gebildet wird.

Den Schaftgriff weiter vorschieben, bis er am proximalen Ende des Klemmenmauls einrastet (siehe Abb. 10).

Die Klemme ist jetzt zur Platzierung in den Operationssitus bereit.

Nachdem das gewlinschte GefaR sicher abgeklemmt wurde, kann der starre Schaft am Schaftgriff zuriickgezogen werden,

wodurch der flexible Schaft freigelegt wird (siehe Abb. 11)

Zum Lésen des Klemmenmauls den Griff behutsam zusammendriicken und dabei entweder den vorderen oder den hinteren

Ausloseknopf driicken (siehe Abb. 12).

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 Zangenkanal herausschieben und ordnungsgeman entsorgen.

LIEFERFORM
Die Cygnet®-Klemme wird unsteril in einer Packung mit jeweils einem Produkt geliefert. Die INTRACK®-Einlagen werden steril in
einer Packung mit je zwei (2) Produkten geliefert und sind ausschlieRlich fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

LAGERUNG
Die Cygnet®-Klemme in einem trockenen und sauberen Bereich vor Hitze und chemischen Dédmpfen geschiitzt lagern.

KLINISCHE NUTZEN

Der primare klinische Nutzen der Verwendung von GefaRklemmen ist die Kontrolle des Blutverlusts wahrend chirurgischer
Verfahren. Klemmen mit nachgiebigen Einlagen kénnen méglicherweise Intimaschaden an der GefaRwand verringern, die

zu Thrombusbildung, Intimahyperplasie und Bildung von atherosklerotischer Plaque an der verletzten Stelle fiihren kénnen.
Herkémmliche Maulteilklemmen aus Stahl sind mit einem héheren Risiko akuter traumatischer Verletzungen des Gefales und der
Embolisation verbunden, was ein hoheres Verfahrensrisiko mit sich bringt. Eine vollstandige Ubersicht tiber die klinischen Nutzen ist
auf Anfrage erhaltlich. Oder besuchen Sie www.peters-surgical.com.

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

PRODUKTGARANTIE

Fiir alle chirurgischen Cygnet-Instrumente von Vitalitec wird fiir 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 jéhrlich von einem qualifizierten Vitalitec-Reparaturspezialisten
inspizieren zu lassen.

OFFENLEGUNG VON PRODUKTINFORMATIONEN

Vitalitec schlieft jegliche Garantien aus, seien sie ausdriicklicher oder stillschweigender Art, kraft Gesetz oder anderweitig
begriindet, einschlieRlich, aber nicht beschrénkt 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 fir direkt oder indirekt aus der
Anwendung dieses Produkts resultierende ZUFALLIG oder IN FOLGE ENTSTANDENE VERLUSTE, SCHADEN oder KOSTEN.
Vitalitec Gibernimmt keinerlei weitere oder zusétzliche HAFTUNG oder VERANTWORTUNG im Zusammenhang mit diesem Produkt
und erteilt auch keinen anderen Personen die Befugnis zu einer derartigen Ubernahme.
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ZKOMMOZ A TON OroIO NMPOOPIZETAI

H xelpoupyikA AaBida Cygnet® xpnoipoToleital e £vBETa olaydVag yia TNV TIPOCWPIVE aTTOQEAtn eVOG AIO@OPOU ayyeiou, PAEBAg
1 apTnpiag. Otav o dkapTtog dEovag cuPTITUXBED, N XEIPOAARH TN AaBidag uTTopei va ToTToBeTNOET £§W aTrd TO TIESIO TWV XEIPIOHWY,
BIEUKOAUVOVTAG TNV TTPOTRACT OTO ONMEIO TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURAONG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

H AaBida Cygnet® npoopl(swl yia Xprion pe Ta évBeta INTRACK®, orrwg £VOEIKVUTAI YIa TN XEIPOUPYIKI aUCPIEN YIa TNV TTPOCWPIVA
améepagn mpoq;opwv avvalwv g€ KapdIOYYEIaKEG, rrsplcpspmsg avvamng Kal YEVIKEG XEIPOUPYIKEG snspBucalg H AaBida Cygnet®
SiatiBeTal oe pAKn olayévag 33 mm, 66 mm kai 86 mm, Ta oTroia eival oupBatd pe évBeta INTRACK® prkoug 33 mm, 66 mm kai

86 mm (BA. Eikova 1).

MNEPIFPA®H

H AaBida Cygnet® d1aBéTel évav TNAEOKOTTIKG TITUCGOUEVO GKONTITO GEOVa TTOU TIAPEXEI TN BUVaATETNTA OTOV XPHOTN Va eloaydyel
N AaBida o€ ev Tw BAdel proug, g€ aVOIKTOUG XWPOUG Kal O€ TTEPITITWOEIG OTTOU O XWPOG Eival TTEPIOPITUEVOG. OTav 0 AKauTITog
G&ovag oUPTITUXBEI, 0 ECWTEPIKOG EUKAUTITOG Agovag eTITPETTEI 0T XeIPOAARH TNG AaBidag va ToTroBeTnOEi 5w aTd 1o Tedio

TWV XEIPIOUWYV, dIEUKOAUVOVTAG TNV TTPOCRACN OTO ONUEio TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURacNG. O eUKaUTITog dgovag atroTeAeital atéd
40 ogaipidia amd avogeidwTo XAAUBa, XEIPOUPYIKOU TUTTOU, TIEPACHEVA O€ £VO GUPUATIVO KOAWDIO, TO OTTOI0 ETTITPETTEI OTOV
€UKAUTITO G§OVa va TTEPIOTPAPE] PAKPIG ATTd TO ONUEio TNG ETTEPRATNG.

ZTOXEYOMENH OMAAA AZOENQN
Neoyvd £€wg ynplatpikoi aoBeveig

MPOEIAOMOIHZEIZ

«  H Aapida Cygnet® mapéxeral MH AMOZTEIPQMENH Kal TTPETTEl va KaBapIiZeTal KOl VO ATTOOTEIPWVETAI CUPQWVA JE
QuUTEG TIG 0dnyieg, TTPIV attd Tn xprion.

«  O1 péBodol amoaTeipwong pe aibulevoteidio (EO), TAGopa agpiou kal Enpr BepudTNTA dEV CUVICTWVTAI VIO TNV ATTOCTEIPWON
Twv AaBidwv Cygnet®. H ouvioTwpevn péBodog eival o aTudg (BepudTnTa e Uypacia).

*  Oa TPETTEl Vva XpnoidoTroloUvTal péoa aTopIKAG TrpooTaciag (MATT) katd Tov XeIpIopd 1y TNV epyacia pe poAuopéva epyaleia.

* O xelpiopdg, o KaBapIoPdg i To OKOUTTIONT TWV EPYAAEIWY HE 0DOVTWON KAOTAVIAG Ba TTPETTEI VA YIVETAI JE TIPOTOXK.

« To ahkatouxo éldAupa Kal ol TTapdyovTeg KaeaplopOO/uno)\Upuvong TToU nzpléxouv aAdeldn, XAwpidia, evepyd XAwpIo, BpwHIo,
Bpwpidio, 1WdIo i 1wdidio eival SiaBpwTiKa Kal dev Ba TTPETTEI va XPNOIPOTIoIoUVTAl.

*+ Mnv agrivete BioAoyikoUg pUTIOUG Va OTEYVWVOUY ETTAVW € HOAUGHEVT TEXVOAOYIKG Trpoi6vTa. OAa Ta emmakéAouba Bruara
KaBapIooU Kal aTooTEipWONG SIEUKOAGVOVTAI EQV BeV ETTPATTE! OE AilX, TWHATIKG UYPG KAl KATAAOITIA IGTOU VO OTEYVWOOUV
ETTAVW OE PETAXEIPIOPEVA EPYaAEia.

*  Aev TTpETTEl va XPNOIPOTIOIoUVTal HETAAAIKEG BOUPTOEG KAl GUPUATIVA OQOUYYapAKIa KATd TOV XEIPOKivNTO KaBapiopd. Autd Ta
UAIKG Ba KATaOTPEWOUV TNV ETTIQAVEIX Kal TO QIVIpIoHa TwV AaBidwy. Na XpnOIUOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKG paAakég BoUPTOES yia TNV
utroornaon Tou xelpokivnTou KaBapiopoU.

«  Kard v emegepyaaia epyaleiwy, unv ToTToBEeTEITE BapId TEXVOAOYIKA TTPOIOVTa ETTAVW O guaiobnTa epyaAcia.

* H xprion okAnpoU vepou Ba TTPETTEl va ao@elyeTal. MTTOpET var XPNOIWOTIOIEITaI ATTOOKANPUPEVO VEPS BPUoNG yia Tig
TTEPICOOTEPEG EPYAOIEG EKTTAUONG, WOTAOO Yyia TNV TEAIKN €KTTAUCN Ba TTPETTEI va XPNOIPOTIOIEITAl KEKKABAPHEVO VEPOD, YIO TNV
ATTOQUYH ETTIKABITEWY avOpyavwy UNIKWV.

*  Aev Ba TTPETTEl va XpnoidoTToloUvTal éAaia r) NITTavTIKA GIANIKOVNG OTIG XEIPOUPYIKEG AaBideg.

ANTENAEI EIZ/MPO®YAAZEIZ
Mnv snavunomslpwvem r]/Km unv snuvaxpnolponowns Ta évBeta INTRACK®. H anavanoompwcn f/kai n
ETTAVOXPNTIPOTIONGT PTTOPET VO SIaKUBEUTE! TNV AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG. AUTO PTTOPET va 0dnyroel o€ Bavoug KivoUvoug
aduvapiag TNG CUOKEUNG va A&IToupyroel OTIwG TTpoopieTal f/Kal o€ SIaoTaUuPOUPEVN AoipwEN TTOU OXETIZETal PE TN XPrAoN
OUOKEUWY TTOU €XOUV KABAPIOTEN KAl ATTOOTEIPWOET AVETTAPKWG. ATTaITEITAI KATAAANAN ATTOPPIYN TWV HOAUCUEVWV CUCKEUWV.

*  Amaiteital KaTGAANAN aTéPPIYN TwV HOAUCHEVWY GUOKEUWY, TIEPIAAHBAVOUEVNG TNG ATTOPPIYNG TWV ETTAVAXPNCIUOTIOIOUNEVWY
AaBidwyv, ol otroieg dev eival TTAEOV ATTOBEKTEG yia Xprion.

«  Eivai duvatr n akouoia di¢Aeuon piag BeAdvag péoa atrd 1o EvOETO TNG alaydvag, CUVOEOVTAG PE QUTOV TOV TPOTTO TO £VOETO e
TO PAMKA. ATTQITEITAI TIPOTOXH VIO VO ATTOTPATTE! N TTaYidEUGN TOU yavTIoU Kal Tou SaKTUAOU JETAGU TOu EVBETOU Kal Tou auhoU
g Aapidag.

OAHFIEZ XPHZHZ

Autég ol OBI’]VIE% gupdopewvovtal pe Ta TpdTuTTa ISO 17664 kot AAMI ST81. loxUouv yia TIG ETTavaXPNOIMOTIOIACIPEG XEIPOUPYIKES
AaBideg Cygnet® ou TrapéyovTal atmé Tn Vitalitec International kai Trpoopidovtal yia Tnv emaveTegepyacia o€ mepIBAAoV 1I5pUpaATOg
uyelovopIKAg TrepiBaAwng. OAeg ol xelpoupyikég AaBideg Cygnet® umopolv va uTroBEAAOVTal UE AOQPAAEIA KAl ATTOTEAEGHATIKATNTA OF
ETTAVETTEGEPYATIO PE TN XPHOT TWV 0dNYIWV KAl TWV TTAPAUETPWY XEIPOKIVNTOU i} GUVDBUACHOU XEIPOKivTOU/QUTOPATOU KaBapIopoU
Kal aTTOOTEIPWONG TTOU TIAPEXOVTAI OE AUTO TO £yyPaQO.

2TIG XWPEG OTTOU Ol ATTAITACEIG ETTAVETTECEPYATiag ival auompé1spsg amod sm’vsg TIOU TTAPEXOVTAl O€ QUTO TO £YYPAPO, OTTOTEAET
£uB0VN Tou XPrOTN/UTTEGBUVOU ETTEEEPYATIAg VA GUUHOPPUVETAI UE TOUG IGXUOVTEG VOHOUG Kal KavoviapoUs. AUTEG of 05[]le§
snavsns&spvamqg axouv ETTIKUPWOET WG IKAVESG VA TIPOETOINACOUV TIG snuvaxpnmponomomsg XEIPOUPYIKEG AaBideg Cygnet

yIa XEIPOUPYIKN XPron. ATroTeAei uBUVN Tou XPrioTN/VOOOKOWEIOU/TTAPGXOU UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG va dlacpaioer 6TI n
ETTAVETTEEEPYATIT TTPAYUATOTIOIEITAI HE TN XPHON TOU KATAAANAOU £EOTTAIGHOU Kal UAIKWY Kal OTI TO TIPOCWTTIKG €XEI EKTTAIDEUTER
ETTAPKWG YIa TNV £TTiITEUEN Tou €TMBUUNTOU atToTeAéopaTog. Kavovikd, amaiteital eTkUpwon Kal TTapakoAoubnon pouTivag Tou
€€OTTAICHOU Kal TwV JIadIKATIWY. OTToI0dATIOTE ATTOKAION aTTd QUTEG TIG 0BNYiEG OTTO TOV XPHOTN/TO VOOOKOMEIO/TOV TIAPOXO
UYEIOVOUIKAG TTEpIBaAWNG Ba TTPETTEN va agloAOYEiTal IO ATTOTEAECUATIKOTNTA, TTPOKEINEVOU VA ATTOPEUXB0UV 01 BUVNTIKEG
QAVETTIBUPNTEG GUVETTEIEG.

KaBapiouég/AmooTteipwan

MPOXOXH: H Vitalitec ouviota T xpncn EVUUATIKWV anoppunavm(wv yia BéATIOTA m'rms)\acrpqm KaBapiopoU. Agv cuvioTaTal
n xpr]ar] urroppurruvnKqu TToU TrEpIEXOUV udPOEEdIO Tou KaAiou n udpPO&eidIo Tou vaTpiou, BIOTI T ATTOPPUTTAVTIKE TTOU TTEPIEXOUV
QUTEG TIG XNMIKEG OUTTEG UTTOPET VO TIPOKAAETOUV ATTOXPWHATIOUO TOU epyaAEiou.

MPOZOXH: Aev ouvioTdtal n Xprion Bepuokpaciag dvw Twv 132 °C (270 °F) katd Tn didipKeia Tou KABAPIOHOU, TOU OTEYVWHATOG Kal
NG amooTeipwong. O1 uTrePBOAIKE UYNAEG BEPPOKPATiEG UTTOPET VO TIPOKAAECOUV ATTOXPWHATIOWO TOU EPYaAEiou.

Znueio xprong

*  Apéowg PETA TN XPAON TOU pYaAEiOU, OTTOUAKPUVETE TNV TrEPIOOEIa BIOAOYIKWY pUTIWV atrd Tn AaBida, Pe éva pavinAdki piag
Xprong. TormoBeTAOTE TN AaBida o€ aTreoTaYUEVO VEPO, Yia SIATAPNON TNG UYPaATiag.

« Edv n AaBida dev ptropei va euBubioTei i} va dlatnenBei uypr, T0Te Ba TTPETTEl va KABAPIOTET TO CUVTOPGTEPO duvaTd (CUVICTATAI
£VTOG B0 AeTTTWV) PETE TN XPHON, VIO EAAXIOTOTIOINGT TOU EVOEXOUEVOU OTEYVWHATOG TIPIV OTTO TOV KABAPIoHO.

Meplopiopdg Kal JeTapopd

+  O1 peTaxeipiopéveg AaBideg TTPETTEI val HETAPEPOVTAI OTOV XWPO ATTOAUHAVONG VI ETTAVETTEEEPYQTia O€ KAEIOTOUG 1) KAAUUPEVOUG
TIEPIEKTEG, WOTE VO TIPOAGPBAVETAI O PN ATTAPaAiTATOG KivOUvog HOAuvong.

XelpokivnTog KaBapiopdg

1. Kata 1 didpkeia TG diadikaoioag kabapiopou, SIao@aAiaTe OTI 0 GIAYOVES EiVal AVOIKTEG KOl Ol KAOTAVIEG DEV £XOUV EUTTAOKET

(eivan o€ avoixTr| Béon). Emregepyaoteite Tnv k&Oe pia Aapida Cygnet &exwpioTd.

AgaipéoTe Ta évBeTa INTRACK® (BA. «AQaipeon Twv evBETwV»).

MapaokeudoTe £va eviupaTikd Aoutpd kaBapiopoU pe oudETepo pH, xwpig appioud, 6TTwWG To Enzol, ocupgwva pe T ouoTacn

TOU KATOOKEUaaoTr Twv 7,8 ml/AiTpo yia emegepyaoia Tng AaBidag Cygnet.

BuBioTe TAfpwG To £pyaleio Kal avaKIVAGTE ATTIA, VIO VO aQAIPETETE TIG TIAYISEUPEVEG PUOAAIDES. AVOIYOKAEIOTE TO EpYaAEio, yia

va SIA0QANICETE TNV ETTAPH TOU DIGAUPATOG PE OAEG TIG ETTIPAVEIEG.

EpBubioTe TN AaBida e11i TouhdxioTov 10 AeTrTd. Evw givar gBuBIopévn, TRIYTE TIG EMIPAVEIEG UE UIG BOUPTOA PE PAAAKEG

TPiXeg, wadTou aPaipeBolv 6Aol ol opartoi puTTol. AvolyokAeioTe Tn AaBida kal kaBapioTe pe 1I1aiTePn TTPOCOXT TO ONuEio Tou

agova évwong Twv agovwy. BouptaioTe Tn AaBida £XOvVTag TOV GKAPTITO TITUOCOUEVO GEova TOOO OE GUUTITUYHEVN GO0 Kal O€

eKTITUYpEVN B€0n (BA. EIK. 2).

6. ExmTigTte TOV dKapTITo dgova TTAfPpWG Kail KAAUWTE TNV oTTH £§650U BUpag EKTTAUONG PE TO éva SAKTUAO. XPNOIHOTIOIVTAG
Hia oUpIyYa, YEPIOTE TNV KOIAGTNTA TOU CWHOTOG TNG XEIPOAARNG atrd Tn BUpa ékTTAUGNG e 60 ml SiaAUPATOG EVEUPATIKOU
armoppuTtravTikou (BA. EIk. 3).

7. KpatioTe Tnv o1 £§680u TnG BUpag EKTTAUONG KOAUpPEVN £wg 6Tou N AaBida epBubioTei TTARPwWG o€ Bioko AouTpoU UTTEPAXWY
TIou TrePIEXEl DIGAupa eviupaTikou ammoppuTtavTikoU (BA. Eik. 4).

8. YToBAAAeTE TN oUOKEUN O€ eTTeCepyacia pe uTTEPAXOUG TTi 10 AeTTTd pe ouxvotnTa uTrEPrixwv 40 kHz. XHMEIQXH: H AaBida
Cygnet uropei va uTToBANBEi O £TTEEEPYATIa UE UTTEPAXOUG £XOVTAG TOV BKAUTITO TITUGOOUEVO GEOVA EITE O EKTITUYHEVN EiTE OF
oupTITUYpévn Béon (BA. Eik. 4).

9. MeTd TNV eTegepyacia Pe UTTEPXOUG, EKTTAUVETE OAGKANPN TN CUCKEUN ETTT VAl AETTTO XPNOIPOTTOIWVTAG ATTIOVICUEVO XAIOPO
TpEXOUHEVO vePS. Katd Tnv £TTAUCN, CUPTITUSTE KAl EKTITUETE TOV AKAMTITO TITUOOOUEVO AEOVa TOUAGXIOTOV BUO POPEG.
EKTTAUVETE Kal TIG U0 KOIAOTNTEG (TOU CWHATOG TNG XEIPOAARNAG Kal TOU AKapTIToU TITUoadpevou agova) ye 60 ml atmioviopévou
vepoU (BA. Eik. 5).

10. MapaokeudoTe PPECKO SIGAUPA ATTOPPUTTAVTIKOU XPNOIPOTIoIWVTAG Enzol, cUp@wva pe Tn oUoTaOoN TOU KATAOKEUAOTH YIa
7,8 ml/AiTpo, XpNoIKOTIOIWVTAG VEPS BpUoNG.

11. BuBioTe Tn paAakr) Bouptoa 0To IGAUPA EVEUPATIKOU ATTOPPUTTAVTIKOU Kal BOUPTCIOTE TN CUCKEUN Wit QOPd £XOVTAG TOV GKAUTITO
TITUOOOWEVO dgova o€ eKTTTUYHEVN BEON KAl Pia Opd EXOVTAG TOV GKAUTTITO TITUCOONEVO dgova og GUUTITUYPEVN B€aT, CUPQWVA
HE TIG 0dnyieg Tou BripaTog 5. MeTd To BoUpToiopa, EKTTAUVETE TN CUOKEUT GUP@WVA HE TIG 08nYieg Tou BripaTog 9 o Tavw.

12. EKTTAUVETE TOV GKAUTITO TITUCOOUEVO GOV AKOAOUBWVTAG T TTAPAKATW BrijaTa:

a.  ZUPTITUETE TOV GKAPTITO TITUOOOHEVO GEova Ewg 6TOU ekTEBOUV 1 €wg 2 oPaIPidIa

B. KaAuyrte TNV ot €§680U TNG BUPAG EKTTAUONG HE TO £vVa SAKTUAO

Y. EKTAUOVETE TOV GKAPTITO TITUOCOPEVO GEova e 90 ml dIaAUpaTOG EVOUPATIKOU ATTOPPUTTAVTIKOU Kal ETTeiTa pe 60 ml
armoviopévou xAlapou vepouU (BA. Eik. 6).

13. EKTTAUVETE TNV KOIAOTNTA TOU GWHATOG TNG XEIPOAABHG OKOAOUBWVTAG Ta TTAPAKATW BrpaTa:

a. AQROTE QVOIKTA TNV OTTH £§6d0U TNG BUPag £KTTAUGNG

B. EKTTAUVETE TNV KOIAGTNTA TOU OWHATOG TNG XEIPOAABNG e 90 ml SIGAUpATOG EVEUNATIKOU ATTOPPUTTIAVTIKOU Kl ETTEITA PE
60 ml ammoviopévou xAiapou vepou (BA. EIk. 7).

14. ZkoutrioTe TN AaBida yia va OTEYVWOEI TOOO O€ EKTITUYUEVN GO0 Kal O€ CUUTITUYUEVN B€on.

15. EmMBewprioTe TTPOCEKTIKA Kal ETTAVAAGBETE TNV akoAoubia kaBapiopoU edv TTapapévouv opaTd UTTOAEINPATA OE KATTOIO
€KTEBEINEVN ETTIQAVEID.

Aumumog KaBapIopog

ZeTAUveETE TN AaBlEa HE VEPO Katl, EVW) EETTAEVETE, TPIYTE TIG ETTIPAVEIEG PE HIaL Boupmu pe paAaKzg TPiIXES, wadTou agaipeBolv
6Mol o1 opatoi puTTol. AvolyoKAEgioTE TO epyaleio kal kaBapioTe pe IBIITEPN TTPOTOXN TO GNUEIO TOU GEOVA EVWONG TWV GgOVWY.
BouproioTe Tn AaBida £xovTag ToV AKAUTITO TITUGCOHEVO AEOVA TOOO O€ CUUTITUYHEVN 600 Kal O€ eKTITUYUEVN B€on (BA. EIk. 2).

*  EKTTAUVETE TO €pYOAEio AKOAOUBWIVTAG Ta TTAPAKATW BripaTa:

1. ZupTITUgTE TOV GKAPTITO TITUCOONEVO GEOVA £wg 6TOU eKTEBOUV 1 WG 2 oPaIpidia

2. KaAOwrte TV o1 £§6d0u NG BUpag EKTTAUGNG PE TO €va DAKTUAO

3. EKTTAUVETE TOV GKAPTITO TITUCOOHEVO GEova pe vepd Bpuong (BA. Eik. 6)

4. A@AoTe avoIKTA TNV OTTH ££6d0U TNG BUPAG EKTTAUGNG

5. EKTTAUVETE TNV KOIAGTNTA TOU OWHATOG TNG XEIPOAABNS, HEow TNG BUpaG EKTTAUCNG e vepd Bpuong (BA. Eik. 7)

«  TomoBetroTe Ta epyalcia o€ pia KATAAANAR, ETTIKUPpWUEVN OUOKEUR TTAUCNG/amroAUavong. AKOAOUBHOTE TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUOOTH
TNG GUOKEUNG TTAUONG/ATTOAUAVONG YIa TNV TOTTOBETNOT TwV EPYOAEiWV ia PéyioTn €KBEan o€ KaBapiouo, Tr.x. dvolyua Tng AaBidag,
QTTEPTTAOKN TWV KAOTAVILV, TOTTOBETNON Twv KOIAWY £PYaAEiwY aTo TIAAI fj avaTioda, Xprion KaAaBIwV Kol SioKwv OXEDIAOHEVWY Yia
TIG GUOKEUEG TTAUONG, TOTTOBETNON TwV BapUTePWY EPYAAEiWY OTOV TTUBPEVD TwV DIOKWV Kal TwV KAAABIGV.

*  ZUVIOTWVTAI OI aKOAOUBEG EAGXIOTEG TTAPAUETPOI KUKAOU TTAUONG. H TaxUTnTa Tou poTép Ba TTpéTrel va givar YWHAH.

o » wbd

XPONOZ TYNOZ KAI ZYTKENTPQZH

ZTAAIO ENANAKYKAO®OPHZHZ O©EPMOKPAZIA AMNOPPYMANTIKOY
MNPOMNAYZH 1 2 N\EMTA KPYO NEPO BPYZHX AE
ENZYMATIKH MAYZH 2 NAEMTA ZEXTO NEPO BPYZHX ENZOL 7,8 ml/Aitpo

NEPO BPYZHz 43 °C

EKMNAYZH 1 15 AEYT. (ZHMEIO PYOMIZHS) AE
XPONOZ o
STEFNQMATOS 7 NEMTA 90 °C (*HMEIO PYOMIZHX) AE

«  Edv umdpyxel diabéaigog kUKAOG AiTravong Trou epappddel éva udaTodIGAUTO NITTAVTIKO, Yia TTapddelypa éva yoAdKTwHa AiTravong
epyaheiwv A 1I0080vapo, gival atrodekTo yia Xprion oTtn AaBida.

*  BeBaiwBeite 6T 01 emPAveIEg TwV epyaleiwy eival opatd kaBapég kai eEAeUBepeg aTrd KnAIGEG Kal 1I0TOUG.

e ZTeyVWOTE Ta epyoAcia e Eva kabapd Upaopa TTou Sev agrivel Xvoudl, v ival atrapaitnTo.

revn(er; anualwaslg OXETIKA PE TOV KABAPITHS TTOAUTTAOKWY XEIPOUPYIKWYV EPYOAEIWY

H otk emBewpnaon atoteAei TNV Trapadooiakr PEBodo emBeRaiwang TNG KABAPATNTAG TWV XEIPOUPYIKWV zpvu)\slwv

ATaiTeital 181aiTepn TPOCOKNA KAt TV £TMIBEWPENON TTOAUTTAOKWY XEIPOUPYIKWV £pyaAeiwy, Tiwg n AaBida Cygnet®, otnv otoia

£00x£g, diodol, avoiypata kal onpeia pOpwang UTTopEi va pnv ival opatd atrd Tnv em@aveia Tou epyaigiou. H Vitalitec guvIoTA

n dlevépyeia TNG akdAoubng dladiKaaiag yia TNV eTBEWPNCN TTOAUTTAOKWY XEIPOUPYIKWY EPYAAEIWV HETA TOV KABAPITHO.

KaBapioTe To epyaeio cUppwva pe TIG 0dnyieg TOU KATOOKEUAOTH.

EkTAUveTE TO Epyaleio pe 1I00TTPOTTUNIKA aAKOOAN 70—-90% yia var SIEUKOAUVETE TO OTEYVWHA.

AvVaKIVAOTE 1} QUOTIETE TO EPYAAEID HE TTETTIECUEVO AEPQ, WOTE VO OTEYVWOEL.

ApnroTe To epyaleio va oTeyvwoel TTAPwG (KaTtd Tn dIdpKela TG VUXTAG, AV Eival TTApaiTNTO).

‘Otav oTEYVWOEl, KPATAOTE TO EPYAAEID TTAVW aTTd £va KaBapod, AEUKO KOUUATI XapTIoU.

XeIpIOTEITE TO EPYAAEiO, KAPWTE, AUYIOTE, EVEPYOTIOINOTE, AVOIgTE, KAEIOTE, EUTTAESTE TNV KAOTAVIA, K.ATT., OTTWG eival atrapaitnTo.

EmBewpnoTe TIPOCEKTIKA TNV ETTIQAVEIQ TOU AEUKOU XapTIOU Yia EVOEIEEIG VIQPADdWY 1 UTTOAEIMPATWY TTOU POIAOUV HE «KOKKOUG

TITEPIOU», T OTToia PTTOPET va eival oTEyVwHEVO aipa, o&eidwaon A GAAN etTipdAuvon.

Edv rapatnpnBoulv evdeigelg pUTTwy KaTa T dIGPKEIR TOU EAEYXOU HE TO AeUKO XapTi, KaBapioTe §avd TTARpwG Ta epyaAeia

oUWV PE TIG CUOTACEIG TOU KATAOKEUAOTH. ETTAVOAGRETE Ewg OTOU 0 EAEYXOG HE TO XaPTi va gival apvnTIKOG.

Aitravon

+ MeTd Tov KaBapiopd kal TpIv aTé TV amooTeipwon, n AaBida Cygnet® Ba TrpéTrel va AiTaivetal Je K&TTolo uSaTodIaAUTO
NITTaVTIKG, OTTwG YaAdkTwua Aitravong epyaAeiwy | Icod0vapo. Na akoAouBeiTe TTAVTOoTE TIg 0dnYieg TOU KATAOKEUODTH TOU
NITTavTIKOU OXETIKG ME TNV apaiwan, T Sidpkela {wS Kal T HEBoSo eQapuoyAg.

« TomoBetAoTE TO epyaAeio o€ évav dioko epyaleiwv Tng Vitalitec rj TTepITUAIETE T epyaleio Pe TrEPITUAIYUA TTOAUTTPOTTUAEVIOU,
ZeXwPIOTH atrokoAAoUPEvN Brikn 1) I008Uvapo.

* H AaBida TpETTEl va aTTOOTEIPWVETAI OPICTIKA TIPIV aTTO TN XPrOT. AVaTpESTE OTIG 0BNYiEG ATTOOTEIPWONG TTAPAKATW.

Anomslpmon
Kard m SiGpkeia TG amooTeipwang, UTTORAAAETE O ETTEEEPYATIA EXOVTAS TIG GIAYGVEG AVOIKTEG KAl TNV KAGTAVIX
artroouvdedepévn (O€ avoikTr Béon).

+  H AaBida Cygnet® pmropei va uroBAn6si oe amooTeipwon pe atud oTov dioko epyaleiwv Tng Vitalitec, o€ Ic0dUvapo oeT
£PYOAEiWV 1} SEXWPIOTA OF PIa §EXWPIOTH aTToKOAAOUNEVN BKN 1 O€ TTEPITUAIYHA.

«  Or emKupwpEévol XpOvol EKBEoNG Kal oF BEPUOKPATIES yia TV €TTITEUEN £TTITTEDOU dlacPAAiong oTelpdtnTag (SAL) 10-6 avagépovrtal
TIAPAKATW.

® NogOrWN-=

KUkAog Trpokartepyaciog Kevou:
MaAyoi TTpoTTapaoKEUAG:
Oeppokpaaia:
Xpovog TTApoug KUKAOU: 4 hetrtél
Xpoévog oTEYVWHATOG: 30 Aetrtdl
*  ZuvioTdral Xpovog wigng 30 AETITWV HETA TO OTEYVWHA, AAAG EVOEXETAI VO XPEINTTOUV HEYAAUTEPOI XPOVOI ASyw TNG
SIaUOPPWONG TOU POPTIOU Kal TNG BeppoKpaciag Kai Tng uypaaiag Tou TrepIBAAAOVTOG.
«  Omroiecdrmote AAAEG TTAPAUETPOI TTOU Ba XPNOIYOTIOINBOUV TTPETTEN VA ETTIKUPWYVOVTAI aTTé TO IBpupa TTOU TTPAYUATOTIOIE! TN
Sladikaoia kaBapIopoU Kal aTTooTEIPWONG.
EmBeswpnon
H AaBida Ba TpéTTel va eTTIBEWPEITal TIPOOEKTIKG TTPIV aTTd KABE Xprion, Kabwg Kai katd Tn didpkeia Tng dladikaoiag kabapiouou
Y0 TOV EVTOTTIOPS TUXOV ONUEiwv acuvrhBoug eBopdg, oxNUATIONOU pwyHWY 1 dIEBPwonG. O HIKPOTKOTTIKEG PWYHEG HTTOPOUV
Va avIXveuBoUv We TNV ePQAvion ofeidwong oTo epyaAeio. ETBEwpPoTe T0 E0WTEPIKG KAAWDIO yia TUXOV OTPEBAWGN, §EPTIONT
A GAAa onpeia (nuldg. To eowTEPIKG KAAWDIO PTTOPET va eKTEBET HETAEU TwY aTaEAIVWY 0QAIPISIWY £AV KAEIOETE TIG O1AYOVES, EVW
TIapdAANAa KPATATE TTARPWS AVOIKTH TN XEIPOAABA. Z€ TTEPITITWON TToU TTapaTtnenBsi oTroladnTroTe avwpaAia, n AaBida dev Ba
TIPETTEI VO XPNOIKOTIOINOEI.
TomoBETnoN Twv evBéTwy INTRACK®
MPOZOXH: Mpiv atmé T Xpron, n Ag| gléq Cygnet® TpéTrel va £xel @opTwBei pe Ta oTeipa évBeta INTRACK®.
BeBaiwBeite ot n AaBida Cygnet® eival kaBapr| Kai oTeipa TTpIvV atrd Tn xprion.
Avoigte Tn olayéva Tng AaBidag, atreAeuBepWVOVTAG TTARPWGS TNV KAOTAVIA TNG XEIPOAABAG.
KpatijoTe 1o TepiBANpa TNG olayovag Kal OTPEWTE TIG TIAYOVES TTPOG Ta TTAGYIA.
ToTroBeTAOTE TO YWVIOKS AKPO TOU VOETOU aTTEUBEiag Héoa OTOV QUAS, XPNOIPOTIOIWVTAG TOV QVTIXEIPA Kol TOV JEIKTN Tou
eAeUBepou xeplou oag (BA. EIk. 8).
ZuveyioTe va woeiTe To £vOETO OTOV AUAS TNG Olaydvag, £wg 6Tou oTePewOEl KaAd oTn Béon Tou (BA. Eik. 9).
EykataoTroTe T £vBeTO TNG GAANG alayoévag, emravaiauBdavovTag Ta Bripata 2-5.
/\mou ia AaBida
MPOZOXH: H Aaida Cygnet® pTTOpEI va napsxm loxupn éuvupn cuccplir]g, n oTroia gival atrapaitnTn HOVO Ot EAIPETIKG SUOKOAES
TEPITITUOEIS. MV £QapUGCETE Trieon, n oToia uTTepBaivel KATG TIOAU QUTAV TTOU aTTITEITal yia TNV ETTTEUEN aTToPpagn.
MPOZOXH: ATauTeital TTpoooxr Katé Tn oUo@Ign ayyeiwv Tou TTaoxouv i £xouv utrooTei {npid. OTwg cupPaivel kal Pe KaBe AaBida
Tou KapélavvamKou ATTOQPUYETE mnv e@appoyn utrepBoAIkrg dUvapng olo@Igng, n otroia pTTopei va TTpokaAéoel BAGBN oTo ayyeio r
va 5IGO‘XIO£I TO TOIXWHG TOU ayYEiou.
EKmuirs TOV AKOMTITO a§ovq KPATWVTAG TO KOAGPO AaBAg daKTUAOU Kal ETTEKTEIVOVTAG TO TTPOG TN alaydva Tng Aapidag o1
WOTE VA DIAPOPPWOETE TOV GKAUTITO GEova.
ZuveyioTe va TIPowBEiTe To KOAAGPO AaBrg SakTUAOU £wg GTOU KOUNTIWOEI OTN B£0TN TOU OTO KEVTPIKO GKPO TNG Olaydvag TG
AaBidag (BA. Eik. 10).
H AaBida gival Twpa £ToIUN yio TOTTOBETNON GTO ONUEIO TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG.
‘Ortav 10 £mMOUUNTO ayyeio £xel CUOPIXOET e aoPAAEla, O AKAUTITOG Agovag PTTOPET va CUNTITUXBET He TO KOAGPO AaBig
SaKTUAOU Kal va TIPoKaAETE! TV €KBean Tou eUkapTITou Ggova (BA. Eik. 11).
Ma va atreAeuBepwaoETe TIG Olaydveg TG AaBidag, mEoTe atraAd Tn AaBr evw TEZETE TO PTTPOCTA 1) TO TTOW KOUMTT
ateAeubépwaong (BA. Eik. 12).
A@aipgon Twv eVOETWY
Ta évBeta INTRACK® gival avaAwoiua Kai TTpETTEl va agaipolvTal TIpIv atré Tov kaBapiopd f Tnv amooTeipwon Tng Aapidag Cygnet®.
1. TI&oTE TO KEVIPIKG AKPO TOU GNHEIOU EVOIAPEPOVTOG HE TOV AVTIXEIPA KAl TOV DEiKTN.
2. XUOpete Ta évBeTa £§w atTd TOV AUAG TNG OlayOVag Kal aTroppieTe KATAANAQ Ta poAUGpéVa XpnolpoTToinuéva EvOETa.

TPOMOZ AIAGEZHZ

H AaBida Cygnet® mapéxerai un oTeipa, pia og kdBe cuokeuaoia. Ta évBeta INTRACK® Tapéxovtal aTeipa, 500 (2) avé ouokeuaoia,
yia pia xprion poévo.

OYAAZH

H AaBida Cygnet® Ba Tpétrel va puAGooEeTal o kaBapd kal ENpd XWPo, HaKPIG aTTé BEpUOTNTA KAl aVABUUIAOEIG XNHIKWV OUCIGV.

KAINIKA O®EAH

To KUpIO KAIVIKG OQEAOG TwV ayYEIaKWY AaBidwV €ival 0 éAeyX0g TNG ATIWAEING QiPATOG KATE TN DIGPKEIN TWV XEIPOUPYIKWY
Biadikaoiwyv. O1 AaBideg pe oupPatd emBEpaTa pTTopouvV SuVNTIKE va TTEPIOPIcOUV TNV TTPOKANCN ECWTEPIKWY BAABWY GTO ToiXwHa
TOU QYYEIOU TTOU PTTOPOUV Va TIPOKAAECOUV TOV OXNUATIOUS BpOUBWY, ECWTEPIKA UTTEPTTAAGTA Kal OXNUATIONS aBnpooKANPWTIKAG
TIAGKQG 07O TpaUpaTIopévo onueio. O Tapadooioakeg AaBideg pe XaAUBBIVEG OlayOveG aUEGVOUV TO EVOEXONEVO OEEIOG TPAUHATIKAG
BAGBNG oTo ayyeio kal pBoAiopoU, augdvovTag €101 ToV Kivouvo atré n diadikaoia. H TAfpng cuvown KAIVIKWY OQEAWV UTTOPET va
TIOPEXETAI KATOTTIV AITAPATOG 1) avaTpégTe oTn dieUBuvon www.peters-surgical.com.

ZHMEIQZH

Z¢ TePITITWON TToU CUPBE coBapdg TPAUUATIONOS acBevh i} XPOTN QUTAG TNG OUCKEUNG, EVNUEPWOTE UE AeTrTopépeieg Tn Vitalitec
A TV appodia apxn.

EFTYHZH TOY MPOIONTOX

‘OAa 1a xeipoupyikd epyaieia Cygnet Tng Vitalitec diaBéTouv eyyunon yia epiodo evog (1) £Toug amd TNV NUEPOUNVia ayopdg

ol gival eEAe0Bepa EAATTWHATWY OTNV EPyacia Kal oTa UAIKG 6Tav XPnOIPOTIOIOUVTal VI TOUG OKOTTOUG VIO TOUG OTTOIoUG £X0UV
oxedInoTel, CUNPWVA PE TIG TTAPEXOUEVEG 0dnyieg Xpriong. OAa Ta eAaTTwHATIKG epyaleia Ba avTikabioTavTal ) Ba eTmiokeuddovTal
Katé Tnv kpion Tng Vitalitec, xwpig xpéwon. H Vitalitec cuviotd Ty emBewpnon g Aapidag Cygnet® pia gopd Tov xpévo atmé évav
€18IKEUPEVO UTTEUBUVO eTTIoKEUWV Tng Vitalitec.

ANAKOINQZH NMAHPO®OPIQN FIA TO NMPOION

H Vitalitec atrokAeiel OAeg TIG YYUNOEIG, €iTe PNTEG €iTE EPUETEG, PE EQAPHOYH TOU VOUOU ) GAAWG TTWG, CUMTTEPIAAUBAVOEVWY,
HETAGU GAAWV: OTroIWVONATIOTE EUpEcwY eyyurioewv EMIMOPEYZIMOTHTAZ 1§ KATAAMAHAOTHTAE, kaBwg n @UAagn kai o
XEIPIOPOG TNG OUOKEUNG AUTAG aTrd Tov XProTn, OTIwG Kal TITapAyovTeG TTou axXeTidovTal Je Tov aoBevry, Tn didyvwon, Tn Beparreia,
N Xelpoupyikn Bepartreia kal dAAa ¢ntrpara Tépa atré Tov éAeyxo Tng Vitalitec, eTnpeddouv dueoa Tn GUOKEUR aUTH Kal Ta
aTTOTEAETPATA TTOU TTPOKUTITOUV aTTd TN Xprion Tng. H Vitalitec dev géper kapia eubuvn yia omroiadrimrote TYXAIA 1) MTAPEMOMENH
AMQAEIA, ZHMIA 4 AANANH, n otroia TpokUTITel GUeTa A éupeca atrod T xprion TG ouokeung autig. H Vitalitec dev avahapBavel
Kal Sev 0UCIODOTE! KAVEVA TIPOOWTTO VO avaAdBEl K HEPOUG TNG OTTOIGSATIOTE GAAN 1 TTPdaBeTn EYOYNH i YIOXPEQZH oe
OX£ON MPE TN OUCKEUN auTr.
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ITALIANO
ISTRUZIONI PER L'USO

Clamp flessibile CYGNET®

PORTUGUES (PORTUGAL)
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Clampe flexivel CYGNET®

ESPANOL
INSTRUCCIONES DE USO

Pinza flexible CYGNET®
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La clamp chirurgica Cygnet® viene utilizzata con inserti per becchi per occludere temporaneamente un vaso sanguigno, una vena o
un'arteria. Quando lo stelo rigido & retratto, & possibile allontanare I'impugnatura della clamp dal campo, semplificando I'accesso al
sito chirurgico.

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® & 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 Figura 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.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Da neonati a geriatrici

AWERTENZE
La clamp Cygnet® viene fornita NON STERILE e deve essere pulita e sterilizzata prima dell'uso seguendo queste
istruzioni.

« | metodi di sterilizzazione con ossido di etilene (EO), gas plasma e calore secco sono sconsigliati per la sterilizzazione delle
clamp Cygnet® I metodo consigliato € il vapore (calore umido).

« E necessario indossare dispositivi di protezione individuale (DPI) quando si maneggiano o si usano strumenti contaminati.

« Prestare attenzione quando si maneggiano o si puliscono strumenti con denti a cricchetto.

« La soluzione fisiologica e gli agenti di pulizia/disinfezione contenenti aldeide, cloruro, cloro attivo, bromo, bromuro, iodio o ioduro
sono corrosivi e non devono essere utilizzati.

« Impedire I'essiccazione di residui biologici sui dispositivi contaminati. Tutte le successive fasi di pulizia e sterilizzazione sono
agevolate se non si lasciano essiccare sangue, fluidi corporei e residui di tessuto sugli strumenti usati.

« Per la pulizia manuale non usare spazzole metalliche e tamponi abrasivi. Questi materiali danneggiano la superficie e il
rivestimento delle clamp. Per la pulizia manuale, utilizzare esclusivamente spazzole a setole morbide.

« Durante il ricondizionamento degli strumenti, non collocare dispositivi pesanti sopra strumenti delicati.

« Evitare l'uso di acqua dura. Per la maggior parte dei lavaggi € possibile utilizzare acqua corrente addolcita, ma per il risciacquo
finale & necessario usare acqua purificata per evitare depositi minerali.

« Non utilizzare oli o lubrificanti al silicone sulle clamp chirurgiche.

CONTROINDICAZIONI / PRECAUZIONI

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

« E necessario smaltire correttamente i dispositivi contaminati, cosi come le clamp riutilizzabili il cui uso non & piti accettabile.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

Queste istruzioni sono conformi alle norme I1SO 17664 e AAMI ST81. Si applicano alle clamp chirurgiche Cygnet® riutilizzabili fornite
da Vitalitec International e destinate al ricondizionamento in strutture sanitarie. Tutte le clamp chirurgiche Cygnet® possono essere
ricondizionate in modo sicuro ed efficace seguendo le istruzioni di pulizia manuale o manuale/automatica combinata e adottando i
parametri di sterilizzazione forniti in questo documento.

Nei paesi con requisiti di ricondizionamento piu rigidi di quelli indicati in questo documento, € responsabilita dell'operatore/addetto al
ricondizionamento attenersi alle normative vigenti. Queste istruzioni di ricondizionamento sono state convalidate per la preparazione
delle clamp chirurgiche Cygnet® riutilizzabili per 'uso chirurgico. E responsabilita dell'utente/ospedale/operatore sanitario garantire
che il ricondizionamento venga eseguito con strumenti e materiali idonei e che il personale della struttura che si occupa della
procedura sia stato adeguatamente formato per ottenere il risultato desiderato. A tal fine € normalmente necessario convalidare

e monitorare regolarmente apparecchiature e processi. Qualsiasi deviazione da queste istruzioni da parte dell'utente/ospedale/
operatore sanitario deve essere attentamente valutata per stabilirne I'efficacia al fine di evitare potenziali conseguenze sfavorevoli.

Pulizia/Sterilizzazione
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.

Punto di utilizzo

« Subito dopo aver usato lo strumento, rimuovere i residui biologici in eccesso dalla clamp con una salvietta monouso. Immergere
la clamp in acqua distillata per mantenerla umida.

« Se la clamp non puo essere immersa o mantenuta umida, dovra essere pulita il prima possibile dopo I'uso (& consigliabile entro
60 minuti) per ridurre al minimo il potenziale di essiccazione prima della pulizia.

Contenimento e trasporto

« Laclamp usata deve essere trasferita nell'area di decontaminazione per il ricondizionamento in contenitori chiusi o coperti per
evitare inutili rischi di contaminazione.

Pulizia manuale

1. Durante il processo di pulizia, assicurarsi che i becchi siano aperti e i cricchetti sbloccati (in posizione aperta). Trattare ciascuna
clamp Cygnet singolarmente.

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

3. Preparare un bagno detergente enzimatico non schiumoso, a pH neutro, come Enzol, secondo le raccomandazioni del
produttore, pari a 7,8 ml/l, per il ricondizionamento della clamp Cygnet.

4. Immergere completamente lo strumento e agitarlo delicatamente per rimuovere le bolle intrappolate. Azionare lo strumento per
garantire il contatto della soluzione con tutte le superfici.

5. Immergere la clamp per almeno 10 minuti. Durante I'immersione, strofinare le superfici con una spazzola a setole morbide fino
a rimuovere tutto lo sporco visibile. Azionare la clamp e prestare particolare attenzione alla pulizia dell'area intorno al fulcro.
Spazzolare la clamp con lo stelo rigido retrattile sia in posizione retratta che estesa (vedere la Fig. 2).

6. 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 Figura 3).

7. 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. 4).

8. Sottoporre il singolo dispositivo a sonicazione alla frequenza ultrasonica di 40 kHz per 10 minuti. NOTA: la clamp Cygnet puo
essere sottoposta a sonicazione con lo stelo rigido retrattile sia in posizione retratta che estesa (vedere la Fig. 4).

9. 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 Figura 5).

10. Preparare una nuova soluzione detergente con Enzol, secondo le raccomandazioni del produttore, a 7,8 ml/l, utilizzando
acqua corrente.

11. 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 5. Dopo lo
spazzolamento, sciacquare il dispositivo come indicato al punto 9 precedente.

12. 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. lrrigare lo stelo rigido retrattile con 90 ml di soluzione detergente enzimatica, quindi con 60 ml di acqua deionizzata tiepida
(vedere la Figura 6).

13. Lavare la cavita del corpo dellimpugnatura 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 Figura 7)

14. Asciugare la clamp nelle posizioni estesa e retratta.

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

Pulizia automatica

« Lavare la clamp con acqua e, durante il lavaggio, strofinare le superfici con una spazzola a setole morbide fino a rimuovere tutto
lo sporco visibile. Azionare lo strumento e prestare particolare attenzione alla pulizia dell'area intorno al fulcro Spazzolare la
clamp con lo stelo rigido retrattile sia in posizione retratta che estesa (vedere la Fig. 2).

« Lavare lo strumento procedendo come segue:

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

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

3. Irrigare lo stelo rigido retrattile con acqua corrente (vedere la Figura 6).

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

5. lrrigare la cavita dell'impugnatura con acqua corrente attraverso la porta di irrigazione (vedere la Figura 7).

« Collocare gli strumenti in un'apposita lavaferri/disinfettatrice convalidata. Seguire le istruzioni del produttore della lavaferri/
disinfettatrice per posizionare gli strumenti in modo da ottenere la massima esposizione alla pulizia; ad esempio, aprire le clamp,
sbloccare i cricchetti, posizionare gli strumenti concavi sul lato o capovolti, utilizzare cestelli e vassoi progettati per le lavaferri,
posizionare gli strumenti pit pesanti sul fondo dei vassoi e dei cestelli.

« Siconsigliano i seguenti parametri minimi per il ciclo di lavaggio. La velocita del motore deve essere ALTA.

TIPO DI DETERGENTE E
FASE TEMPO DI RICIRCOLO TEMPERATURA CONCENTRAZIONE
PRE-LAVAGGIO 1 2 MIN ACQUA CORRENTE FREDDA N/A
LAVAGGIO
ENZIMATICO 2 MIN ACQUA CORRENTE CALDA ENZOL 7,8 ML/L
ACQUA CORRENTE A43 °C
RISCIACQUO 1 15 SEC (SET POINT) N/A
TEMPO DI N
ASCIUGATURA 7 MIN 90 °C (SET POINT) N/A

« Se é disponibile un ciclo di lubrificazione che applica un lubrificante idrosolubile come un'emulsione lubrificante per strumenti
chirurgici o equivalente, & possibile usarlo sulla clamp.
« Assicurarsi che le superfici dello strumento siano visibilmente pulite e prive di macchie e residui di tessuto.
« Asciugare gli strumenti con un panno pulito e privo di pelucchi, se necessario.
Note generall sulla puI|Z|a 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 |'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.
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 pitl tracce di sporco.
Lubrificazione
« Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, la clamp Cygnet® deve essere trattata con un lubrificante idrosolubile come
un'emulsione lubrificante per strumenti chirurgici o equivalente. Seguire sempre le istruzioni del produttore del lubrificante per
quanto riguarda la diluizione, la durata di conservazione e il metodo di applicazione.
« Collocare lo strumento in un portastrumenti Vitalitec, oppure inserirlo in un involto in polipropilene o in una busta con apertura a
strappo o equivalente.
« Laclamp deve essere sottoposta a sterilizzazione terminale prima dell'uso. Vedere le istruzioni di sterilizzazione riportate di seguito.
Sterilizzazione
« Durante la sterilizzazione, procedere con i becchi aperti e il cricchetto disinserito (in posizione aperta).
« Laclamp Cygnet® pud essere sterilizzata a vapore nel portastrumenti Vitalitec, in set per strumenti equivalenti o singolarmente
in una busta con apertura a strappo separata o in un involto.
« Itempi e le temperature di esposizione convalidati per ottenere un livello di garanzia di sterilita (SAL) di 10° sono elencati di seguito.
Ciclo di pre-vuoto:
Impulsi di precondizionamento:
Temperatura:
Durata del ciclo completo: 4 minuti
Tempo di asciugatura: 30 minuti
« Siconsiglia un tempo di raffreddamento di 30 minuti dopo I'asciugatura, ma potrebbero essere necessari tempi piti lunghi a
causa della configurazione del carico e della temperatura e umidita ambiente.
« Qualsiasi altro parametro utilizzato deve essere convalidato dall'istituto che esegue i processi di pulizia e sterilizzazione.
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®
ATTENZIONE: la clamp Cygnet® deve essere caricata con gli inserti INTRACK® sterili prima dell'uso.
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 I'indice della mano libera (vedere la Fig. 8).
5. Continuare a spingere l'inserto attraverso il canale del becco fino a quando non & saldamente in posizione (vedere la Fig. 9).
6. Installare il secondo inserto per becchi ripetendo i passaggi 2-5.
Funzionamento della clamp
ATTENZIONE: la clamp Cygnet® & 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 I'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.
Estendere lo stelo rigido afferrando la presa per le dita a collare e portandola verso il becco della clamp.
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. 10).
La clamp & ora pronta per l'inserimento nel sito chirurgico.
Una volta clampato correttamente il vaso desiderato, lo stelo rigido pud essere ritirato tramite la presa per le dita a collare,
esponendo lo stelo flessibile (vedere la Figura 11).
Per sbloccare i becchi della clamp, stringere delicatamente I'impugnatura e contemporaneamente premere il pulsante di
sblocco anteriore o posteriore (vedere la Fig. 12).
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 l'indice.
2. Sfilare gli inserti dal canale del becco e smaltire correttamente gli inserti usati contaminati.

CONFEZIONE
La clamp Cygnet® viene fornita non sterile, una per confezione. Gli inserti INTRACK® vengono forniti sterili, due (2) per confezione,
esclusivamente monouso.

CONSERVAZIONE
La clamp Cygnet® deve essere conservata in un luogo asciutto e pulito, lontano da fonti di calore e fumi chimici.

BENEFICI CLINICI

I principale beneficio clinico dell'uso delle clamp vascolari & il controllo della perdita di sangue durante gli interventi chirurgici.

Le clamp con cuscinetti complianti possono potenzialmente ridurre la lesione intimale della parete vasale che puo portare a
formazione di trombi, iperplasia intimale e formazione di placche aterosclerotiche nel sito leso. Le tradizionali clamp con becchi in
acciaio aumentano il potenziale di lesione traumatica acuta del vaso e di embolizzazione, incrementando cosi il rischio correlato alla
procedura. Il prospetto completo dei benefici clinici & disponibile su richiesta; in alternativa, consultare www.peters-surgical.com.

AWVISO
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 I'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.
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FINALIDADE PREVISTA

O clampe cirtrrgico Cygnet® ¢ utilizado com inserts de mandibulas para a oclusdo temporaria de um vaso sanguineo, quer seja
veia ou artéria. Quando a haste rigida é retraida, o punho do clampe pode ser colocado fora do trajeto, o que facilita o acesso ao
local cirurgico.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O clampe Cygnet® destina-se a ser utilizado com os inserts INTRACK®, conforme indicado, na clampagem cirL‘Jrgica para oclusdo
tempordria de vasos sanguineos em procedimentos de cirurgia cardiovascular, cirurgia vascular periférica e cirurgia geral.

O clampe Cygnet® ¢ disponibilizado com mandibulas de 33 mm, 66 mm e 86 mm de comprimento, que s&o compativeis com os
inserts INTRACK® de 33 mm, 66 mm e 86 mm (ver Figura 1).

DESCRIGAO

O clampe Cygnet® tem uma haste rigida telescopica retratil que permite que o utilizador insira o clampe em espagos profundos, em
espagos abertos e em locais onde o espago 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 cirtirgico. A haste flexivel consiste em 40 esferas de ago
inoxidavel cirtrgico sobre um cabo, que permite que a haste flexivel seja rodada e afastada do local cirtrgico.

GRUPO DE DOENTES ALVO
Doentes recém-nascidos a geriatricos

ADVERTENCIAS ; )

+ O clampe Cygnet® é fornecido NAO ESTERIL e tem de ser limpo e esterilizado de acordo com estas instrugdes antes
da utilizagéo.

+ Os métodos de esterilizagdo com 6xido de etileno (OE), gas de plasma e calor seco ndo sdo recomendados para a esterilizagédo
dos clampes cirurgicos Cygnet®. O vapor (calor himido) ¢ o método recomendado.

« Deve usar-se equipamento de protecao individual (EPI) ao manusear ou trabalhar com instrumentos contaminados.

« Deve ter-se cuidado ao manusear, lavar ou limpar os instrumentos com cremalheiras dentadas.

« Soro fisiolégico e agentes de limpeza/desinfecédo contendo aldeido, cloreto, cloro ativo, bromo, brometo, iodo ou iodeto sdo
corrosivos e ndo devem ser utilizados.

« Nao permitir a secagem da sujidade biolégica em dispositivos contaminados. Todos os passos de limpeza e esterilizagdo
subsequentes séo facilitados quando ndo se deixa secar sangue, fluidos corporais e detritos de tecidos nos instrumentos usados.

« Nao se deve usar escovas de metal e esfregdes abrasivos durante a limpeza manual. Estes materiais danificardo a superficie e
o acabamento dos clampes. Utilize apenas escovas de cerdas suaves para auxiliar na limpeza manual.

* Quando processar os instrumentos, ndo coloque dispositivos pesados sobre instrumentos delicados.

« Deve evitar-se o0 uso de dgua de dureza elevada. Para a maior parte do enxaguamento pode utilizar-se agua da torneira
descalcarizada, no entanto, para o enxaguamento final, deve utilizar-se agua purificada para evitar depdsitos minerais.

« Nao utilizar éleos ou lubrificantes de silicone nos clampes cirlrgicos.

CONTRAINDICAGOES/PRECAUGOES

+  Nao reesterilizar nem reutilizar os inserts INTRACK®. A reesterilizagao e/ou reutlllzagao podem comprometer a integridade do
dispositivo. Isto pode levar a potenmals riscos de falha do dispositivo, que ndo consegue ter o desempenho previsto, e/ou a
contaminagao cruzada associada a utilizagdo de dispositivos inadequadamente limpos ou esterilizados. Elimine corretamente
os dispositivos contaminados.

« Aceliminagéo correta de dispositivos contaminados € obrigatdria e inclui a eliminagdo de clampes reutilizaveis que ja nao se
encontrem aceitaveis para utilizagao.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Estas instruges estdo em conformidade com as normas ISO 17664 e AAMI ST81. Aplicam-se aos clampes cirurgicos Cygnet®
reutilizaveis fornecidos pela Vitalitec International e destinam-se ao reprocessamento numa unidade de satude. Todos os clampes
Cygnet® podem ser reprocessados de forma segura e eficaz, utilizando as instrugdes de limpeza manual ou uma combinagédo de
limpeza manual/automatizada e os parametros de esterilizagao fornecidos neste documento.

Em paises onde os requisitos de reprocessamento sejam mais rigorosos do que os fornecidos neste documento, o utilizador/
processador tem a responsabilidade de cumprir essas leis e regulamentos prevalecentes. Estas instrugbes de reprocessamento
foram validadas como sendo capazes de preparar os clampes cirlrgicos Cygnet® reutilizaveis para a utlllzagao cirargica.

E da responsabilidade do utilizador/hospital/profissional de satide assegurar que o reprocessamento é efetuado utilizando o
equipamento e materiais adequados e que dispde de pessoal devidamente qualificado para se alcangar o resultado desejado;
normalmente, isto requer a validagdo e monitorizagéo regulares do equipamento e dos processos. Qualquer desvio do utilizador/
hospital/profissional de satide em relacdo a estas instrugdes deve ser avaliado quanto a eficacia para evitar potenciais
consequéncias adversas.

Limpeza/esterilizacdo

CUIDADO: Para obter uma limpeza ideal, a Vitalitec recomenda a utilizagdo de detergentes enzimaticos. A utilizagéo de
detergentes que contenham hidréxido de potassio ou hidréxido de sédio nao é recomendada, porque estes quimicos podem
originar a descoloragédo dos instrumentos.

CUIDADO: Nao se recomenda a utilizagdo 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.

Local de utilizagéo

« Imediatamente apés a utilizagdo do instrumento, remova a sujidade biolégica em excesso do clampe com um toalhete
descartavel. Coloque o clampe em agua destilada para manter a humidade.

« Se o clampe nao puder ser mergulhado ou mantido himido, deve ser limpo logo que possivel (recomenda-se que a limpeza
seja feita dentro de 60 minutos) apés a utilizagao para minimizar o potencial de secagem antes da limpeza.

Contengao e transporte

» O clampe usado tem de ser transportado até a area de descontaminagao para reprocessamento em recipientes fechados ou
cobertos para evitar um risco de contaminagdo desnecessario.

Limpeza manual

1. Durante o processo de limpeza, certifique-se de que as mandibulas estdo abertas e as cremalheiras estdo desencaixadas (na

posicdo aberta). Processe cada clampe Cygnet individualmente.

Retire os inserts INTRACK® (consulte a secgéo “Remogao dos inserts”).

Prepare um banho com produto de limpeza enzimatico de pH neutro, que nao forme espuma, tal como Enzol, na concentragdo

recomendada pelo fabricante de 7,8 ml/l, para processamento do clampe Cygnet.

Mergulhe completamente o instrumento e agite-o suavemente para remover as bolhas aprisionadas. Abra e feche o

instrumento para assegurar o contacto da solugado com todas as superficies.

Mergulhe o clampe durante, pelo menos, 10 minutos. Enquanto estiverem mergulhados, escove as superficies com uma

escova de cerdas suaves até toda a sujidade visivel ser removida. Abra e feche o clampe e preste especial atengéo a limpeza

do mecanismo de bloqueio. Escove o clampe com a haste rigida retratil nas posigoes retraida e alongada (ver Fig. 2).

Alongue totalmente a haste rigida e cubra o orificio de saida da porta de irrigagdo 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. 3).

Mantenha o orificio de saida da porta de irrigagéo coberto até o clampe estar completamente mergulhado num tabuleiro de

sonicagdo que contenha solugdo de detergente enzimatico (ver Fig. 4).

Efetue a sonicagéo do dispositivo individualmente na frequéncia ultrassénica de 40 kHz durante 10 minutos.

NOTA: A sonicagédo do clampe Cygnet pode ser feita com a haste rigida retratil nas posigdes retraida ou alongada (ver Fig. 4).

Ap6s a sonicagéo, 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 dgua desionizada (ver Fig. 5).

10. Prepare uma solugao de detergente nova, utilizando Enzol na concentragdo recomendada pelo fabricante de 7,8 ml/l, de dgua

da torneira.

11. Mergulhe a escova macia na solugdo de detergente enzimatico e escove o dispositivo uma vez com a haste retratil rigida

na posigéo alongada e outra vez com a haste rigida retratil na posicéo retraida, tal como € indicado no passo 5. Apos a
escovagem, enxague o dispositivo, conforme indicado no passo 9 anterior.

12. Irrigue 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. lIrrigue a haste rigida retratil com 90 ml de solugédo de detergente enzimatico, seguida por 60 ml de agua desionizada
tépida (ver Fig. 6).

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

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

b. lIrrigue a cavidade do corpo do punho com 90 ml de solugdo de detergente enzimatico, seguida por 60 ml de agua
desionizada tépida (ver Fig. 7).

14. Seque o clampe com um pano nas posigdes alongada e retraida.

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

lepeza automatizada
Enxague o clampe cirtrgico com dgua e, enquanto enxagua, escove as superficies com uma escova de cerdas suaves até
que toda a sujidade visivel seja removida. Abra e feche o instrumento e preste especial atengéo a limpeza do mecanismo de
bloqueio. Escove o clampe com a haste rigida retratil nas posi¢des retraida e alongada (ver Fig. 2).

« lrrigue o instrumento seguindo estes passos:

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

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

3. Irrigue a haste retratil rigida com agua da torneira (ver Fig. 6).

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

5. lIrrigue a cavidade do corpo do punho, através da porta de irrigagdo, com agua da torneira (ver Fig. 7)

« Coloque os instrumentos num aparelho de lavagem/desinfecéo validado adequado. Siga as instrugdes do fabricante do
aparelho de lavagem/desinfegao para exposigdo maxima a limpeza dos instrumentos; por exemplo, abra o clampe, desengate
as cremalheiras, coloque os instrumentos céncavos de lado ou virados para baixo, utilize cestos e tabuleiros concebidos para
anilhas e coloque os instrumentos mais pesados na parte inferior dos tabuleiros e cestos.

+ Recomendam-se os seguintes parametros minimos para o ciclo de lavagem. A velocidade do motor deve ser ALTA.
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TEMPO DE TIPO E CONCENTRAGAO DO

FASE RECIRCULAGAO TEMPERATURA DETERGENTE
PRE-LAVAGEM 1 2 MIN AGUA DA TORNEIRA FRIA N/A
LAVAGEM
ENZIMATICA 2 MIN AGUA DA TORNEIRA QUENTE ENZOL 7,8 mi/l

AGUA DATORNEIRAA 43 °C

ENXAGUAMENTO 1 158 (VALOR DEFINIDO) N/A
TEMPO DE N
SECAGEM 7 MIN 90 °C (VALOR DEFINIDO) N/A

« Se houver um ciclo de lubrificagéo disponivel, que aplique lubrificante hidrossoltvel como lubrificante cirtirgico ou um
equivalente, é aceitavel usa-lo no clampe.
« Certifique-se de que as superficies do instrumento estao visivelmente limpas e livres de manchas e tecidos.
* Seque os instrumentos com um pano limpo que n&o largue pelos, se necessario.
Notas gerais sobre a Ilmpeza de instrumentos cirtrgicos complexos
Ainspecdo visual € um método tradicional de confirmagao 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 nao ser visiveis a partir da superficie do instrumento. A Vitalitec recomenda o seguinte procedimento
para inspeg¢do de instrumentos cirirgicos complexos ap6s a limpeza.
Limpe o instrumento de acordo com as instrugdes do fabricante.
Enxague o instrumento com alcool isopropilico a 70%—-90% para facilitar a secagem.
Agite o instrumento ou seque-o com ar comprimido.
Aguarde até que o instrumento fique totalmente seco (durante a noite, se necessario).
Quando o instrumento estiver seco, coloque-o sobre uma folha de papel branca e limpa.
Manipule ativamente o instrumento, fletindo-o, acionando-o, dobrando-o, abrindo-o e fechando-o, engate a cremalheira, etc.,
conforme adequado.
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 contaminagéo.
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.
Lubrificagdo
« Apds a limpeza e antes da esterilizagdo, o clampe Cygnet® deve ser lubrificado com um lubrificante hidrossoluvel, tal como
lubrificante cirtrgico ou um equivalente. Siga sempre as instrugdes do fabricante do lubrificante para diluicdo, quanto ao prazo
de validade e ao método de aplicagéo.
« Coloque o instrumento num tabuleiro de instrumentos da Vitalitec ou envolva o instrumento num invélucro de polipropileno,
bolsa individual de abertura facil ou um equivalente.
« Antes da utilizagéo, o clampe tem de ser sujeito a esterilizagao terminal. Consulte as instrugdes de esterilizagdo abaixo.
Esterilizagao
« Durante a esterilizagdo, processe com as mandibulas abertas e a cremalheira desengatada (na posigao 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 ou involucro separados.
+ Os tempos e as temperaturas da exposicao validados para se obter um nivel de garantia da esterilidade (sterility assurance
level, SAL) de 10°° sdo indicados abaixo.
Ciclo de pré-vacuo:
Impulsos de pré-condicionamento: 4
Temperatura: 132 °C/270 °F
Tempo do ciclo completo: 4 minutos
Tempo de secagem: 30 minutos
« Apos a secagem, recomenda-se um tempo de arrefecimento de 30 minutos, embora possa ser necessario mais tempo devido a
configuragdo da carga, a temperatura ambiente e a humidade.
* Quaisquer outros parametros usados tém de ser validados pela instituicdo que efetua os processos de limpeza e esterilizagdo.
Inspecéo
Inspecione cuidadosamente o clampe antes de cada utilizagao e durante o procedimento de limpeza para identificar sinais de
desgaste invulgar, rachas ou corroséo. 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,
n&o utilize o clampe.
Colocagao dos inserts INTRACK®
CUIDADO: Antes da utilizagéo, é necessario colocar inserts INTRACK® estéreis no clampe Cygnet®.
Antes da utilizago, certifique-se de que o clampe Cygnet® esta limpo e estéril.
Abra a mandibula do clampe, soltando totalmente a cremalheira do punho.
Segure na estrutura das mandibulas e vire-as de lado.
Use o polegar e o dedo indicador da mao livre para colocar a ponta angulada do insert diretamente dentro do canal (ver Fig. 8).
Continue a empurrar o insert através do canal da mandibula até que fique firmemente posicionado (ver Fig. 9).
Instale o insert na segunda mandibula, repetindo os passos 2 a 5.
Funcionamento do clampe
CUIDADO: O clampe Cygnet® tem capacidade para fornecer grandes forgas de clampagem que s&o necessérias apenas nos
casos mais dificeis. Ndo aplique pressao excessiva além da necessdria para obter a oclus&o.
CUIDADO: Deve ter-se cuidado ao clampar vasos doentes ou lesados. Tal como com qualquer clampe cardiovascular, evite o
excesso de forga de clampagem que iria lesar o vaso ou penetrar na parede do vaso.
Expanda a haste rigida, segurando no rebordo de preensao para dedos e avangando-o em dire¢do a mandibula do clampe,
para formar a haste rigida.
Continue a fazer avangar o rebordo de preenséo para dedos até encaixar na extremidade proximal da mandibula do clampe
(ver Fig. 10).
O clampe estéa agora pronto para ser colocado no local cirtirgico.
Depois de o vaso pretendido ter sido clampado de forma segura, pode utilizar o rebordo de preensdo para dedos para retrair a
haste rigida, expondo a haste flexivel (ver Fig. 11).
Para soltar as mandibulas do clampe, aperte suavemente o punho e carregue em simultaneo no botdo de desengate anterior
ou posterior (ver Fig. 12).
Remocéo dos inserts
Os inserts INTRACK® sao descartaveis e tém de ser removidos antes da limpeza ou esterilizagéo 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 corretamente os inserts usados contaminados.

APRESENTAGAO
O clampe Cygnet® ¢ fornecido nao estéril, um por embalagem. Os inserts INTRACK® sao fornecidos estéreis, dois (2) por
embalagem, apenas para uma Unica utilizagéo.

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

BENEFICIOS CLINICOS

O principal beneficio clinico da utilizagdo de clampes vasculares € o controlo da perda de sangue durante procedimentos
cirirgicos. Os clampes com zonas almofadadas poderao reduzir lesées da intima da parede do vaso, que poderiam levar a
formagéo de trombo, hiperplasia da intima e formagao da placa aterosclerdtica no local lesionado. Os clampes convencionais de
aco inoxidavel aumentam a possibilidade de lesdo traumatica aguda no vaso e de embolizagdo e aumentam, consequentemente, o
risco do procedimento. O resumo completo dos Beneficios clinicos pode ser fornecido mediante pedido ou por consulta do website
www.peters-surgical.com.

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

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

DIVULGAGAO DE INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

A Vitalitec exclui todas as garantias, quer estejam expressas ou implicitas na legislagéo em vigor ou de outro modo, incluindo,
entre outras: quaisquer garantias implicitas de COMERCIALIZACAO ou ADEQUACAO, 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 cirurgica e outras questdes fora do controlo da Vitalitec afetam diretamente este dispositivo e os resultados obtidos
com a sua utilizagdo. A Vitalitec ndo se responsabiliza por PERDAS, DANOS ou DESPESAS ACIDENTAIS ou CONSEQUENTES
decorrentes direta ou indiretamente da utilizagéo deste dispositivo. A Vitalitec néo assume nem autoriza qualquer outra pessoa a
assumir em seu nome, qualquer outra OBRIGACAO ou RESPONSABILIDADE adicional associada a este dispositivo.
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La pinza quirdrgica Cygnet® se utiliza con insertos de mordaza para ocluir temporalmente un vaso sangumeo vena o arteria.
Cuando se retrae el eje rigido, se puede desviar el mango de la pinza para facilitar el acceso al sitio quirdrgico.

INDICACIONES DE USO

La pinza Cygnet® se debe utilizar con los insertos INTRACK® en indicaciones de pinzamiento quirdrgico 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 figura 1).

DESCRIPCION

La pinza Cygnet® tiene un eje telescopico 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 quirtrgico mediante rotacion.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES
Desde pacientes neonatos hasta geriatricos

ADVERTENCIAS i

+ La pinza Cygnet® se suministra en condiciones NO ESTERILES y, antes de utilizarla, debe limpiarse y esterilizarse de
acuerdo con estas instrucciones.

«  No se recomiendan los métodos de esterilizacion con 6xido de etileno (EO), gas plasma ni calor seco para las pinzas Cygnet®.
El método recomendado es el vapor (calor himedo).

« Al manejar instrumentos contaminados o trabajar con ellos, es obligatorio llevar equipos de proteccion individual (EPI).

« Hay que tener cuidado al manipular o limpiar instrumentos que tengan dientes de trinquete.

« Los agentes salinos y de limpieza/desinfeccion que contengan aldehido, cloruro, cloro activo, bromo, bromuro, yodo o yoduro
son corrosivos y, por tanto, no se deben utilizar.

« No deje que se sequen residuos biolégicos sobre dispositivos contaminados. Todos los pasos posteriores de limpieza y
esterilizacion resultaran mas faciles si no se deja que se sequen sangre, fluidos corporales ni restos de tejidos sobre los
instrumentos utilizados.

+ No deben usarse cepillos metalicos ni estropajos para la limpieza manual. Este tipo de materiales dafara la superficie y el
acabado de las pinzas. Utilice siempre cepillos con cerdas suaves para la limpieza manual.

« Al procesar instrumentos, no coloque dispositivos pesados encima de instrumentos delicados.

« Evite el uso de agua dura. En general, para la mayor parte del enjuagado, se podra usar agua del grifo descalcificada, pero
para el enjuagado final se debera emplear agua purificada para evitar posibles depdsitos de minerales.

« No deben aplicarse aceites ni lubricantes a base de silicona sobre las pinzas quirlrgicas.

CONTRAINDICACIONESIPRECAUCIONES
No reesterilice ni reutilice los insertos INTRACK®. La reesterilizacion o la reutilizacién podrian mermar la integridad del
dispositivo y hacer que no funcionara segun lo previsto, o causar una contaminacién cruzada asociada al uso de dispositivos no
limpiados y esterilizados de la manera adecuada. Es preciso desechar correctamente los dispositivos contaminados.

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones son conformes con las normas ISO 17664 y AAMI ST81. Son aplicables a las pinzas quirdrgicas reutilizables
Cygnet suministradas por Vitalitec International y disefiadas para reprocesamiento en centros sanitarios. Todas las pinzas
quirtrgicas Cygnet® pueden reprocesarse de manera segura y efectiva usando las instrucciones de limpieza manual o mixta
(manual/automatica) y los parametros de esterilizacion que se detallan en este documento.

En aquellos paises donde los requisitos de reprocesamiento sean mas estrictos que los indicados en este documento, le
corresponde al usuario o persona encargada del procesamiento la responsabilidad de cumplir con esas leyes y ordenanzas. Estas
instrucciones de reprocesamiento se han validado y se considera que permiten preparar pinzas quirirgicas Cygnet® reutilizables
para uso quirtrgico. Es responsabilidad del usuario/hospital/profesional sanitario garantizar que el reprocesamiento se haga
usando el equipo y los materiales apropiados y que el personal haya recibido la formacion necesaria para lograr el resultado
deseado. Normalmente, para ello hace falta someter tanto el equipo como los procesos a validaciones y monitorizaciones
rutinarias. Cualquier desviacion respecto de las instrucciones por parte del usuario/hospital/profesional sanitario debera evaluarse
debidamente para comprobar si el proceso sigue siendo eficaz y evitar posibles consecuencias negativas.

Limpieza/esterilizacién
PRECAUCION: Vitalitec recomienda usar detergentes enzimaticos para obtener resultados de limpieza 6ptimos. No se recomienda

el uso de detergentes que contengan hidréxido de potasio o hidréxido 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.

Punto de uso

« Inmediatamente después de usar el instrumento, elimine de la pinza cualquier residuo biolégico sobrante con una toallita
desechable. Meta la pinza en agua destilada para mantener la humedad.

« Sila pinza no puede sumergirse ni mantenerse himeda, debera limpiarse lo antes posible tras usarla (recomendable que sea
en un plazo de 60 minutos) a fin de minimizar el riesgo de que se seque antes de la limpieza.

Contencion y transporte

« Las pinzas usadas deben llevarse al area de descontaminacion para reprocesarlas en contenedores cerrados o tapados y asi
evitar riesgos innecesarios de contaminacion.

Limpieza manual

1. Durante el proceso de limpieza, cerciérese de que las mordazas estén abiertas y los trinquetes desenganchados (abiertos).

Procese cada pinza Cygnet por separado.

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

Para procesar la pinza Cygnet, prepare un bafio a base de limpiador enzimatico con pH neutro que no forme espuma (p. ej.,

Enzol) siguiendo la recomendacion del fabricante de 7,8 ml/litro.

Sumerja el instrumento por completo y agitelo levemente para eliminar cualquier burbuja que pueda quedar en él. Accione el

instrumento para asegurarse de que la solucién entre en contacto con todas las superficies.

Deje sumergida la pinza durante al menos 10 minutos. Con la bandeja sumergida, frote bien las superficies con un cepillo de

cerdas suaves hasta eliminar todos los residuos visibles. Accione la pinza y preste particular atencién a limpiar el mecanismo

de bloqueo. Cepille la pinza con el eje retractil rigido tanto retraido como extendido (ver fig. 2).

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. 3).

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. 4).

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. 4).

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. 5).

10. Prepare un nuevo lote de solucién detergente con Enzol y agua del grifo a la concentracion recomendada por el fabricante
(7,8 mlllitro).

11. Sumerja el cepillo de cerdas blandas en la solucion 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 5. Después del cepillado, enjuague el dispositivo como se
indica en el paso 9 anterior.

12. Lave el eje 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
(verfig. 6).

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

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

c. 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. 7).

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

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

Limpieza automatica

« Enjuague la pinza con agua y, mientras enjuaga, frote bien las superficies con un cepillo de cerdas suaves hasta eliminar todos
los residuos visibles. Accione el instrumento y preste particular atencion a limpiar el mecanismo de bloqueo. Cepille la pinza con
el eje retractil rigido tanto retraido como extendido (ver fig. 2).

« Lave el instrumento aplicando los pasos siguientes:

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

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

3. Lave el eje retractil rigido con agua del grifo (ver fig. 6).

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

5. Lave la cavidad del cuerpo del mango a través del puerto de lavado con agua del grifo (ver fig. 7).

« Ponga los instrumentos en un equipo de lavado/desinfeccion adecuado y validado. Siga las instrucciones del fabricante del
equipo de lavado/desinfeccion para lograr una maxima exposicioén a la limpieza. P. ej., abra la pinza, suelte los trinquetes,
coloque los instrumentos concavos de lado o boca abajo, utilice cestas y bandejas disefiadas para equipos de lavado, ponga
los instrumentos mas pesados en la parte inferior de las bandejas y cestas...

« Se recomiendan los siguientes parametros minimos para el ciclo de lavado. La velocidad del motor debe ser ALTA.
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TIEMPO DE TIPO DE DETERGENTE Y
FASE RECIRCULACION TEMPERATURA CONCENTRACION
PRELAVADO 1 2 min AGUA DEL GRIFO FRIA N/A
LAVADO ENZIMATICO 2 min AGUA DEL GRIFO CALIENTE ENZOL 7,8 ml/l
ENJUAGADO 1 155 AGUADEL GRIFQ 43 G A
TIEMPO DE SECADO 7 min 90 °C (PUNTO DE AJUSTE) N/A

« Es aceptable someter la pinza a un ciclo de lubricacién con lubricante hidrosoluble (como Instrument Milk o equivalente).

« Compruebe que las superficies del instrumento estén limpias a simple vista y no presenten manchas ni restos de tejidos.

« En caso necesario, seque los instrumentos con un pafio suave que no suelte fibras.

Notas generales sobre la limpieza de instrumentos quirdrgicos complejos

La inspeccion visual es un método tradicional para confirmar la limpieza de los instrumentos quirdrgicos. Se extremara la

cautela durante la inspeccién de instrumentos quirtirgicos 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.

Limpie el instrumento siguiendo las instrucciones del fabricante.

Enjuague el instrumento con alcohol isopropilico al 70-90 % para facilitar el secado.

Seque el instrumento agitandolo o con aire comprimido.

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, flexiénelo, déblelo, acciénelo, abralo, ciérrelo, encaje el trinquete, etc., seglin proceda.

Inspeccione con cuidado la superficie blanca del papel en busca de escamas o residuos «como pimienta molida», que podrian

corresponder a sangre seca, 6xido u otro tipo de contaminacion.

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.

Lubricacion

« Después de la limpieza y antes de la esterilizacion, la pinza Cygnet® debe lubricarse con un lubricante hidrosoluble (p. ej.,
Instrument Milk o equivalente). Siga siempre las instrucciones del fabricante del lubricante en materia de dilucion, vida util de
almacenamiento y método de aplicacion.

« Ponga el instrumento en una bandeja para instrumentos Vitalitec o bien envuélvalo en forro de polipropileno, un envase con
abrefacil o equivalente.

« Lapinza debe someterse a esterilizacién terminal antes de usarla. Consulte las instrucciones de esterilizaciéon que figuran
mas adelante.

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 o envoltorio abrefacil.

< A continuacicgn se indican las temperaturas y tiempos de exposicién validados para lograr un nivel de garantia de esterilidad
(SAL) de 10°.
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Ciclo de prevacio:
Pulsos de preacondicionamiento:
Temperatura:
Tiempo total del ciclo: 4 minutos
Tiempo de secado: 30 minutos
« Tras el secado, se recomienda observar un tiempo de enfriado de 30 minutos, pero es posible que haya que esperar un tiempo
aun mayor en funcion de la configuracion de la carga, la humedad y la temperatura ambiente.
« Si se utilizan cualesquiera otros parametros, debera validarlos la institucion que lleve a cabo los procesos de limpieza y
esterilizacion.
Inspeccién
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 éxido en el
instrumento. Inspeccione el cable interno en busca de acodamientos, deshilachamiento o cualquier otro signo de dafio. 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 INTRACK®
PRECAUCION: La pinza Cygnet® debe cargarse con los insertos INTRACK® estériles antes de su uso.
Compruebe que la pinza Cygnet® esté limpia y estéril antes de usarla.
Abra la mordaza de la pinza soltando completamente el trinquete del mango.
Sujete la base de la mordaza y voltee las mordazas hacia un lado.
Con el pulgar y el indice de la mano libre introduzca directamente la punta angulada del inserto dentro del canal (ver fig. 8).
Contintie empujando el inserto a través del canal de la mordaza hasta afianzarlo correctamente (ver fig. 9).
Instale el segundo inserto en la otra mordaza repitiendo los pasos 2-5.
Operacién de la pinza
PRECAUCION: La pinza Cygnet® permite ejercer altas fuerzas de pinzamiento que se precisan solo en los casos mas dificiles.
No aplique una presion que sobrepase en exceso la requerida para la oclusion.
PRECAUCION: Al pinzar vasos sanguineos enfermos o dafiados se extremara el cuidado. Como ocurre con cualquier pinza
cardiovascular, no debe aplicar una fuerza de pinzamiento excesiva que dafie el vaso o provoque una penetracion en su pared.
Despliegue el eje rigido agarrando el collarin dactilar y extendiéndolo hacia la mordaza de la pinza para crear el eje rigido.
Contintie empujando el collarin dactilar hasta encajarlo en el extremo proximal de la mordaza (ver fig. 10).
Ahora puede introducir la pinza en el sitio quirtrgico.
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. 11).
Para liberar las mordazas de la pinza, apriete suavemente el mango al tiempo que presiona el botén de liberacién delantero o
trasero (ver fig. 12).
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 cuestién 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.

PRESENTACION
La pinza Cygnet® se suministra sin esterilizar en envases unitarios (1 pinza). Los insertos INTRACK® se suministran estériles en
envases de dos (2) unidades, para un solo uso.

CONSERVACION
La pinza Cygnet® se conservara en un lugar seco y limpio, alejada del calor y de los vapores quimicos.

BENEFICIOS CLIiNICOS

El beneficio clinico principal de usar pinzas vasculares es controlar la pérdida de sangre durante las intervenciones quirdrgicas.
Las pinzas con almohadillas adaptables pueden ayudar a reducir las lesiones intimales en la pared de los vasos que, a su vez,
pueden dar lugar a formacion de trombos, hiperplasia intimal y formacién de placas de ateroma en el lugar de la lesion. El uso
de las tradicionales pinzas con mordaza de acero hace que aumente la probabilidad de lesién traumatica aguda en los vasos y
embolizacién, lo cual, a su vez, incrementa el riesgo de la intervencién. Si desea ver un resumen completo de beneficios clinicos,
puede solicitarnoslo o bien visitar la web www.peters-surgical.com.

AVISO
Si ocurre alguna lesion 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 propésito para el que fueron disefiados y de
conformidad con las instrucciones de uso. Todos los instrumentos defectuosos seran reemplazados o reparados a discrecion 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 Iey o por otra razon, entre ellas: Cualquier
garantia implicita de COMERCIALIZACION o IDONEIDAD, puesto que la conservacion y manipulacion de este dispositivo por
parte del usuario, asi como los factores relacionados con el paciente, el diagnéstico, el tratamiento, el tratamiento quirirgico

y otros motivos ajenos al control de Vitalitec afectan directamente a este dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso.
Vitalitec no se hara responsable de la PERDIDA, DANO o GASTOS ACCIDENTALES o CONSECUENTES que deriven directa o
indirectamente del uso de este dispositivo. Vitalitec no asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir en su nombre ninguna
RESPONSABILIDAD adicional relacionada con este dispositivo.
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SVENSKA
BRUKSANVISNING

CYGNET® flexibel klimma

ROMANA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pens3 flexibili CYGNET®

TURKGE )
KULLANMA TALIMATI

CYGNET® Esnek Klempi

AVSEDD ANVANDNING
Cygnet® kirurgisk klamma anvands med kéftinsatser for temporar ocklusion av blodkarl, bade vener och artérer. Nar det stela skaftet
ar indraget kan man féra undan klammans handtag ur vagen, vilket underlattar atkomsten till operationsomradet.

INDIKATIONER

Cygnet®-klamman ar avsedd att anvéndas med INTRACK®-insatser och &r indicerad fér klrurglsk avklamning fér temporar ocklusion
av blodkarl vid kardiovaskuléra och allménkirurgiska ingrepp samt ingrepp i perifera kérl. Cygnet®-klamman fas med kaftlangder pa
33 mm, 66 mm och 86 mm, vilka ar 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 sétta in kidmman i djupa halrum, 6ppna
omraden och pa platser med begransat utrymme. Nar det stela skaftet ar indraget kan man, tack vare det inre flexibla skaftet, fora
undan kldammans handtag ur vagen, vilket underlattar atkomsten till operationsomradet. Det flexibla skaftet bestar av 40 kulor av
kirurgiskt rostfritt stal dver en kabeltrad, som gor det mojligt att vrida undan det flexibla skaftet fran operationsomradet.

PATIENTMALGRUPP
Fran nyfodda till geriatriska patienter

VARNINGAR
Cygnet®-klamman levereras OSTERIL och maste rengdras och steriliseras enligt dessa anvisningar fére anvandning.

« Etylenoxid (EO), vateperOX|deasma och torrsteriliseringsmetoder rekommenderas inte for sterilisering av Cygnet®-klammor.
Anga (fuktig vérme) &r den metod som rekommenderas.

« Personlig skyddsutrustning (PPE) ska anvandas vid hantering av eller arbete med kontaminerade instrument.

«  Var forsiktig vid hantering, rengéring och avtorkning av instrument med tandning med sparrfunktion.

« Koksaltlésning och rengorings-/desinfektionsmedel som innehaller aldehyd, klorider, aktivt klor, brom, bromid, jod eller jodid ar
fratande och ska inte anvandas.

« Latinte biologisk smuts torka fast pa kontaminerade enheter. Alla foljande rengdrings- och steriliseringssteg underlattas av att
man inte later blod, kroppsvatskor eller vavnadsrester torka fast pa anvanda instrument.

« Metallborstar och skursvampar far inte anvandas vid manuell rengdring. Dessa material skadar ytan och finishen pa kidammorna.
Anvand endast en borste med mjuk borst som hjalpmedel vid manuell rengéring.

« Tunga instrument far inte placeras ovanpa émtaliga produkter under bearbetningen.

« Undvik att anvanda hart vatten. Mjukt kranvatten kan anvéndas till de flesta skéljningssteg, men renat vatten ska anvandas till
den slutliga skoljningen sa att mineralavlagringar forhindras.

«  Oljor eller smorjmedel med silikon ska inte anvandas pa de kirurgiska klammorna.

KONTRAINDIKATIONER OCH FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

« INTRACK®-insatserna far inte resteriliseras och/eller ateranvéndas. Resterilisering och/eller ateranvandning kan dventyra
produktens integritet. Detta kan medféra att produkten inte fungerar s& som avsett och/eller till smittdverforing vid anvandning av
otillrackligt rengjorda och steriliserade produkter. Kontaminerade produkter maste bortskaffas pa korrekt satt.

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

« Det kan intraffa att en nal oavsiktligt fors igenom kéftinsatsen, sa att insatsen sys fast i suturraden. Var forsiktig sa att du
undviker att ditt behandskade finger kommer i kidm mellan insatsen och kanalen i kidmman.

BRUKSANVISNING

Dessa anvisningar éverensstammer med 1SO 17664 och AAMI ST81. De galler for ateranvéndbara Cygnet® kirurgiska klammor
fran Vitalitec International och &r avsedda for rekonditionering inom sjukvarden. Alla Cygnet®-klammor kan sakert och effektivt
rekonditioneras med hjalp av anvisningarna for manuell eller en kombination av manuell och automatiserad rengdring samt de
steriliseringsparametrar som tillhandahalls i detta dokument.

| lander dar rekonditioneringskraven ér striktare an de som tillhandahalls i detta dokument &r anvandaren/den som utfor
rekonditioneringen ansvarig for att géllande lagar och férordningar foljs. Dessa rekonditioneringsanvisningar har validerats sasom
adekvata for att férbereda ateranvandbara Cygnet® kirurgiska klammor for kirurgisk anvandning. Anvéandaren/sjukhuset/vardgivaren
ansvarar for att sékerstalla att rekonditionering utférs med lamplig utrustning och lampliga material och att personalen har fatt
adekvat utbildning, sa att 6nskade resultat uppnas. Detta kraver vanligtvis att utrustningen och processerna ar validerade och
rutinméssigt monitorerade. Om anvéndaren/sjukhuset/vardgivaren avviker fran dessa anvisningar ska avvikelserna utvarderas med
avseende pa effektivitet, sa att odnskade foljder undviks.

Rengdring/sterilisering

FORSIKTIGHET! Vitalitec rekommenderar att enzymatiska rengéringsmedel anvands for optimal rengéring. Anvéndning av
rengdringsmedel som innehaller kaliumhydroxid eller natriumhydroxid rekommenderas ej, eftersom rengéringsmedel som innehaller
dessa kemikalier kan orsaka missfargning av instrumenten.

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

Pa anvandningsplatsen

« Avlagsna kraftig biologisk smuts fran kidmman med en engangsservett omedelbart efter att instrumentet anvants. Placera
klamman i destillerat vatten sa att den halls fuktig.

+ Om klamman inte kan blétlaggas eller hallas fuktig ska den rengdras snarast méjligt (inom 60 minuter rekommenderas) efter
anvandning for att minimera risken for att den torkar fére rengéringen.

Férvaring och transport

« Anvanda klammor maste transporteras till dekontamineringsplatsen for rekonditionering i slutna eller évertackta behallare for att
férhindra kontamination.

Manuell rengéring

1. Sakerstall att kaftarna ar 6ppna och sparren inaktiverad (i dppet lage) under rengéringen. Varje Cygnet-klamma ska rengéras
och steriliseras for sig.

2. Tabort INTRACK®-insatserna (se "Borttagning av insatser”).

3. Bered ett icke-loddrande bad med ett enzymatiskt rengéringsmedel med neutralt pH-varde, som t.ex. Enzol, enligt tillverkarens
rekommendationer av 7,8 ml/l for rengéring av Cygnet-klamman. -

4. Sank ner instrumentet helt och skaka det forsiktigt for att fa bort instdngda luftbubblor. Oppna och stang instrumentet for att
sakerstalla att alla ytor kommer i kontakt med |6sningen.

5. Latklamman ligga i blét i minst 10 minuter. Skrubba ytorna med en mjuk borste under blétlaggningen tills all synlig smuts ar
borta. Oppna och sténg kldmman och var sérskilt noga med att rengéra boxlaset. Borsta klamman med det stela, indragbara
skaftet i bade indraget och utdraget lage (se figur 2).

6. 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 rengdringslésning (se figur 3).

7. Hall spolportens utloppshal tackt tills kidmman ar helt nedsankt i ett bad for ultraljudstvétt fyllt med enzymatisk
rengoringslosning (se figur 4).

8. 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 4).

9. Efter ultraljudstvéatten, skolj hela instrumentet i en minut under avjoniserat, ljummet rinnande vatten. Dra in och ut det stela,
indragbara skaftet minst tva ganger under skéljningen. Spola bada halrummen (handtagskroppen och det stela, indragbara
skaftet) med 60 ml avjoniserat vatten (se figur 5).

10. Bered en farsk rengdringsmedelslsning med Enzol och kranvatten enligt tillverkarens rekommenderade koncentration pa 7,8 mi/l.

11. Sank ned den mjuka borsten i den enzymatiska rengéringsmedelslésningen och borsta instrumentet en gang med det stela,
indragbara skaftet i utdraget Iage och en gang med det stela, indragbara skaftet i indraget lage enligt anvisningarna i steg 5.
Skolj instrumentet enligt anvisningarna i steg 9 ovan efter borstningen.

12. Spola det stela, indragbara skaftet genom att utfora foljande steg:

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

b. Tack dver spolportens utloppshal med ett finger.

c. Spola det stela, indragbara skaftet med 90 ml enzymatisk rengéringsmedelslésning efterféljd av 60 ml avjoniserat, ljummet
vatten (se figur 6).

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

a. Lat spolportens utloppshal vara oppet.

b. Spola halrummet i handtagskroppen med 90 ml enzymatisk rengéringsmedelsldsning efterféljd av 60 ml avjoniserat,
ljummet vatten (se figur 7).

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

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

Automatisk rengéring .

« Skolj kldmman med vatten och skrubba ytorna med en mjuk borste under skéljningen tills all synlig smuts ar borta. Oppna och
stang instrumentet och var séarskilt noga med att rengéra boxlaset. Borsta kidmman med det stela, indragbara skaftet i bade
indraget och utdraget lage (se figur 2).

+ Spola instrumentet genom att utféra foljande steg:

1. Drain det stela, indragbara skaftet tills en eller tva kulor ar exponerade.

2. Tack 6ver spolportens utloppshal med ett finger.

3. Spola det stela, indragbara skaftet kranvatten (se figur 6).

4. Lat spolportens utloppshal vara dppet.

5. Spola halrummet i handtagskroppen med kranvatten via spolporten (se figur 7).

« Placera instrumenten i en lamplig, validerad diskdesinfektor. FO|] anwsnlngarna fran tillverkaren av diskdesinfektorn for lastning
av instrumenten for maximal exponering for diskrengéringen, sasom att 6ppna klammorna, frigéra sparrarna, placera konkava
instrument pa sidan eller upp och nervanda, anvanda korgar och brickor utformade for diskdesinfektorer och att placera tyngre
instrument langst ned pa brickor eller i korgar.

«  Féljande minimiparametrar fér diskprogram rekommenderas. Motorhastigheten ska vara HOG.

RENGORINGSMEDELSTYP OCH
FAS RECIRKULATIONSTID TEMPERATUR -KONCENTRATION

FORDISK 1 2 MIN KALLT KRANVATTEN EJ TILLAMPLIGT

ENZYMTVATT 2 MIN HETT KRANVATTEN ENZOL 7,8 ML/L
» 43 °C KRANVATTEN i

SKOLJNING 1 15 SEK (INSTALLD TEMPERATUR) EJ TILLAMPLIGT
90 °C <

TORKTID 7 MIN (INSTALLD TEMPERATUR) EJ TILLAMPLIGT

+  Om ett smorjprogram finns tillgéngligt med ett vattenlsligt smoérjmedel for kirurgiska instrument eller likvardig produkt, kan detta
anvandas till kldmman.

« Se efter att instrumentytorna ar rena och fria fran flackar och vavnad.

« Torka vid behov instrumenten torra med en ren torkduk utan fiberslapp.

Allmanna anmarkningar rérande rengéring av komplexa kirurgiska instrument

« Visuell inspektion ar en traditionell metod for att bekréafta att kirurgiska instrument &r rena. Extra noggrannhet kréavs vid
inspektion av komplexa kirurgiska instrument, sasom Cygnet®-kiamman, dar férdjupningar, passager, ppningar och gangjarn
eventuellt inte &r synliga fran instrumentets utsida. Vitalitec rekommenderar foljande procedur for inspektion av era komplexa
kirurgiska instrument efter rengéring.

1. Rengor instrumentet enligt tillverkarens anvisningar.

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

3. Skaka eller blas instrumentet torrt med tryckluft.

4. Latinstrumentet torka helt (6ver natten om sa behdvs).

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

6. Manipulera instrumentet aktivt, dvs. bdj, 6ppna, sténg det, aktivera spérrar 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. Rengdr 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.

Smoérjning

«+  Efter rengéring och fore sterilisering ska Cygnet®-klamman smorjas med ett vattenlésligt smérjmedel for kirurgiska
instrument eller likvardig produkt. Folj alltid anvisningarna fran tillverkaren av smaérjmedlet rérande spadning, hallbarhet och
appliceringsmetod.

« Placera instrumentet pa en Vitalitec instrumentbricka eller packa in instrumentet i packskynke av polypropylen, individuell
isardragbar pase eller motsvarande.

« Klamman maste slutsteriliseras fére anvandning. Se steriliseringsanvisningarna nedan.

Sterilisering

« Kaéftarna ska vara 6ppna och sparren inaktiverad (i 6ppet lage) under steriliseringen.

Cygnet®-klamman kan angsteriliseras pa en Vitalitec instrumentbricka, i en likvardig instrumentbehallare eller individuellt i separat
isardragbar pase eller packskynke.

+  Validerade exponeringstider och temperaturer for att uppnéa en sterilitetssakringsniva (SAL) pa 10 anges nedan.

Foérvakuumprogram:

Forbehandlingspulser: 4

Temperatur: 132 °C/270 °F
Full programtid: 4 minuter
Torktid: 30 minuter

« Enavsvalningsperiod pa 30 minuter rekommenderas efter torkning, men langre tider kan behévas pa grund av lastens
konfiguration och omgivningstemperaturen och luftfuktigheten.

« Alla andra parametrar som anvands maste valideras av den enhet som utfér rengérings- och steriliseringsprocedurerna.

Inspektion

Klamman ska inspekteras noggrant fére varje anvandning och under rengéringen 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 &r knickad, nétt eller uppvisar andra tecken pa skador. Man kan se innerkabeln mellan stalkulorna om man stanger kaftarna

medan handtaget halls helt 6ppet. Om klamman uppvisar nagra tecken pa defekter far den inte anvandas.

Inséttning av INTRACK®-insatser

FORSIKTIGHET! Sterila INTRACK®-insatser méaste sattas in i Cygnet®-klamman fére anvéandning.

1. Sékerstéll att Cygnet®-klamman &r ren och steril fére anvandning.

Oppna klamkéaften genom att helt frigéra handtagsspéarren.

Hall i kafthuset och vrid kéftarna at sidan.

Satt in insatsens spets med vinklad kant direkt i kanalen med hjalp andra handens tumme och pekfinger (se figur 8).

Fortsétt att skjuta in insatsen genom kanalen i kaften tills den &r ordentligt pa plats (se figur 9).

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

Anvénda klamman

FORSIKTIGHET! Cygnet®-klamman har kapacitet att anbringa stor klamkraft vilket dock endast &r nédvéndigt i de mest

svarbehandlade fallen. Anbringa inte ett hardare tryck &n vad som behdvs for att astadkomma ocklusion.

FORSIKTIGHET! Var forsiktig vid avklamning av sjukdomsomvandlade eller skadade kérl. Som med alla kardiovaskulara kiammor

maste man undvika att anvanda 6verdriven klamkraft som skulle skada kérlet eller penetrera karlvaggen.

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

Fortsétt att fora fingergreppet framat tills det snapper pa plats pa klamkéaftens proximala @nde (se figur 10).

Klamman kan nu sattas pa plats i operationsomradet.

Nar det 6nskade karlet ar ordentligt avklamt kan det stela skaftet dras in via fingergreppet sa att det flexibla skaftet blir synligt

(se figur 11).

For att frigora klamkaftarna, klam forsiktigt ihop handtaget samtidigt med att antingen den framre eller den bakre frigérings-

knappen trycks in (se figur 12).

Borttagning v insatser

INTRACK®-insatserna ar avsedda fr engangsbruk och méaste avlagsnas 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.

LEVERANS
Cygnet®-klamman levereras osteril, en kldmma per forpackning. INTRACK®-insatserna levereras sterila, tva (2) per forpackning, och
ar endast avsedda for engangsbruk.

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

KLINISKA FORDELAR

Den framsta kliniska férdelen med att anvanda karlklammor &r att kunna kontrollera blodforlusten under kirurgiska ingrepp. Klammor
med eftergivliga dynor kan potentiellt reducera skador pa karlvaggens intima vilka kan leda till trombbildning, intimahyperplasi och
aterosklerotisk plackbildning pa det skadade stallet. Traditionella klammor med stalkéftar dkar risken for akut traumatisk skada pa
kérlet och embolisering, vilket 6kar risken vid ingreppet. Den fullstdndiga sammanfattningen av kliniska fordelar kan tillhandahallas
pa begaran, eller se www.peters-surgical.com.

OBS!
Vid allvarlig skada pa patienten eller anvandaren av denna produkt ska Vitalitec eller tillsynsmyndighet meddelas med information
om den intréffade 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 nar 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 bedémning och utan kostnad. Vitalitec rekommenderar
att Cygnet®-klamman inspekteras arligen av en behérig reparator fran Vitalitec.

BEGRANSNING AV PRODUKTANSVAR

Vitalitec utesluter alla garantier, savél uttryckliga som underférstadda enligt lag eller pa annat sétt, inklusive bl.a. varje underférstadd
garanti betraffande SALJBARHET eller LAMPLIGHET, eftersom anvandarens férvaring och hantering av denna produkt, samt
faktorer relaterade till patienten, diagnosen, behandlingen, kirurgiska ingrepp och andra faktorer bortom Vitalitecs kontroll direkt
paverkar denna produkt och de resultat som erhélls fran dess anvéandning. Vitalitec ska inte hallas ansvarigt for TILLFALLIG eller
EFTERFOLJANDE FORLUST, SKADA eller UTGIFT som uppkommer direkt eller indirekt fran anvéndningen av denna produkt.
Vitalitec varken patager sig eller bemyndigar nagon annan person att for dess rékning pataga sig nagot annat eller ytterligare
ANSVAR eller SKYLDIGHET i samband med denna produkt.
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Pensa chirurgicald Cygnet® este utilizaté cu insertii pentru falci pentru ocluzia temporara a unui vas de sange, a unei vene sau
artere. La retragerea tijei rigide, manerul pensei poate fi plasat deoparte, facilitind accesul la locul interventiei chirurgicale.

INDICATII DE UTILIZARE

Pensa Cygnet® se va utiliza 1 |mpreuna cu insertiile INTRACK®, conform indicatiilor, pentru strangerea chirurgicalé in vederea
ocluziunii temporare a vaselor de sange in cadrul procedurilor cardiovasculare, vasculare periferice si de chirurgie generald. Pensa
Cygnet® este disponibila cu lungimi ale falcii de 33 mm, 66 mm si 86 mm, care sunt compatibile cu msertule INTRACK® de 33 mm,
66 mm si 86 mm (a se vedea Fig. 1).

DESCRIERE

Pensa Cygnet® dispune de o tija rigida telescopic retractabila care ii permite utilizatorului s& introducé pensa in spatii adanci,
spatii deschise si locuri unde spatiul este limitat. La retragerea tijei rigide, tija interna flexibild permite plasarea deoparte a manerului
pensei, facilitand accesul la locul interventiei chirurgicale. Tija flexibila este alcatuita din 40 de mérgele din otel inoxidabil prin care
trece firul unui cablu, ceea ce permite rotirea tijei flexibile departe de locul interventiei.

GRUPUL-TINTA DE PACIENTI
De la nou-nascuti la pacienti geriatrici

AVERTISMENTE .

+  Pensa Cygnet® este furnizatd NESTERILA si trebuie curatata si sterilizata in conformitate cu aceste instructiuni inainte
de utilizare.

« Metodele de sterilizare cu oxid de etilena (OE), plasma de gaz si caldura uscata nu sunt recomandate pentru sterilizarea
penselor Cygnet®. Metoda recomandat este cea cu abur (caldura umeda).

< In timpul manevrarii sau lucrului cu instrumente contaminate trebuie sa se poarte echipament individual de protectie (EIP).

« Trebuie sa se actioneze cu precautie atunci cand se manevreaza, se curata sau se sterg instrumente cu dinti de clichet.

« Serul fiziologic si agentii de curatare/dezinfectare care contin aldehida, clorura, clor activ, brom, bromuré, iod sau iodura sunt
corozivi si nu trebuie sa fie utilizati.

< Nu lasati murdaria de natura biologica sa se usuce pe dispozitivele contaminate. Toate etapele ulterioare de curatare si sterilizare
sunt facilitate daca nu se permite uscarea sangelui, fluidelor corporale si reziduurilor de tesut pe instrumentele utilizate.

« In timpul curatarii manuale, nu trebuie sa se utilizeze perii metalice sau lavete abrazive. Aceste materiale vor deteriora suprafata
si finisajul penselor. Utilizati doar perii cu peri moi pentru a facilita curatarea manuala.

< In timpul procesarii instrumentelor, nu asezati dispozitive grele peste instrumentele delicate.

« Utilizarea apei dure trebuie evitata. Apa dedurizaté de la robinet poate fi utilizatd pentru majoritatea operatiunilor de clétire, insa
la clatirea finala trebuie sa se utilizeze apa purificatd, pentru prevenirea depunerilor de minerale.

« Uleiurile sau lubrifiantii pe baza de silicon nu trebuie utilizati pe pensele chirurgicale.

CONTRAINDICATII/PRECAUTII

< Nu restenllzatl silsau reutlllzatl insertile INTRACK®. Resterilizarea si/sau reutilizarea pot compromite integritatea dispozitivului.
Acest lucru poate conduce la potentlale riscuri de imposibilitate de functlonare a dispozitivului asa cum se doreste si/sau de
contaminare incrucisata asociata cu utilizarea unor dispozitive curatate $i sterilizate necorespunzétor. Este necesara eliminarea
corecta a dispozitivelor contaminate.

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

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste mstructlunl sunt conforme cu ISO 17664 si AAMI ST81. Acestea se apllca penselor chirurgicale Cygnet® reutilizabile
furnizate de Vitalitec International si prevazute pentru reprocesare in cadrul unei unitati de asistenta medicala. Toate pensele
chirurgicale Cygnet® pot fi reprocesate n mod sigur si eficace folosind instructiunile pnvmd curatarea manuala sau combinatia de
curatare manuald/automata si parametrii de sterilizare prevazuti in acest document.

in tarile in care cerintele de reprocesare sunt mai stricte decat cele prevazute in acest document, este responsabilitatea
utlllzatorulu|/procesatoru|u| sa respecte acele legi si ordonante care prevaleaza. Aceste instructiuni de reprocesare au fost validate
ca adecvate pentru pregatirea penselor chlrurglcale reutilizabile Cygnet® pentru utilizare Tn scop chirurgical. Este responsabilitatea
utilizatorului/spitalului/furnizorului de asistentd medicala de a se asigura ca reprocesarea este efectuata folosind echipamentele si
materialele adecvate si ca personalul a fost instruit in mod adecvat pentru obtinerea rezultatului dorit; acest lucru necesita in mod
normal validarea echipamentelor si proceselor si monitorizarea de rutind a acestora. Orice abatere de la aceste instructiuni din
partea utilizatorului/spitalului/furnizorului de asistenta medicala trebuie sé fie evaluata din perspectiva eficacitatii pentru a se evita
potentialele consecinte negative.

Curatarea/sterilizarea

ATENTIE: Pentru rezultate optime la curéatare, 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: Tn timpul uscérii, curatarii si sterilizérii nu se recomanda utilizarea unor temperaturi care depésesc 132 °C (270 °F).
Temperaturlle ridicate excesive pot provoca decolorarea instrumentului.

Locul utilizarii

« Imediat dupa utilizarea instrumentului, indepartati excesul de murdarie de natura biologica de pe pensa cu o laveta de unica
folosinta. Asezati pensa n apa distilatd pentru a mentine umezeala.

« Daca pensa nu poate fi inmuiatd sau mentinuta umeda, aceasta trebuie sa fie curatata imediat ce este posibil (se recomanda in
maximum 60 de minute) dupé utilizare, pentru a minimiza potentialul de uscare nainte de curatare.

Izolarea si transportul

« Pensele utilizate trebuie transportate in zona de decontaminare pentru a fi reprocesate in recipiente inchise sau acoperite
pentru a preveni riscul unei contaminari inutile.

Curatarea manuala

1. In timpul procesului de curatare, aveti grija ca falcile sa fie deschise si clichetii sa fie decuplati (in pozitie deschisa). Prelucrati
individual fiecare pensa Cygnet

2. Scoateti insertiile INTRACK® (a se vedea Jndepértarea insertiilor”).

3. Pregatltl o baie cu agent de curatare enzimatic cu pH neutru si care nu formeaza spuma, precum Enzol, la proportia
recomandaté de producator de 7,8 ml/litru pentru procesarea pensei Cygnet.

4. Scufundati integral instrumentul si agitati-l usor pentru eliminarea bulelor captate. Actionati instrumentul pentru a asigura
contactul solutlel cu toate suprafetele

5. Inmwatl pensa timp de cel putin 10 minute. in timpul inmuierii, frecati suprafetele utilizand o perie cu peri moi, pana cand toata
murdaria vizibild a fost indepartata. Actionati pensa si acordati o atentle deosebita curatarii dispozitivului de blocare. Periati
pensa cu tija retractabila rigida atat in pozitie retrasa, cat si extinsa (a se vedea Fig. 2).

6. Extindeti complet tija rigida si acoperiti cu un deget orificiul de iesire al portului de purjare. Folosind o seringa, umpleti cavitatea
corpului manerului prin portul de purjare cu 60 ml de solutie de detergent enzimatic (a se vedea Fig. 3).

7. Tineti acoperit orificiul de iesire al portului de purjare pana cand pensa este scufundata complet in tava unei bai cu ultrasunete
care contlne solutie de detergent enzimatic (a se vedea Fig. 4).

8. Expunetila 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 fi fie in pozitie extinsa, fie in pozitie retrasa (a se vedea Fig. 4).

9. Dupa expunerea la ultrasunete, clatiti intregul dispozitiv timp de un minut cu apa calduta de la robinet deionizat. In timpul

clatirii, retrageti si extindeti tija retractabila rigida de cel putin doua ori. Clatiti ambele caV|tat| (a corpului manerului si a tijei
retractabile rigide) cu 60 ml de apa deionizata (a se vedea Fig. 5).

10. Pregatiti o solutie proaspata de detergent utilizand Enzol la proportia recomandata de producétor de 7,8 ml/litru utilizand apa de
la reteaua de alimentare (de la robinet).

11. Scufundati peria moale in solutie de detergent enzimatic si periati dispozitivul o data cu tija retractabila rigida in pozitie extinsa
si 0 data cu tija retractabila rigida in pozitie retrasa, conform instructiunilor de la pasul 5. Dupa periere, clatiti dispozitivul
conform instructiunilor de la pasul 9 de mai sus.

12. Purjati tija retractabila rigida folosind urmatorii pasi:

a. Retrageti tija retractabila rigida pana la expunerea a 1 sau 2 méargele
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 deionizata (a se
vedea Fig. 6)
13. Purjati cavitatea corpului manerului folosind urmatorii pasi:
a. Lasati deschis orificiul de iesire al portului de purjare
b. Purjati cavitatea corpului manerului cu 90 ml de solutie de detergent enzimatic urmata de 60 ml de apa calduta deionizata
(a se vedea Fig. 7)
14. Uscati prin stergere pensa, atat in pozitie extinsa, cat si retrasa.
15. Controlati cu atentie si repetati succesiunea etapelor de curatare daca raman orice fel de resturi vizibile pe oricare din
suprafetele expuse.
Curatarea automata
« Clatiti pensa cu apa si, in timpul clatirii, frecati suprafetele folosind o perie cu peri moi pana cand este indepértata toatd murdaria
vizibila. Actionati instrumentul si acordati o atentie deosebita curatarii dispozitivului de blocare. Periati pensa cu tija retractabila
rigida atat in pozitie retrasa, cat si extinsa (a se vedea Fig. 2
< Purjati instrumentul folosind urmatorii pasi:
1. Retrageti tija retractabila rigida pana la expunerea a 1 sau 2 margele
2. Acoperiti cu un deget orificiul de iesire al portului de purjare
3. Purjati tija retractabila rigida cu apa de la reteaua de alimentare (de la robinet) (a se vedea Fig. 6)
4. Lasati deschis orificiul de iesire al portului de purjare
5. Purjati cavitatea corpului manerului prin portul de purjare cu apa de la reteaua de alimentare (de la robinet) (a se vedea Fig. 7)
« Asezati instrumentele intr-un spalator/dezinfector validat adecvat. Urmati instructiunile producatorului spalatorului/dezinfectorului
pentru incarcarea instrumentelor, pentru o expunere maxima la curatare; de exemplu, deschideti pensa, decuplati clichetii,
asezati instrumentele concave pe o parte sau cu partea de sus in jos, utilizati cosurile si tavile concepute pentru spalatoare,
asezatl instrumentele mai grele la baza tavilor si cosurilor.
«+  Se recomanda urmatorii parametri minimi ai ciclului de spalare. Viteza motorului trebuie s& fie RIDICATA.

TIMPUL DE TIPUL DE DETERGENT $I
ETAPA RECIRCULARE TEMPERATURA CONCENTRATIA

PRE-SPALARE 1 2 MINUTE APA RECE DE LA ROBINET N/A

SPALARE CU SOLUTIE X X

ENZIMATICA 2 MINUTE APA CALDA DE LAROBINET ENZOL 7,8 ML/LITRU

X APA DE LA ROBINET 43 °C
CLATIRE 1 15 SECUNDE (PUNCT SETAT) N/A
TIMP DE USCARE 7 MINUTE 90 °C (PUNCT SETAT) N/A

« Daca este disponibil un ciclu de lubrifiere care aplica un lubrifiant solubil in apa, precum o emulsie lubrifiantad pentru instrumente
chirurgicale sau un produs echivalent, este acceptabila utilizarea acestuia pentru pensa.

« Asigurati-va ca suprafetele instrumentului sunt vizibil curate si lipsite de pete si tesut.

«  Uscati instrumentele cu o laveta curatd, fard scame, dacé este necesar.

Note generale privind curatarea instrumentelor chirurgicale complexe

Controlul vizual reprezmta 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,

cawtatlle deschiderile si localizarea balamalelor sa nu fie vizibile de la suprafata instrumentului. Vitalitec recomanda urmétoarea

proceduré pentru controlul instrumentelor chirurgicale complexe dupa curétare.

Curatati instrumentul conform cu instructiunile producatorului.

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 altad contaminare.

Daca in timpul testului cu foaia de hértie alba se observd semne de murdarie, curatati din nou complet instrumentele

respectand recomandarile producatorului. Repetati pana cand testul cu foaie de hartie este negativ.

Lubnflerea
Dupa curatare si inainte de sterilizare, pensa Cygnet® trebuie sa fie lubrifiatd cu un lubrifiant solubil in ap&, precum o emulsie
lubrifianta pentru instrumente chirurgicale sau un produs echivalent. Urmati intotdeauna instructiunile producatorului lubrifiantului
n ceea ce priveste dilutia, durata de valabilitate si metoda de aplicare.

« Asezati instrumentul intr-o tava pentru instrumente Vitalitec sau infasurati instrumentul in folie de polipropilena, intr-o punga
individuala care se deschide prin desprindere sau intr-un material echivalent.

« Pensa trebuie sa fie sterilizata integral inainte de utilizare. A se vedea instructiunile de sterilizare de mai jos.

Sterilizare

< In 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,
ntr-o punga separata care se deschide prin desprindere sau in folie.

« Temperaturile si timpii de expunere validati pentru a se obtine un nivel de asigurare a sterilitatii de 10® sunt enumerati mai jos.

© NoohwNh-=

Ciclu previd:

Impulsuri de preconditionare: 4

Temperatura: 132°C /270 °F
Timpul ciclului complet: 4 minute

Timp de uscare: 30 minute

« Serecomanda un timp de racire de 30 de minute dupa uscare, dar pot fi necesari timpi mai lungi din cauza configuratiei sarcinii
si temperaturii si umiditatii ambiante.

« Orice alti parametri utilizati trebuie sé fie validati de institutia care efectueaza procesele de curatare si sterilizare.

Controlul

Inainte de fiecare utilizare si in 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 incol&cite, uzura sau orice alte semne de deteriorare. Cablul interior poate fi

expus intre margelele din otel prin inchiderea falcilor in timp ce se tine manerul deschis complet. In eventualitatea observérii oricarei

nereguli, pensa nu trebuie utilizata.

Amplasarea insertiilor INTRACK®

ATENTIE: Tnainte de utilizare, pensa Cygnet® trebuie incarcata cu insertiile sterile INTRACK®,

Avetl grija ca pensa Cygnet® sé fie curata si sterila inainte de utilizare.

Deschldetl falca pensei eliberand complet clichetul manerului.

Tineti carcasa falcii si intoarceti falcile intr-o parte.

Plasati varful muchiei angulare a insertiei direct in canal folosind degetul mare si aratatorul manii libere (a se vedea Fig. 8).

Continuati sa impingeti insertia prin canalul falcii pana cand este ferm asezata la locul ei (a se vedea Fig. 9).

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

Actionarea pensei

ATENTIE: Pensa Cygnet® este capabila sa ofere forte de strangere puternice, care sunt necesare numai in cazurile cele mai dificile.

Nu aplicati o presiune care depaseste cu mult valoarea necesara pentru asigurarea ocluziunii.

ATENTIE: Trebuie sa se procedeze cu atentie la strangerea vaselor bolnave sau deteriorate. Ca si in cazul oricarei pense

cardiovasculare, evitati o forta de strangere excesiva care ar deteriora vasul de sange sau ar penetra peretele vasului.

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

Continuati sa faceti sa avanseze gulerul de fixare pentru deget pana cand acesta se fixeaza in locul lui la capatul proximal al

falcii pensei (a se vedea Fig. 10).

Acum pensa este pregatitad pentru plasarea la locul interventiei chirurgicale.

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 flexibild (a se vedea Fig.11).

Pentru a elibera falcile pensei, strangeti usor manerul in timp ce dati drumul butonului pentru eliberare anterioara sau

posterioara (a se vedea Fig. 12).

indepértarea insertiilor

Insertiile INTRACK® sunt de unicé folosinta si trebuie indepértate fnainte 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.

MOD DE PREZENTARE
Pensa Cygnet® se livreaza nesterild, in ambalaj individual. Insertile INTRACK® se livreaza sterile, cate doud (2) intr-un ambalaj,
exclusiv de unica folosinta.

DEPOZITARE
Pensa Cygnet® trebuie depozitata intr-un loc uscat si curat, departe de caldura si vapori chimici.

BENEFICII CLINICE

Beneficiul clinic primar al utilizérii penselor vasculare este controlul pierderii de sange in timpul procedurilor chirurgicale. Pensele
cu tampoane conforme pot reduce vatamarea tunicii intime a peretelui vasului care poate duce la formarea de trombi, hiperplazie
a tunicii intime si formarea unei placi aterosclerotice la locul vatamarii. Pensele traditionale cu félci din otel cresc potentialul de
vatamare traumatica acuta a vasului si embolizare, ceea ce va conduce la cresterea riscului procedurii. Rezumatul complet al
beneficiilor clinice poate fi furnizat la cerere sau gasit la www.peters-surgical.com.

OBSERVATIE
In cazul in care pacientul sau utilizatorul acestui dispozitiv sufera orice fel de accidentare serioasa, 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 inlocuite sau reparate gratuit, la discretia Vitalitec.
Vitalitec recomand ca pensa Cygnet® s fie controlata anual de cétre un spemahst 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
afecteazi direct acest dispozitiv si rezultatele obtinute din utilizarea sa. Vitalitec nu va fi responsabil pentru niciun fel de PIERDERI,
PAGUBE sau CHELTUIELI INCIDENTALE sau pe cale de CONSECINTA cauzate direct sau indirect de utilizarea acestui dispozitiv.
Vitalitec nu Tsi asuma si nici nu autorizeaz vreo alta persoana sa fsi asume nicio altd RESPONSABILITATE sau RASPUNDERE
suplimentaré legata de acestui dispozitiv.
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system SCOP PREVAZUT Cygnet® cerrahi klempi bir kan damari, ven veya arterde gegici okliizyon olusturmak igin gene insertleriyle kullanilir. Sert saft geri

cekildiginde klemp sapi yana dogru yerlestirilebilir ve cerrahi bélgeye erisim kolaylagir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Cygnet® klempi kardiyovaskiiler, periferik vaskiiler ve genel cerrahi islemlerde kan damarlarinda gegici okliizyon olusturmak lizere
cerrahi klempleme icin endike oldugu sekilde INTRACK® insertleriyle birlikte kullanilir. Cygnet® klempi 33 mm, 66 mm ve 86 mm
¢ene uzunluklarinda saglanmaktadir ve bunlar INTRACK® 33 mm, 66 mm ve 86 mm insertleriyle uyumludur (bakiniz Sekil 1).

TANIM

Cygnet® klempinin kullanicinin klemp| derin bosluklara, agik bosluklara ve alanin sinirli oldugu yerlere yerlestirmesini mimkin
kilan ve teleskop 6zelligi olan geri gekilebilir sert bir safti vardir. Sert saft geri cekildiginde i¢ esnek saft klemp sapinin yana dogru
yerlestiriimesini ve cerrahi bélgeye erisimin kolaylasmasini miimkin kilar. Esnek saft bir kablo teli izerinde 40 cerrahi paslanmaz
celik boncuktan olusur ve bu durum esnek saftin ameliyat bélgesinden uzaga ¢evrilmesini miimkin kilar.

HASTA HEDEF GRUBU
Yenidogan - Geriatrik

UYARILAR A‘
Cygnet® klempi STERIL OLMAYAN sekilde saglanir A ve kullanim 6ncesinde bu talimata gére temizlenmesi ve sterilize
edilmesi gerekir.

«  Etilen oksit (EO), gaz plazma ve kuru 1si sterilizasyon yéntemleri Cygnet® klemplerinin sterilizasyonu igin énerilmez. Onerilen
yontem buhar (nemli is1) seklindedir.

+ Kontamine aletlerin muamelesi veya bunlarla ¢aligilmasi sirasinda Kisisel Koruyucu Ekipman (PPE) kullaniimaldir.

= Circirli digleri olan aletlerin muamelesi, temizlenmesi veya silinmesi sirasinda dikkatli olunmalidir.

« Salin ve aldehit, kloriir, aktif klor, bromiir, brom, iyodiir veya iyot iceren temizlik/dezenfeksiyon ajanlari korozivdir ve
kullanilmamalidir.

« Kontamine cihazlar tizerinde biyolojik kirlerin kurumasina izin vermeyin. Sonraki tiim temizlik ve sterilizasyon adimlari kurumus
aletler Uzerinde kan, viicut sivilari ve doku kalintilarinin kurumasina izin verilmemesiyle kolaylasir.

« Manuel temizlik sirasinda metal firgalar ve ¢izici pedler kullaniimamalidir. Bu materyaller klemplerin yiizeyi ve kaplamasina zarar
verecektir. Manuel temizlige yardimci olmasi igin sadece yumusak killi firgalar kullanin.

« Aletleri islerken narin aletler Uzerine agir cihazlar yerlestirmeyin.

«  Sert su kullanimindan kaginilmalidir. Cogu durulama igin yumusatilmis musluk suyu kullanilabilir ama mineral kalintilarin
onlemek Uzere son durulama igin saflastirilmis su kullaniimalidir.

« Cerrahi klempler ilizerinde yaglar veya silikon yaglayicilar kullaniimamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR / ONLEMLER
INTRACK® insertlerini tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Tekrar sterilizasyon ve/veya tekrar kullanim cihazin
bitlinliginl olumsuz etkileyebilir. Bu durum olasi basarisizlik veya cihazin amaglandigi sekilde performans gostermemesi
velveya yeterince temizlenmemis ve sterilize edilmemis cihazlarin kullanilimasiyla iligkili capraz kontaminasyon olasi risklerine
neden olabilir. Kontamine cihazlarin uygun sekilde atilmasi gerekir.

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

* Cene insertinden istemeden bir igne gegirip inserti sttir hattina tutturmak mimkindr. Eldivenli parmagi insert ile klemp kanali
arasinda sikistirmaktan kaginmaya dikkat edilmelidir.

KULLANMA TALIMATI

Bu talimat ISO 17664 ve AAMI ST81 ile uyumludur. Talimat Vitalitec International tarafindan saglanan tekrar kullanilabilir Cygnet®
cerrahi klempleri igin gegerlidir ve bir saglik bakimi tesisi ortaminda tekrar islemede kullaniimasi amaglanmistir. Tiim Cygnet®
cerrahi klempleri bu belgede saglanan manuel veya kombinasyon manuel/otomatik temizlik talimati ve sterilizasyon parametreleri
kullanilarak gtivenli ve etkin bir sekilde sterilize edilebilir.

Tum isleme gerekliliklerinin bu belgede saglanandan daha kati oldugu Ulkelerde mevcut kanunlar ve yénetmeliklere uyulmasi
kullanicinin/isleyenin sorumlulugundadir. Bu tekrar isleme talimati cerrahi kullanim igin tekrar kullanilabilir Cygnet® cerrahi
klemplerini hazirlayabilir olarak dogrulanmistir. Tekrar islemenin uygun ekipman ve materyallerin kullanilarak yapilmasini ve
personelin istenen sonucu elde etmek lizere uygun sekilde egitilmis olmasini saglamak kullanici/hastane/saglik bakimi saglayicinin
sorumlulugundadir; bu durum normalde ekipman ve sireglerin dogrulanmasi ve rutin olarak izlenmesini gerektirir. Kullanici/hastane/
saglik bakimi saglayicisi tarafindan bu talimattan herhangi bir sapma olasi advers sonuglardan kaginmak igin etkinlik agisindan
degerlendirilmelidir.

Temizlik/Sterilizasyon
DIKKAT: Vitalitec optimum temizlik sonuglari i¢in enzimatik deterjanlarin kullaniimasini énerir. Potasyum hidroksit veya sodyum
hidroksit igeren deterjanlarin kullaniimasi 6nerilmez glinkii bu kimyasallari iceren deterjanlar alette renk degisikligine neden olabilir.

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

Kullanim Noktasi

* Alet kullanimindan hemen sonra fazla biyolojik kiri tek kullanimlik bir mendille klempten giderin. Klempi nemi korumak tizere
distile suya koyun.

« Klemp siviya batirilamaz veya nemli tutulamazsa temizlik 6ncesinde kuruma potansiyelini en aza indirmek izere miimkiin
oldugunca kisa siire iginde (60 dakika iginde 6nerilir) temizlenmelidir.

Tutma ve Nakil

« Kullanilmig klempler gereksiz kontaminasyon riskinden kaginmak igin tekrar isleme amaciyla dekontaminasyon alanina kapali
veya Ustl ortiili kaplar iginde taginmalidir.

Manuel Temizleme

Temizlik stireci sirasinda genelerin agik ve circirlarin ayrilmis (agik pozisyonda) oldugundan emin olun. Her Cygnet klempini

ayri olarak isleyin. .

INTRACK® insertlerini gikarin (bakiniz “insertlerin Gikariimas!”).

Cygnet klempini islemek icin 7,8 ml/litre seklinde dreticinin 6nerisi uyarinca Enzol gibi kopiik olusturmayan, nétr pH degerli bir

enzimatik temizleyici banyosu hazirlayin.

Aleti tamamen siviya batirin ve sikismis kabarciklari gidermek igin yavasca sallayin. Sollisyonun tiim ylzeylere temas etmesini

saglamak icin aleti hareket ettirin.

Klempi en az 10 dakika siviya batirin. Siviya batirirken yiizeyleri tiim gorin(r kir giderilinceye kadar yumusak killi bir firca

kullanarak firgalayin. Klempi hareket ettirin ve kutu seklindeki kilidi temizlemeye 6zellikle dikkat edin. Klempi sert geri gekilebilir

saft hem geri gekilmis hem agilmis pozisyondayken firgalayin (bakiniz Sekil 2).

Sert safti tamamen agin ve sivi gegirme portu ¢ikis deligini tek parmakla kapatin. Bir siringa kullanarak sap gévde boslugunu

sivi gegirme portu yoluyla 60 ml enzimatik deterjan sollisyonuyla doldurun (bakiniz Sekil 3).

Sivi gegirme portu ¢ikis deligini klemp enzimatik deterjan sollisyonu igeren ultrasonik banyo tepsisine tamamen batincaya

kadar kapali tutun (bakiniz Sekil 4).

Cihaza ayri olarak 10 dakika boyunca 40 kHz ultrasonik frekansta sonikasyon uygulayin. NOT: Cygnet klempine, sert geri

cekilebilir saft agilmis veya geri gekilmis pozisyondayken sonikasyon uygulanabilir (bakiniz Sekil 4).

Sonikasyon sonrasinda tiim 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 5).

10. Genel amagli su (musluk suyu) kullanarak 7,8 ml/litre seklinde Ureticinin 6nerisi uyarinca Enzol kullanarak taze bir deterjan
soliisyonu hazirlayin.

11. Yumusak firgay1 enzimatik deterjan sollisyonuna batirin ve cihazi bir kez sert geri ¢ekilebilir saft acilmis pozisyondayken ve bir
kez de sert geri gekilebilir saft geri gekilmis pozisyondayken adim 5'te talimat verildigi sekilde firgalayin. Firgaladiktan sonra
cihazi yukarida adim 9'da talimat verildigi sekilde yikayin.

12. Sert geri gekilebilir safttan su adimlarla sivi gegirin:

a. Sert geri gekilebilir safti 1 ila 2 boncuk agiga gikincaya kadar geri gekin

b. Sivi gegirme portu ¢ikis deligini tek parmakla kapatin

c. Sert geri gekilebilir safttan 90 ml enzimatik deterjan sollisyonu ve sonrasinda 60 ml deiyonize ilik su gegirin (bakiniz Sekil 6).
13. Sap goévde boslugundan su adimlarla sivi gegirin:

a. Sivi gegirme portu ¢ikis deligini agik birakin

b. Sap govdesi boslugundan 90 ml enzimatik deterjan soliisyonu ve sonrasinda 60 ml deiyonize ilik su gegirin (bakiniz Sekil 7).

14. Klempi hem agilmis hem geri gekilmis pozisyonlarda silerek kurutun.

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

Otomatlk Temizleme
Klempi suyla durulayin ve durularken yizeyleri tim gériinir kir giderilinceye kadar yumusak killi bir firga kullanarak firgalayin.

Aleti hareket ettirin ve kutu seklindeki kilidi temizlemeye 6zellikle dikkat edin. Klempi sert geri gekilebilir saft hem geri gekilmis
hem acilmis pozisyondayken firgalayin (bakiniz Sekil 2).
«  Aletten su adimlarla sivi gegirin:
1. Sert geri gekilebilir safti 1 ila 2 boncuk agida gikincaya kadar geri ¢ekin
2. Swvi gegirme portu ¢ikis deligini tek parmakla kapatin
3. Genel amagli su (musluk suyu) ile sert geri gekilebilir safttan sivi gegirin (bakiniz Sekil 6)
4. Sivi gegirme portu gikis deligini agik birakin
5. Genel amagli su (musluk suyu) kullanarak sivi gegirme portu yoluyla sap gévde boslugundan sivi gegirin (bakiniz Sekil 7)

« Aletleri uygun bir dogrulanmis yikayici/dezenfektore yerlestirin. Maksimum temizlige maruz kalmalari igin aletleri yliklemek
acisindan yikayici/dezenfektor Ureticisinin talimatini izleyin; 6rn. klempi agin, circirlari ayirin, konkav aletleri yan tarafina veya
ters yerlestirin, yikayicilar icin tasarlanmig sepetler ve tepsiler kullanin, daha agir aletleri tepsi ve sepetlerin altina yerlestirin.

* Asagidaki minimum yikama dénglisti parametreleri 6nerilir. Motor hizi YUKSEK olmalidir.
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TEKRAR DOLASMA DETERJAN TiPI VE
EVRE SURESI SICAKLIK KONSANTRASYONU
ON YIKAMA 1 2 DAKIKA SOGUK MUSLUK SUYU GEGERSIZ
ENZIM YIKAMA 2 DAKIKA SICAK MUSLUK SUYU ENZOL 7,8 MLLITRE
DURULAMA 1 15 SANIYE 43&%"&’35%:5;“ GEGERSIZ
KURUTMA SURESI 7 DAKIKA 90 °C (AYAR NOKTASI) GEGERSIZ

« Alet Sutu veya esdegeri gibi suda ¢ozUnir bir yaglayici uygulayan bir yaglama déngiisii mevcutsa klemp lzerinde kullaniimasi
kabul edilebilir.
« Alet ylzeylerinin goriinir sekilde temiz oldugundan ve leke ve doku bulunmadigindan emin olun.
«  Aletleri gerekirse temiz ve tiftiksiz bir bezle kurutun.
Karmasik Cerrahi Aletlerin Temizlenmesi Konusunda Genel Notlar
« Gorsel inceleme cerrahi aletlerin temizligini dogrulamanin geleneksel bir ydntemidir. Girintiler, pasajlar, agikliklar ve mentese
konumlarinin alet yiizeyinden gériiniir olmayabilecegdi Cygnet® klempi gibi karmasik cerrahi aletler incelenirken ézellikle dikkatli
olunmalidir. Vitalitec, temizlik sonrasinda karmasik cerrahi aletlerinizin incelenmesi igin su islemi 6nerir.
Aleti Ureticinin talimatina gore temizleyin.
Kurumay! kolaylastirmak igin aleti %70-90 izopropil alkolle yikayin.
Aleti sikistirilmis havayla Ufleyerek veya sallayarak kurutun.
Aletin tamamen kurumasini bekleyin (gerekirse gece boyunca).
Kurudugunda aleti temiz ve beyaz bir kagit tizerinde tutun.
Aleti aktif olarak hareket ettirin ve uygun oldugu sekilde esnetin, egin, etkinlestirin, agin, kapatin, circiri gegirin, vs.
Beyaz kagit yiizeyini kurumus kan, toz veya diger kontaminasyona isaret edebilecek “karabiber benzeri” pargalar veya debri
bulgulari agisindan dikkatle inceleyin.
Beyaz kagt testi sirasinda kirle ilgili bir kanit goriiliirse aletleri treticinin énerilerini izleyerek timiyle tekrardan temizleyin.
Kagitta kir bulgusu gérilmeyinceye kadar tekrarlayin.
Yaglama
+ Temizlikten sonra ve sterilizasyondan 6nce Cygnet® klempi Alet Siitii veya esdegeri gibi suda ¢dziinir bir yaglayiciyla
yaglanmalidir. Seyreltme, raf omri ve uygulama yéntemi igin daima yaglayici Ureticisinin talimatini izleyin.
« Aleti bir Vitalitec Alet Tepsisine yerlestirin veya aleti polipropilen sargi, ayri soyularak agilan poset veya esdegeriyle sarin.
+  Klemp kullanim 6ncesinde terminal sterilizasyondan gegmelidir. Bakiniz agagidaki sterilizasyon talimati.
Sterilizasyon
. Sterlllzasyon 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 veya sargida ayri
olarak buharla sterilize edilebilir.
« 10-6 sterilite glivence dlizeyi (SAL) elde etmek icin dogrulanmis maruz kalma sireleri ve sicakliklar asagida liste halinde verilmistir.
On Vakum Déngiisii:
On Kosullandirma Pulslar::
Sicaklik:
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4
132°C /270 °F

Tam Dongu Siresi: 4 Dakika

Kurutma Stresi: 30 Dakika
+ Kurutmadan sonra 30 dakikalik bir sogutma stiresi énerilir ama yiik konfiglirasyonu ve ortam sicakligi ve nemi nedeniyle daha

uzun sureler gerekli olabilir.
+ Kullanilan baska herhangi bir parametre temizlik ve sterilizasyon siireglerini gergeklestiren kurum tarafindan dogrulanmalhdir.
Inceleme
Klemp her kullanim éncesinde ve temizlik islemi sirasinda herhangi bir olagan disi asinma, gatlama veya korozyon bulgusunu
saptamak lizere dikkatle incelenmelidir. Mikroskopik catlaklar, alet (izerinde pas gortinimu yoluyla saptanabilir. I kabloyu bikiime,
asinma veya | baska hasar bulgulari agisindan inceleyin. I¢ kablo, sapi tamamen agik tutarken geneleri kapatarak gelik boncuklar
arasinda aglga cikarilabilir. Herhangi bir diizensizlik goriiliirse klemp kullaniimamalidir.
INTRACK® insertlerinin Yerlestiriimesi
DIKKAT: (.‘,y(gnet® klempine kullanim éncesinde steril INTRACK® insertleri yuklenmelldlr
1. Cygnet® klempinin kullanim 6ncesinde temiz ve steril oldugundan emin olun.
2. Klemp genesini sap circirini tamamen serbest birakarak agin.
3. Cene muhafazasini tutun ve geneleri yana cevirin.
4. nsertin agili kenarli ucunu serbest elinizin bagparmak ve isaret parmagini kullanarak dogrudan kanal igine yerlestirin (bakiniz
Sekil 8

5. Inserti gene kanali iginde yerine sikica oturuncaya kadar itmeye devam edin (bakiniz Sekil 9).
6. Adim 2 - 5'i tekrarlayarak ikinci gene insertini yerlestirin.
Klempi Calistirma
DIKKAT: Cygnet® klempi sadece en zorlu vakalarda gerekli olan biiyiik klempleme giigleri saglayabilir. Okliizyon saglamak igin
gerekenin gok dtesinde basing uygulamayin.
DIKKAT: Hastalikli veya hasarli damarlari klemplerken dikkat edilmelidir. Her kardiyovaskiiler klemple oldugu gibi damara zarar
verebilecek veya damar duvarini delebilecek asiri klempleme giiciinden kaginin.
Sert safti parmak tutacag mansetini tutarak ve sert safti olusturmak lizere klemp genesine dogru uzatarak yerine yerlestirin.
Parmak tutacagi mansetini klemp genesinin proksimal ucunda yerine tiklayarak oturuncaya kadar ilerletmeye devam edin
(bakiniz Sekil 10).
Klemp artik cerrahi bélgeye yerlestiriimeye hazirdir.
Istenen damar saglam bir sekilde klemplendikten sonra sert saft parmak tutacagi manseti yoluyla geri gekilip esnek saft ortaya
cikarilabilir (bakiniz Sekil 11).
Klemp genelerini serbest birakmak igin 6n veya arka serbest birakma diigmesine basarken sapi yavasca sikin (bakiniz Sekil 12).
Insertlerln ikarilmasi
INTRACK® insertleri tek kullanimliktir ve Cygnet® klempini temizlemeden veya sterilize etmeden énce gikariimalidir.
1. ligili proksimal ucu bagparmak ile isaret parmagi arasinda kavrayin.
2. Insertleri gene kanali digina kaydirin ve kontamine kullaniimis insertleri uygun sekilde atin.

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

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

KLINIK FAYDALAR

Vaskiiler klemplerin kullanilmasinin primer klinik faydasi cerrahi islemler sirasinda kan kaybinin kontrol altina alinmasidir. Esnek
pedleri olan klempler damar duvarindaki yaralanmis bélgede trombus olusumu, intimal hiperplazi ve aterosklerotik plak olusumuna
yol agabilecek intimal hasari azaltma potansiyeline sahiptir. Geleneksel gelik gene klempleri damarda akut travmatik yaralanma

ve embolizasyon potansiyelini arttirir ve boylece iglem riskini arttirir. Tam Klinik Faydalar 6zeti istek tizerine saglanabilir veya
www.peters-surgical.com adresine bagvurulabilir.

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

URUN GARANTISI

Tium Vitalitec Cygnet cerrahi aletleri satin alma tarihinden sonra bir (1) yillik bir dénem boyunca saglanan kullanma talimati uyarinca
tasarlandiklari amag |g|n kullanildiklarinda iscilik ve malzeme hatasi bulunmamasi agisindan garantilidir. Tim kusurlu aletler
Vitalitec'in kararina gore Ucretsiz olarak degistirilecek veya onarilacaktir. Vitalitec, Cygnet® klempinin yilda bir vasifli bir Vitalitec
onarim uzmani tarafindan incelenmesini énerir.

URON BILGISI BEYANI

Vitalitec asagida verilen dahil ama bunlarla sinirli olmamak lzere 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 kontrolii disinda diger meseleler cihazi ve kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkilediginden herhangi bir
SATILABILIRLIK veya UYGUNLUK zimni garantisi. Vitalitec bu cihazin kullanimi nedeniyle dogrudan veya dolayh olarak olusan
herhangi bir ARIZ] veya SONUGSAL ZARAR, ZIYAN veya MASRAFTAN yiikiimlii olmayacaktir. Vitalitec bu cihazla baglantili olarak
herhangi bir ek YUKUMLULUK veya SORUMLULUK yiiklenmez ve baskasinin da kendisi adina iistlenmesine izin vermez.
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