
DEUTSCH

HINWEIS:  �SCHEMATISCHE DARSTELLUNGEN UND BESTELLINFORMATIONEN SIND DER 
TECHNOLOGIEANLEITUNG FÜR DAS VALVEVAULT® PRODUKT ZU ENTNEHMEN.

DIESE PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRÜNDLICH DURCHLESEN

BESCHREIBUNG DES VALVEVAULT®  INSTRUMENTS
Das VALVEVAULT® Instrument (ABB. 1) ist ein wiederverwendbares, sterilisierbares Platzierungsinstrument für 
das Einführen einer Prothese durch einen chirurgischen Einschnitt. Jeder Halter  weist zwei unterschiedlich 
große Kammern auf , die für das Halten einer Prothese ausgelegt sind. Ein einzelner Buchstabe, „S“, „M“ oder 
„L“ für die Größe des Instruments  ist sowohl auf dem Halter als auch auf der Abdeckung zu finden  und 
steht jeweils für kleine (Small), mittelgroße (Medium) und große (Large) VALVEVAULT®  Instrumente. In einem 
herzförmigen Symbol sowohl auf der Abdeckung als auch auf der Unterseite des Halters des VALVEVAULT® 
Instruments ist ein Kammerdurchmesser  zur Anzeige des ungefähren Durchmessers jeder Kammer 
angegeben. Ausrichtungspfeile  zeigen in Richtung der großen Kammer und dienen der Ausrichtung und 
Kopplung von passenden Haltern und Abdeckungen bei gleichzeitiger Einfassung der Prothese und des 
passenden Nahtmaterials. Ein Schaft  enthält einen Kanal , der die beiden Kammern des Halters verbindet. 
Während der Verwendung wird das zum Anulus zeigende Nahtmaterial vom Operationssitus durch die 
Nahtöffnung  der ausgewählten Kammer geführt, sodass die Nahtmanschette der Prothese auf oder knapp 
unter der Innenschulter  aufliegt. Die freien Enden des Nahtmaterials der Prothese werden innerhalb des 
Kanals und über die leere Kammer geführt, sodass sie durch die entgegengesetzte Nahtöffnung austreten. Die 
Ausrichtungspfeile der Abdeckung werden anschließend auf die Ausrichtungspfeile am Halter gesetzt, sodass 
die Prothese und das Nahtmaterial zur Platzierung durch den chirurgischen Einschnitt vollständig eingefasst 
und geschützt sind. 

INDIKATIONEN
Das VALVEVAULT®  Instrument ist für das Halten und Platzieren einer Prothese durch einen chirurgischen 
Einschnitt indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
• Das VALVEVAULT® Instrument ist für die Verwendung mit einem Ballon oder einer selbstentfaltenden 

Prothese kontraindiziert. 
• Das VALVEVAULT® Instrument ist für eine Prothesenextraktion kontraindiziert.

GRÖSSENAUSWAHL DES VALVEVAULT®  INSTRUMENTS
HINWEIS: Zusätzlich zu der Größenangabe auf der Verpackung zeigt das nachstehende Foto den 
Buchstaben „S“, der für die kleine Größe des VALVEVAULT®  Instruments steht, rot eingekreist. Mittelgroße und 
große VALVEVAULT®  Instrumente sind jeweils mit „M“ und „L“ markiert; siehe unten.

HINWEIS: Für jede Kammer des VALVEVAULT®  Instruments ist der ungefähre Kammerdurchmesser (gemessen 
in mm) in einem herzförmigen Symbol auf der Unterseite des Halters und der Oberseite der Abdeckung 
aufgedruckt. Diese numerische Bezeichnung des Kammerdurchmessers ist nicht dafür vorgesehen, die 
Prothesengröße anzugeben.

HINWEIS: Der Chirurg sollte seine bevorzugte Instrumentengröße und Kammergröße auf der Grundlage des 
chirurgischen Zugangs, seiner Prothesenkenntnisse und der Patientenanatomie auswählen.

TABELLE 1. VALVEVAULT®  INSTRUMENT – GRÖSSENTABELLE

VALVEVAULT®   
Instrument – Größe

Nummer für die 
Nachbestellung

Kammer- 
durchmesser (mm)

Kammer- 
tiefe (mm)

Klein (S) 081025
19 12,0

21 12,9

Mittel (M) 081030
23 14,8

25 15,5

Groß (L) 081035
27 16,2

29 16,9

1. Das VALVEVAULT®  Instrument der passenden Größe auswählen (d. h. klein, mittelgroß oder groß). Dies 
erfolgt anhand der Kammer, in die das Außenprofil (d. h. Höhe sowie Breite) der Nahtprothese am ehesten 
eingepasst werden kann.

2. Bei Bedarf die Größe der Kammer bestimmen, um eine angemessene Einpassung der Prothese abschätzen 
zu können. Den ausgewählten Klappengrößenbestimmer mit der ausgewählten Prothese vergleichen. 
Der Klappengrößenbestimmer muss problemlos in die ausgewählte Kammer eingepasst werden können.

LADEN DES VALVEVAULT®  INSTRUMENTS
HINWEIS: Indem sichergestellt wird, dass sich das Nahtmaterial nicht in den Prothesensegeln verfängt, lässt 
sich ein potenzieller Prothesenschaden vermeiden. Sicherstellen, dass alle chirurgischen Nadeln vor der 
Verwendung des VALVEVAULT®  Instruments entfernt werden, und vergewissern, dass nur die Stränge des 
Nahtmaterials vom Anulus und die freien Enden mit der Prothese verbunden sind.

1.

2.

3.

4.

Die ausgewählte VALVEVAULT®  Instrumentenkammer am nächsten zum Patienten hin ausrichten. Die 
Prothese behutsam in die ausgewählte Kammer platzieren, wobei die Segel nach unten zeigen müssen und 
die Nahtmanschette nach oben, und das Nahtmaterial vom Anulus durch die Nahtmanschette der Prothese 
geführt wird. Die Nahtmanschette der Prothese muss auf oder unter der Innenschulter aufliegen. 
Sicherstellen, dass sich das Nahtmaterial vom Anulus vollständig innerhalb der Nahtöffnung befindet. 
Keine übermäßige Kraft aufwenden, um die Prothese in die Kammer oder die Abdeckung auf die Prothese 
zu drücken.
Die Prothese und das Nahtmaterial kontrollieren, um sicherzustellen, dass die Segel nicht beschädigt sind 
und das Nahtmaterial ordnungsgemäß liegt.
Die freien Enden des Nahtmaterials von der Nahtmanschette der Prothese durch den Kanal, die unbenutzte 
Kammer und aus der entgegengesetzten Nahtöffnung heraus führen.
Den Halter des VALVEVAULT®  Instruments schließen. Dazu die Ausrichtungspfeile auf der Abdeckung mit den 
Pfeilen am Halter abgleichen. Sicherstellen, dass sich das gesamte Nahtmaterial in den Nahtöffnungen 
befindet und die Abdeckung bündig mit den Kanten des Halters aufliegt, ohne auf die Prothese zu drücken. 
Die Abdeckung nicht mit übermäßiger Kraft auf die Prothese drücken, wenn sie nicht mühelos bündig 
auf den Halter aufgelegt werden kann. Falls nötig, die nächstgrößere Kammer auswählen und erneut 
versuchen. 

PLATZIEREN DER PROTHESE MIT DEM VALVEVAULT®  INSTRUMENT
1.

2.

Das VALVEVAULT®  Instrument durch den chirurgischen Einschnitt platzieren; dabei zeigt die Abdeckung des 
Instruments vorzugsweise auf die untere Rippe.
Das VALVEVAULT®  Instrument durch Abnehmen der Abdeckung vom Halter öffnen. Die Prothese nicht 
exponieren oder durch Kontakt mit anderen Strukturen beeinträchtigen. Die Abdeckung vom chirurgischen 
Einschnitt und aus dem Operationssitus entfernen.

3. Das Nahtmaterial und die Prothese durch behutsames Drehen des Schafts im Einschnitt vom Halter des 
VALVEVAULT Instruments zum Operationssitus transferieren. Tritt die Prothese nicht ungehindert aus der 
Kammer aus, kann das Nahtmaterial zum behutsamen Herausziehen der Prothese aus der Kammer 
verwendet werden. Sorgfältig darauf achten, dass keine übermäßige Kraft auf die Prothese oder das mit 
dem Anulus verbundene Nahtmaterial angewandt wird. 

4. Den Halter des VALVEVAULT®  Instruments aus dem chirurgischen Einschnitt entfernen und dabei darauf 
achten, dass die Prothese nicht berührt/beschädigt wird. Insbesondere die Berührung der 
Prothesensegel vermeiden und dabei sicherstellen, dass das gesamte Nahtmaterial aus beiden 
Nahtöffnungen entfernt wurde.

VALVEVAULT®  INSTRUMENT – AUFBEREITUNG
• Das Instrument unmittelbar nach der Verwendung demontieren und reinigen. Ein verschmutztes 

Instrument nicht trocknen lassen.
• Das VALVEVAULT®  Instrument ist nicht dafür validiert, im vollständig zusammengebauten Zustand gereinigt 

oder sterilisiert zu werden. Es sollte, wie auf den ABB. 2 und 3 gezeigt, in seine Komponenten zerlegt 
werden.

• Bei der Validierung verwendetes Reinigungsmittel: Steris Prolystica 2X (enzymatisch, pH-neutral)
• Die letzte Spülung nur mit frisch zubereitetem reinen bzw. hochreinen Wasser durchführen.
• Niemals Metallbürsten oder Stahlwolle für die Reinigung verwenden. 

ORT/ZEITPUNKT DER VERWENDUNG
1. Das Instrument unmittelbar nach der Verwendung demontieren und reinigen.
2. Potenzielle Kontaminanten/mikrobielle Belastung nicht auf dem Instrument antrocknen lassen (d. h. 

verschmutztes Instrument). 

VORBEREITUNG
1. Die Abdeckung vom VALVEVAULT®  Instrument abnehmen.
2. Bei Verwendung der Sterilisationsablage (Artikelnummer 100035) die Ablage gemäß 

der Gebrauchsanweisung für die Sterilisationsablage separat reinigen.

MANUELLE VORREINIGUNG
1. Mindestens 5 Minuten lang in enzymatischer, pH-neutraler Reinigungslösung einweichen. Angaben zur 

Temperatur und Konzentration sind den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers zu entnehmen.
2. Die Außen- und Innenflächen des Instrument gründlich mit einer Bürste mit Kunststoffborsten reinigen und 

dabei besonders auf Folgendes achten:
a. Innenbereich des Kanals (ABB. 4)
b. Nahtöffnungen (ABB. 5)
c.	 Ausrichtungspfeile (ABB. 6)

3. Mindestens 2 Minuten lang mit warmem Wasser abspülen.
4. Mit einer der zwei erforderlichen Reinigungsoptionen (Ultraschall oder automatisiert) fortfahren.

OPTION 1 – ULTRASCHALLREINIGUNG
1. Im Ultraschallbad mindestens 15 Minuten lang in enzymatischer, pH-neutraler Reinigungslösung reinigen. 

Angaben zur Temperatur und Konzentration sind den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers zu 
entnehmen.

2. Mindestens 4 Minuten lang mit warmem Wasser abspülen. Um eine umfassende Spülung zu gewährleisten, 
eine saubere Bürste zum Reinigen der Abdeckung und des Halters verwenden. 

OPTION 2 – AUTOMATISIERTE REINIGUNG
1. Es ist ein Wasch-/Desinfektionsgerät mit grundlegend genehmigter Wirksamkeit (z. B. gemäß EN ISO 15883) 

erforderlich, das ordnungsgemäß installiert und qualifiziert ist und regelmäßiger Wartung und Prüfung 
unterzogen wird.

2. Die Sterilisationsablage des VALVEVAULT®  Instrument ist NICHT für die Reinigung des VALVEVAULT®  
Instruments ausgelegt; sie muss getrennt aufbereitet werden. Die Ablage ist nur für die Sterilisation, den 
Transport und die Lagerung des VALVEVAULT®  Instruments vorgesehen. Weitere Informationen zu der Ablage 
sind in der Gebrauchsanweisung für die Sterilisationsablage zu finden.

3. Das Instrument bzw. die Instrumente in das Wasch-/ Desinfektionsgerät laden. Ein Berühren der Instrumente 
vermeiden und die Instrumente so anordnen, dass ein ordnungsgemäßes Ablaufen möglich ist.

SCHMIERUNG
1. Ein gemäß den Herstellerempfehlungen angesetztes Schmiermittel für Instrumente auftragen, um die 

Haltbarkeit des Instruments zu verlängern. Dazu den Halter und die Abdeckung mindestens 30 Sekunden 
lang in das Schmiermittel eintauchen. Verfügt das Wasch-/Desinfektionsgerät des Krankenhauses über 
einen Schmierungszyklus, so kann dieser statt der manuellen Schmierung angewandt werden. HINWEIS:
LSI SOLUTIONS® hat für dieses Instrument die Verwendung des Weiman® Schmiermittels für Instrumente 
validiert. Andere Marken von Schmiermitteln für Instrumente wurden nicht getestet und die Leistung sowie 
Ergebnisse können nicht garantiert werden.

KONTROLLE
1. Die Abdeckung und den Halter sorgfältig kontrollieren, um sicherzustellen, dass alle sichtbare 

Verschmutzung entfernt wurde. Dabei ist in der Regel eine visuelle Kontrolle unter guten 
Lichtbedingungen ohne Vergrößerung ausreichend. Besonders ist auf die in den ABB. 4-6 gezeigten Stellen 
zu achten. Bei gefundener Verschmutzung den Reinigungsprozess wiederholen.

2. Das Instrument auf leichte oder übermäßige Korrosion sichtprüfen. Wenn Korrosion vorhanden ist, die 
Aufbereitung abschließen, aber das Instrument nicht mehr bei Operationen verwenden.

3. Das Instrument auf Schäden sichtprüfen. (Siehe zum Beispiel die verbogene Abdeckung in ABB. 7.) Sind 
Teile beschädigt, die Aufbereitung abschließen, das Instrument jedoch nicht mehr für Operationen 
verwenden.

4. Eine Funktionsprüfung für eine ausreichende Einpassung der Abdeckung durchführen. Dazu die 
Abdeckung auf den Halter des VALVEVAULT®  Instruments aufsetzen. Sicherstellen, dass die Abdeckung 
bündig mit den oberen Kanten des Instruments aufliegt, wie in ABB. 8 dargestellt.

VERPACKUNG
1.
2.

Vor der Sterilisation sicherstellen, dass die Abdeckung vom VALVEVAULT®  Instrument entfernt wurde. 
Bestätigen, dass sowohl Abdeckung als auch Halter vorhanden sind. Bei Verwendung von 
Sterilisationsbeuteln den Halter und die Abdeckung jeweils in eigene Beutel legen. Wird die 
Sterilisationsablage (Artikelnummer 100035) verwendet, ist vorab die Gebrauchsanweisung für die 
Sterilisationsablage zu lesen. Sicherstellen, dass die Sterilisationsablage gemäß ihrer Gebrauchsanweisung 
gereinigt wurde, und den unteren Teil der Ablage laden, wie in ABB. 9 dargestellt. 

HINWEIS: Der Deckel der Ablage passt nur in einer Ausrichtung auf den unteren Teil. Wenn die Verriegelungen 
an den Seiten nicht sicher verriegelt werden können, ist es möglicherweise notwendig, den Deckel 
neu auszurichten, um eine sichere Passform zu erzielen. Weitere Informationen zur Ablage sind in der 
Gebrauchsanweisung für die Sterilisationsablage zu finden.
3. Das VALVEVAULT®  Instrument gemäß TABELLE 2 verpacken. Das Barrieresystem für sterilisierte 

wiederverwendbare Instrumente muss die folgenden Anforderungen erfüllen:
• ISO 11607-1 
• Für die Vorvakuum-Dampfsterilisation geeignet
• Für die medizinische Verwendung geeignet  
• Grad für das Gewicht der beladenen Ablage gemäß der Gebrauchsanweisung der Sterilisationsablage und 

den Verfahren der Einrichtung geeignet

STERILISATION
1. Das Instrument muss vor der Sterilisation ordnungsgemäß gereinigt werden.
2. Den Sterilisationszyklus gemäß TABELLE 2 durchführen:

TABELLE 2: 
VALVEVAULT®  Instrument – Verpackung und Aufbereitung

Methode Sterilisation mit feuchter 
Wärme (Dampf) gemäß 

ANSI/AAMI ST 79

Sterilisation mit 
feuchter Wärme 
(Dampf) gemäß  
ANSI/AAMI ST 79

Sterilisation zur 
sofortigen Verwendung 

gemäß  
ANSI/AAMI ST 79

Behälter VALVEVAULT®  Instrument – 
Sterilisationsablage, 

Artikelnummer 100035

Keine Ablage Keine Ablage

Zyklus Vorvakuum
(Vorvak.)

Vorvakuum
(Vorvak.)

Vorvakuum
(Vorvak.)

Verpackung 2-lagige Polypropylen-
verpackung

Beutel Keine Verpackung

Temperatur 132 °C (270 °F) (Minimum) 132 °C (270 °F) (Minimum) 132 °C (270 °F) (Minimum)

Expositionszeit 4 Minuten (Minimum) 4 Minuten (Minimum) 4 Minuten (Minimum)

Trockenzeit 30 Minuten (Minimum) 20 Minuten (Minimum) n. z.

Instrumente, die mittels Sterilisation zur sofortigen Verwendung aufbereitet wurden, müssen umgehend unter 
Anwendung einer aseptischen Technik vom Sterilisationsgerät zum Ort der Verwendung transferiert werden. 
Siehe ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care 
Facilities (Umfassende Anleitung für die Dampfsterilisation und Sicherung der Sterilität in Einrichtungen des 
Gesundheitswesens). Das VALVEVAULT®  Instrument wurde für einhundert (100) Aufbereitungszyklen validiert. 
Die nützliche Lebensdauer eines chirurgischen Instruments hängt zum größten Teil von der Pflege und 
Handhabung des Instruments ab. Eine sorgfältige Kontrolle und Funktionsprüfung des Instruments sollte dazu 
verwendet werden, das Ende seiner Lebensdauer zu bestimmen.

LAGERUNG
1. Während der Lagerung ist sicherzustellen, dass das Instrument im sterilen Zustand gebrauchsfertig bleibt.
2. Die Haltbarkeit hängt von der verwendeten sterilen Barriere, der Art der Lagerung und den Umgebungs- 

und Handhabungsbedingungen ab.

WARNHINWEISE
• Laut Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf ärztliche Anordnung gekauft, 

vertrieben und verwendet werden.
• Vor der Verwendung dieses Produkts ist es erforderlich, alle Anweisungen, Warnhinweise und 

Vorsichtshinweise zu lesen und sich mit ihnen vertraut zu machen.
• Dieses Instrument ist gemäß dieser Gebrauchsanweisung zu verwenden.
• Die Bezeichnungen der Kammerdurchmesser des VALVEVAULT®  Instruments sind nicht als Angabe für die 

Klappengröße zu verstehen.
• Eine unsachgemäße Verwendung dieses Instruments kann zu schweren Verletzungen führen. Eine 

unsachgemäße Pflege und Wartung des Instruments kann dazu führen, dass es vor Anwendung mit dem 
Patienten unsteril wird und möglicherweise bei der Gesundheitsfachkraft oder dem Patienten schwere 
Verletzungen verursacht. 

• Alle Maßnahmen, die über das Durchführen der Kammer durch die chirurgische Zugangsstelle (z. B. einem 
Interkostalraum) hinausgehen, sollten reibungs- und mühelos durchgeführt werden. Keine übermäßige 
Kompression bzw. Spannkräfte auf die Prothese und/oder das Nahtmaterial anwenden. Unnötige 
Stressfaktoren für VALVEVAULT®  Komponenten, die Prothese, das Nahtmaterial usw. vermeiden.

• Keine VALVEVAULT® Kammer verwenden, die der Prothese nicht ausreichend Platz bietet. Bestehen bezüglich 
der sachgemäßen Einpassung der Prothese in die ausgewählte Kammer Zweifel, die nächstgrößere 
Kammer verwenden.

• Ist das Durchführen des VALVEVAULT®  durch die chirurgische Zugangsstelle nicht problemlos möglich, eine 
Vergrößerung der Zugangsstelle oder geeignete alternative Wege in Erwägung ziehen. 

•

•

Bei Verwendung der meisten chirurgischen Instrumente kann eine harte Berührung von Gewebe bzw. 
eine Handhabung und Verwendung des Instruments mit übermäßiger Kraft die Prothese oder das 
Nahtmaterial beschädigen bzw. Gewebestrukturen wie Knochen, Blutgefäße, Nerven, Weichgewebe 
(z. B. Herzklappengewebe) usw. verletzen. Eine unsachgemäße Handhabung und Anwendung des 
Instruments kann zu Blutungen, Schädigung von Gewebestrukturen, Nervenschäden, Infektion, 
Invalidität und sogar zum Tod führen. Besonders ist darauf zu achten, dass eine Schädigung empfindlicher 
Gewebestrukturen vermieden wird.
Die Verwendung des VALVEVAULT®  Instruments ist abzubrechen, wenn der Patient bewegt wird oder sich 
selbst bewegt.

• Endoskopische Verfahren dürfen nur von Ärzten durchgeführt werden, die eine ausreichende Schulung in 
endoskopischen Techniken absolviert haben und mit diesen als auch mit der relevanten Anatomie vertraut 
sind. Vor der Verwendung sind Techniken, Komplikationen und Gefahren in der medizinischen 
Fachliteratur nachzulesen.

• Bei Verwendung des VALVEVAULT® Instruments kann eine unzureichende Inzision und Dissektion der 
chirurgischen Zugangsstelle zu einer erhöhten Penetrationskraft führen, sodass der Chirurg während des 
Eintritts weniger Kontrolle hat.

• Direkter Kontakt zwischen empfindlichen Gewebestrukturen und Fremdmaterialien kann zu Verletzungen 
bzw. Schädigungen des Gewebes führen.

• Bei Verwendung des VALVEVAULT®  Instruments die Prothese stets gemäß den Herstelleranweisungen 
irrigiert halten.

VORSICHTSHINWEISE
• Instrumente sind nicht steril verpackt. Vor der Verwendung dieses Instruments ist eine Reinigung und 

Sterilisation vorzunehmen.
• Wenn Unterschiede zwischen dieser Gebrauchsanweisung und den Leitlinien Ihrer Einrichtung und/oder 

den Anweisungen des Herstellers Ihrer Reinigungs-/Sterilisationsausrüstung bestehen, ist das jeweils 
verantwortliche Krankenhauspersonal auf diese Unterschiede aufmerksam zu machen und es ist eine 
Lösung zu finden, bevor die Reinigung und Sterilisation des Instruments fortgesetzt wird.

• Die Verwendung eines Instruments für eine andere als die Aufgabe, für die es bestimmt ist, führt in der 
Regel zu einem beschädigten oder defekten Instrument.

• Die Abdeckung und den Halter vor der Verwendung kontrollieren, um einen ordnungsgemäßen Sitz und 
Zustand sicherzustellen. Die Abdeckung bzw. den Halter nicht verwenden, wenn diese nicht zueinander 
passen oder einen physischen Schaden aufweisen.

• Chirurgische Instrumente unterscheiden sich je nach Hersteller. Bevor Instrumente und Zubehörteile 
verschiedener Hersteller zusammen bei einem Verfahren verwendet werden, deren Kompatibilität 
bestätigen und sicherstellen, dass die elektrische Isolierung oder Erdung nicht beeinträchtigt ist. 

• Mechanische Stoßeinwirkung oder übermäßige Belastung der Instrumente vermeiden.
• Es wurden nur die Reinigungs- und Sterilisationsprozesse validiert, die in dieser Gebrauchsanweisung 

aufgeführt sind.
• Es ist sorgfältig darauf zu achten, dass alle Nähte ordnungsgemäß manuell in den Kanal und die 

Nahtöffnungen eingepasst werden, um Schäden an der Prothese oder dem Nahtmaterial zu vermeiden.
• Bei Raumtemperatur aufbewahren.

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Es gibt keine dokumentierten unerwünschten Reaktionen.

BESTELLINFORMATIONEN
Informationen zur Nachbestellung sind in TABELLE 3 der VALVEVAULT®  Technologieanleitung zu finden. 

Die folgenden Hinweise gelten für TABELLE 3:

* Die VALVEVAULT®  Sterilisationsablage wird von Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, 
St. Paul, MN 55121, USA, hergestellt.

FRANÇAIS

NOTE :   CONSULTER LE GUIDE TECHNIQUE DU DISPOSITIF VALVEVAULT®  POUR OBTENIR LES SCHÉMAS 
ET COMMANDER LE PRODUIT.

LIRE ATTENTIVEMENT LA NOTICE DU PRODUIT AVANT UTILISATION

DESCRIPTION DU DISPOSITIF VALVEVAULT® 
Le dispositif VALVEVAULT®  (Fig. 1) est un dispositif d’acheminement réutilisable et stérilisable pour le transport 
d’une prothèse à travers une incision chirurgicale. Chaque support  comporte deux chambres de taille 
différente  destinées à recevoir une prothèse. Une seule lettre « S », « M » ou « L » pour la taille du dispositif 
, figurant à la fois sur le support et sur le couvercle , désigne respectivement les dispositifs VALVEVAULT® 
de petite, moyenne et grande taille. Le diamètre d’une chambre  est indiqué par un symbole en forme de 
cœur sur le couvercle et le fond du support VALVEVAULT® pour indiquer le diamètre approximatif de chaque 
chambre. Les flèches d’alignement  pointent en direction de la grande chambre. Elles sont utilisées pour 
orienter et apparier un support et un couvercle correspondants tout en enchâssant la prothèse et la suture 
correspondante. Une tige  contient un canal  qui relie les deux chambres du support. Pendant 
l’utilisation, la suture annulaire en face du site chirurgical est guidée à travers l’ouverture de suture  de la 
chambre choisie, ce qui permet au manchon de suture de la prothèse de reposer sur ou juste en dessous 
de l’épaulement intérieur . Les extrémités libres des fils de suture de la prothèse sont acheminées dans le 
canal et au-dessus la chambre vide pour sortir par l’ouverture de suture opposée. Les flèches d’alignement 
de la couverture sont ensuite appariées aux flèches d’alignement du support pour encapsuler et protéger 
complètement la prothèse et les fils de suture pour leur acheminement par le biais de l’incision chirurgicale. 

INDICATIONS D’UTILISATION
Le dispositif VALVEVAULT®  est indiqué pour maintenir et acheminer une prothèse par une incision chirurgicale.

CONTRE-INDICATIONS
• Le dispositif VALVEVAULT®  est contre-indiqué pour toute utilisation avec un ballonnet ou une prothèse 

auto-expansible. 
• Le dispositif VALVEVAULT®  est contre-indiqué pour l’extraction de prothèses.

SELECTION DE LA TAILLE DU DISPOSITIF VALVEVAULT® 
NOTE : en plus de la liste des tailles figurant sur l’emballage, la photo ci-dessous montre la lettre « S » dans les 
cercles rouges indiquant la petite taille du dispositif VALVEVAULT® . Les dispositifs VALVEVAULT®  de taille moyenne 
et de grande taille sont repérés respectivement des lettres « M » et « L » ; voir ci-dessous.

NOTE : pour chaque chambre du dispositif VALVEVAULT® , le diamètre approximatif de la chambre (mesuré en 
mm) est imprimé en forme de cœur sur le fond du support et sur le dessus du couvercle. Cette désignation 
numérique du diamètre de la chambre n’est pas destinée à représenter la taille de la prothèse.

NOTE : les chirurgiens doivent choisir la taille du dispositif et la taille de la chambre qu’ils préfèrent en fonction 
de la voie d’abord chirurgicale, des connaissances en matière de prothèses et de l’anatomie du patient.

TABLEAU 1. GUIDE DE TAILLES DU DISPOSITIF VALVEVAULT® 

Taille du dispositif 
VALVEVAULT® 

Référence de 
commande

Diamètre de la 
chambre (mm)

Profondeur de la 
chambre (mm)

Petit (S) 081025
19 12,0

21 12,9

Moyen (M) 081030
23 14,8

25 15,5

Grand (L) 081035
27 16,2

29 16,9

1. Sélectionner le dispositif VALVEVAULT®  dimensionné de manière appropriée (c’est-à-dire petit, moyen ou 
grand) en fonction de la chambre la plus susceptible de s’adapter facilement au profil extérieur (c’est-à-dire 
à la hauteur comme à la largeur) de la prothèse suturée.

2. Le cas échéant, dimensionner la chambre afin d’estimer un ajustement approprié pour la prothèse. 
Comparer le calibreur de valve sélectionné à la prothèse choisie. Le calibreur de valve doit pouvoir s’adapter 
facilement à la chambre choisie.

CHARGEMENT DU DISPOSITIF VALVEVAULT® 
NOTE : éviter les dommages potentiels à la prothèse en veillant à ce que les fils de sutures ne s’emmêlent pas 
dans les feuillets de la prothèse. S’assurer que toutes les aiguilles chirurgicales sont retirées avant l’utilisation 
du dispositif VALVEVAULT®  pour confirmer que seuls les fils de suture des anneaux et les extrémités libres sont 
associés à la prothèse.

1. Orienter la chambre du dispositif VALVEVAULT®  sélectionné de manière à ce qu’elle soit la plus proche du 
patient. Avec les fils de suture de l’anneau et à travers le manchon de suture prothétique, placer 
doucement la prothèse dans la chambre sélectionnée avec les feuillets vers le bas et le manchon de suture 
vers le haut. Le manchon de suture prothétique doit reposer sur ou sous l’épaulement intérieur. Veiller à ce 
que les fils de suture de l’anneau soient entièrement rassemblés dans l’ouverture de la suture. Ne jamais 
forcer la prothèse dans la chambre ou le couvercle sur la prothèse.

2. Inspecter la prothèse et la suture pour s’assurer que les feuillets ne sont pas compromis et que les fils de 
suture sont correctement posés.

3. Guider les extrémités libres des fils de suture depuis le manchon de suture prothétique à travers le canal et 
la chambre inutilisée, puis les sortir par l’ouverture de suture opposée.

4. Fermer le support VALVEVAULT®  en faisant correspondre les flèches d’alignement sur le couvercle avec celles 
du support. Veiller à ce que tous les fils de suture soient contenus dans les ouvertures de suture et que le 
couvercle soit à fleur des bords du support sans comprimer la prothèse. Ne pas forcer le couvercle sur la 
prothèse s’il ne s’aligne pas facilement sur le support. Si nécessaire, sélectionner la chambre de taille 
immédiatement supérieure et essayer à nouveau. 

ACHEMINEMENT DE LA PROTHÈSE AVEC LE DISPOSITIF VALVEVAULT® 
1. Acheminer le dispositif VALVEVAULT®  par l’incision chirurgicale, de préférence avec le couvercle du 

dispositif tourné vers la côte inférieure.
2. Ouvrir le dispositif VALVEVAULT®  en retirant le couvercle de son support. Ne pas exposer la prothèse ni la 

compromettre par un contact avec d’autres structures. Retirer le couvercle de l’incision chirurgicale et 
l’éloigner du site chirurgical.

3.

4.

Transférer la suture et la prothèse du support VALVEVAULT®  au site chirurgical en tournant doucement la 
tige dans l’incision. Si la prothèse ne sort pas librement de la chambre, utiliser les fils de suture pour tirer 
doucement la prothèse hors de la chambre. Veiller à éviter d’appliquer une force excessive sur la prothèse 
ou les fils de suture reliés à l’anneau. 
Retirer le support VALVEVAULT®  de l’incision chirurgicale en prenant soin de ne pas toucher/endommager 
la prothèse, en veillant tout particulièrement à éviter tout contact avec les feuillets de la prothèse, tout 
s’assurant que tous les fils de suture sont éloignés des deux ouvertures de suture.

RETRAITEMENT DU DISPOSITIF VALVEVAULT® 
• Démonter et nettoyer le dispositif immédiatement après l’utilisation. Ne pas laisser sécher un 

dispositif souillé.
• Le nettoyage et la stérilisation du dispositif VALVEVAULT®  complètement monté n’ont pas été validés. 

Le dispositif doit être démonté pour obtenir les composants montrés aux figures 2 et 3.
• Agent de nettoyage utilisé pour la validation : Steris Prolystica 2X (enzymatique, pH neutre)
• Réaliser le rinçage final uniquement à l’eau purifiée/hautement purifiée préparée extemporanément.
• Ne jamais utiliser de brosses métalliques ou de laine d’acier pour le nettoyage. 

LIEU D’UTILISATION
1. Démonter et nettoyer le dispositif immédiatement après l’utilisation.
2. Ne pas laisser sécher les contaminants/charges biologiques potentiels sur le dispositif (c’est-à-dire le 

dispositif souillé). 

PRÉPARATION
1. Retirer le couvercle du dispositif VALVEVAULT® .
2. Si le plateau de stérilisation (REF 100035) est utilisé, le nettoyer séparément conformément à son 

mode d’emploi.

PRÉ-NETTOYAGE MANUEL
1. Faire tremper dans une solution de nettoyage enzymatique à pH neutre pendant au moins 5 minutes. 

Consulter les instructions du fabricant du détergent pour connaître la température et la concentration.
2. Utiliser une brosse en plastique pour frotter soigneusement les surfaces extérieures et intérieures du 

dispositif, en accordant une attention particulière aux emplacements suivants :
a. Intérieur du canal (Fig. 4)
b. Ouvertures de suture (Fig. 5)
c. Flèches d’alignement (Fig. 6)

3. Rincer à l’eau chaude pendant au moins 2 minutes.
4. Procéder avec l’une des deux options de nettoyage recommandées (ultrasonique ou automatique).

OPTION 1 – NETTOYAGE ULTRASONIQUE
1. Nettoyer dans un bain ultrasonique avec une solution de nettoyage enzymatique à pH neutre pendant au 

moins 15 minutes. Consulter les instructions du fabricant du détergent pour connaître la température et 
la concentration.

2. Rincer à l’eau chaude pendant au moins 4 minutes. Pour assurer un rinçage complet, utiliser une brosse 
propre pour frotter le couvercle et le support. 

OPTION 2 – NETTOYAGE AUTOMATIQUE
1. Un laveur-désinfecteur à efficacité contrôlée (p. ex., conforme à la norme EN ISO 15883) est requis ; celui-ci 

doit être correctement installé et qualifié, et faire l’objet d’un entretien et de mises à l’essai réguliers.
2. Le plateau de stérilisation du dispositif VALVEVAULT®  n’est PAS conçu pour le nettoyage du dispositif 

VALVEVAULT® , il doit être traité séparément. Le plateau est uniquement destiné à la stérilisation, au transport 
et au stockage du dispositif VALVEVAULT® . Pour plus d’informations sur le plateau de stérilisation, consulter 
sa notice d’utilisation.

3. Charger les dispositifs dans le laveur-désinfecteur. Éviter tout contact entre les dispositifs et prendre les 
mesures requises pour assurer un drainage adéquat.

LUBRIFICATION
1. Appliquer un mélange de lubrifiants pour instruments selon les recommandations du fabricant afin de 

prolonger la durée de vie de l’instrument en immergeant le support et le couvercle dans le lubrifiant 
pendant au moins 30 secondes. Si le laveur-désinfecteur de l’hôpital dispose d’un cycle de lubrification, 
celui-ci peut être utilisé à la place de la lubrification manuelle. NOTE : LSI SOLUTIONS® a validé l’utilisation 
du lubrifiant pour instruments Weiman® sur ce dispositif. Les autres marques de lubrifiants pour instruments 
n’ont pas été testées et les performances et les résultats ne peuvent être garantis.

CONTRÔLE
1. Inspecter soigneusement le couvercle et le support pour s’assurer que toutes les souilles visibles ont été 

éliminées. Un contrôle visuel sans grossissement dans de bonnes conditions d’éclairage est généralement 
suffisant. Accorder une attention particulière aux points indiqués dans les figures 4 à 6. Répéter le 
processus de nettoyage si des souillures sont encore visibles.

2. Contrôler visuellement le dispositif pour la présence de corrosion, qu’elle soit légère ou excessive. En 
présence de corrosion, terminer le retraitement mais retirer le dispositif du service chirurgical.

3. Inspecter visuellement le dispositif pour détecter tout dommage. (Par exemple, voir le couvercle plié à 
la Fig. 7.) Si des pièces sont endommagées, achever le retraitement, mais cesser d’utiliser le dispositif en 
chirurgie.

4. Effectuer un contrôle fonctionnel pour vérifier que le couvercle est bien ajusté en le plaçant sur le support 
du dispositif VALVEVAULT® . Veiller à ce que le couvercle soit à fleur des bords supérieurs du dispositif, comme 
indiqué à la figure 8.

CONDITIONNEMENT
1. S’assurer que le couvercle est retiré du dispositif VALVEVAULT®  avant la stérilisation.
2. Confirmer que le couvercle et le support sont tous deux présents. Avec des poches de stérilisation, placer le 

support et le couvercle dans leur propre poche individuelle. Si le plateau de stérilisation (REF 100035) est 
utilisé, lire attentivement la notice d’utilisation du plateau de stérilisation avant de continuer. S’assurer que 
le plateau de stérilisation a été nettoyé conformément à sa notice d’utilisation et charger la partie 
inférieure du plateau conformément à la Fig. 9. 

NOTE : le couvercle du plateau s’adapte sur la partie inférieure du plateau dans une seule orientation. Si 
les verrouillages latéraux ne peuvent pas être verrouillés correctement, il peut être nécessaire de réorienter 
le couvercle pour qu’il s’adapte de façon adéquate. Pour plus d’informations sur le plateau de stérilisation, 
consulter sa notice d’utilisation
3. Emballer le dispositif VALVEVAULT®  conformément au Tableau 2. Le système de barrière des instruments 

réutilisables stérilisés doit être conforme aux exigences suivantes :
• ISO 11607-1 
• Adapté à la stérilisation à la vapeur avec pré-vide
• Adapté à l’usage médical  
• Qualité appropriée pour le poids du plateau chargé selon le mode d’emploi du plateau de stérilisation et les 

procédures de l’établissement.

STÉRILISATION
1. Le dispositif doit être correctement nettoyé avant la stérilisation.
2. Exécuter le cycle de stérilisation conformément au Tableau 2 :

TABLEAU 2 : 
Conditionnement et traitement du dispositif VALVEVAULT® 

Méthode Stérilisation à la chaleur 
sèche (vapeur) selon 

ANSI/AAMI ST 79

Stérilisation à la chaleur 
sèche (vapeur) selon 

ANSI/AAMI ST 79

Stérilisation à la 
vapeur pour utilisation 

immédiate selon 
ANSI/AAMI ST 79

Conteneur Plateau de stérilisation 
du dispositif REF 100035 

VALVEVAULT® 

Sans plateau Sans plateau

Cycle Pré-vide Pré-vide Pré-vide

Avec conditionnement Enveloppe 
polypropylène bicouche

Poche Sans conditionnement

Température 132 °C (270 °F) (minimum) 132 °C (270 °F) (minimum) 132 °C (270 °F) (minimum)

Durée d’exposition 4 minutes (minimum) 4 minutes (minimum) 4 minutes (minimum)

Durée de séchage 30 minutes (minimum) 20 minutes (minimum) S.O.

Le ou les dispositifs traités par stérilisation à usage immédiat doivent être transférés immédiatement, selon une 
technique aseptique, du stérilisateur au point d’utilisation. Consulter ANSI/AAMI ST79 Comprehensive guide 
to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (Guide complet de stérilisation à la vapeur 
et de garantie de la stérilité dans les établissements de soins médicaux). Le dispositif VALVEVAULT®  a été validé 
pour cent (100) cycles de retraitement. La durée de vie utile d’un instrument chirurgical dépend largement 
de l’entretien et de la manipulation de l’instrument. Une inspection minutieuse et des tests fonctionnels de 
l’instrument doivent être utilisés pour déterminer la fin de sa durée de vie.

CONSERVATION
1. Pendant la conservation, veiller à ce que le dispositif soit entreposé à l’état stérile, prêt à être utilisé.
2. La durée de conservation dépend de la barrière stérile employée, du type de conservation et des conditions 

environnementales et de manipulation.

AVERTISSEMENTS
• En vertu de la législation fédérale, ce dispositif ne peut être vendu, distribué et utilisé que par un médecin 

ou sur ordonnance médicale.
• Avant d’utiliser ce produit, lire et se familiariser avec l’ensemble des instructions, des avertissements et des 

mises en garde.
• Ce dispositif doit être utilisé conformément à la présente notice d’utilisation.
• Les désignations du diamètre de la chambre du dispositif VALVEVAULT®  ne sont pas destinées à représenter 

la taille de la valve.
• L’utilisation incorrecte de ce dispositif peut provoquer des lésions graves. Des soins et un entretien 

incorrects du dispositif peuvent le rendre non stérile avant l’utilisation chez un patient et provoquer des 
lésions graves chez le prestataire de soins ou le patient. 

• Toutes les actions au-delà du passage de la chambre à travers le site d’accès chirurgical (par exemple, un 
espace intercostal) doivent se faire sans heurts et facilement. Éviter d’appliquer des forces de compression 
ou de tension excessives sur la prothèse et/ou le fil de suture. Éviter les facteurs de contraintes inutiles sur 
les composants du VALVEVAULT® , la prothèse, les fils de suture, etc.

• Ne pas utiliser une chambre VALVEVAULT®  qui ne s’adapte pas facilement à la prothèse. En cas de 
doute concernant l’ajustement de la prothèse dans la chambre choisie, utiliser la chambre de taille 
immédiatement supérieure.

• Si le passage du VALVEVAULT®  par le site d’accès chirurgical n’est pas facile, envisager d’augmenter la taille 
du site d’accès ou d’utiliser d’autres voies d’abord appropriées. 

• Lors de l’utilisation de la plupart des dispositifs chirurgicaux, un contact brutal avec les tissus ou le fait 
de forcer le dispositif pendant sa manipulation et son utilisation peut endommager la prothèse et les fils de 
suture ou endommager ou léser les structures tissulaires comme l’os, les vaisseaux sanguins, les nerfs, les 
tissus mous (par exemple, le tissu des valves cardiaques), etc. Une manipulation et une utilisation 
inappropriées du dispositif peuvent entraîner des hémorragies, des dommages structurels aux tissus, une 
déficience nerveuse, une infection, un handicap, voire le décès. Il convient de prendre des précautions 
particulières pour éviter d’endommager les structures tissulaires délicates.

• Interrompre l’utilisation du dispositif VALVEVAULT®  lors du déplacement du patient, ou lorsque le patient 
bouge.

• Les procédures endoscopiques doivent être réalisées uniquement par des médecins ayant la formation 
et la connaissance appropriées en matière de techniques endoscopiques et de l’anatomie applicable. 
Avant l’utilisation, consulter la littérature médicale en ce qui concerne les techniques, les complications 
et les risques.

• Lors de l’utilisation du dispositif VALVEVAULT® , une incision et une dissection insuffisantes du site d’accès 
chirurgical peuvent entraîner une force de pénétration accrue susceptible de réduire le contrôle du 
chirurgien lors de l’entrée.

• Le contact direct entre les structures tissulaires sensibles et les matières étrangères peut entraîner des 
lésions ou des dommages aux tissus.

• Lors de l’utilisation du dispositif VALVEVAULT® , garder la prothèse irriguée selon les instructions du fabricant.

PRÉCAUTIONS
• Les dispositifs sont sous conditionnement non stérile. Nettoyer et stériliser ce dispositif avant son 

utilisation.
• S’il existe des différences entre la présente notice d’utilisation et les politiques de l’établissement et/ou les 

instructions du fabricant de l’équipement de nettoyage/stérilisation, ces différences doivent être signalées 
au personnel hospitalier compétent concerné pour résolution avant de procéder au nettoyage et à la 
stérilisation du dispositif.

• L’utilisation d’un dispositif pour une application autre que celle pour laquelle il est prévu conduit en général 
à l’endommagement ou la rupture du dispositif.

• Avant l’utilisation, inspecter le couvercle et le support pour s’assurer qu’ils sont bien ajustés et en bon 
état. Ne pas utiliser le couvercle ou le support s’ils ne s’emboîtent pas ou s’ils présentent des dommages 
physiques.

• Les instruments chirurgicaux varient selon les fabricants. Avant d’utiliser ensemble des instruments et 
accessoires de différents fabricants dans une intervention, la compatibilité doit être vérifiée et il convient de 
s’assurer que l’isolation électrique ou la mise à la terre ne sont pas compromises. 

• Éviter d’exposer les dispositifs à des chocs mécaniques ou des contraintes excessives.
• Seuls les processus de nettoyage et de stérilisation définis dans la présents notice d’utilisation ont été 

validés.
• Veiller à ce que tous les fils de suture soient correctement placés manuellement dans le canal et les 

ouvertures de suture afin d’éviter d’endommager la prothèse ou de détériorer les fils de suture.
• Conserver à la température ambiante.

RÉACTIONS INDÉSIRABLES
Aucune réaction indésirable documentée.

DÉTAILS DE COMMANDE
Consulter le Tableau 3 du Guide technique VALVEVAULT® pour les détails de commande. 

Les remarques suivantes s’appliquent au Tableau 3 :

* Le plateau de stérilisation VALVEVAULT® est fabriqué par Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, 
St. Paul, MN 55121 États-Unis.

NEDERLANDS

OPMERKING:   RAADPLEEG DE TECHNISCHE HANDLEIDING VAN HET VALVEVAULT®-HULPMIDDEL VOOR 
SCHEMATISCHE DIAGRAMMEN EN HET BESTELLEN VAN PRODUCTEN.

LEES VÓÓR GEBRUIK DEZE PRODUCTBIJSLUITER NAUWKEURIG DOOR

BESCHRIJVING VAN HET VALVEVAULT®-HULPMIDDEL
Het VALVEVAULT®-hulpmiddel (AFB. 1) is een herbruikbaar afleverhulpmiddel voor het inbrengen van een 
prothese door een chirurgische incisie. Elke houder  heeft kamers van twee verschillende maten, 
ontworpen om een prothese te bevatten. U vindt één letter “S”, “M” of “L” voor de maat van hethulpmiddel 

  op zowel de houder als het deksel  en deze verwijzen naar respectievelijk de Small (kleine), Medium 
(gemiddelde) en Large (grote) VALVEVAULT®-hulpmiddelen. Een kamerdiameter  staat vermeld op een 
hartvormig symbool op zowel het deksel als de onderkant van de VALVEVAULT®-houder, om bij benadering de 
diameter van elke kamer aan te duiden. De uitlijnpijlen  zijn gericht naar de grootste kamer en worden 
gebruikt om de bijbehorende houder en het bijbehorend deksel te draaien en samen te stellen, terwijl de 
prothese en het bijbehorende hechtdraad omsloten worden. Een schacht  met een kanaal  verbindt 
de twee kamers van de houder. Tijdens het gebruik wordt het hechtdraad tegenover de anulus, vanaf het 
chirurgisch gebied door de hechtdraadopening  van de gekozen kamer geleid, zodat de hechtmanchet 
van de prothese op of net onder de binnenkant van de schouder  rust. De losse uiteinden van het 
hechtdraad van de prothese worden in het kanaal en door de lege kamer geleid om uit de 
tegenoverliggende hechtdraadopening naar buiten te komen. De uitlijningspijlen van het deksel worden dan 
samengevoegd met de uitlijningspijlen van de houder om de omsluiting te voltooien en de prothese en het 
hechtdraad te beschermen tijdens het inbrengen door de chirurgische incisie. 

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het VALVEVAULT®-hulpmiddel is geïndiceerd voor het bevatten en inbrengen van een prothese door een 
chirurgische incisie.

CONTRA-INDICATIES
• Het VALVEVAULT®-hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor gebruik met ballonprothesen of zelfexpandeerbare 

prothesen. 
• Het VALVEVAULT®-hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor prothese-extractie.

DE JUISTE MAAT VAN HET VALVEVAULT®-HULPMIDDEL KIEZEN
OPMERKING: Naast de maat vermeld op de verpakking, staat op onderstaande foto de letter “S” in rode 
cirkels om de kleine maat van het VALVEVAULT®-hulpmiddel aan te duiden. Op de gemiddelde en grote 
VALVEVAULT®-hulpmiddelen staat respectievelijk een “M” en “L”, zie hieronder.

OPMERKING: Voor elke kamer van het VALVEVAULT™-hulpmiddel staat de bij benadering kamerdiameter 
(gemeten in mm) gedrukt in een hartvorm op de onderkant van de houder en de bovenkant van het deksel. 
Deze numerieke aanduiding voor de kamerdiameter is niet bedoeld om de maat van de prothese weer te 
geven.

OPMERKING: Chirurgen moeten de maat van het hulpmiddel en de kamer van hun voorkeur kiezen op basis 
van chirurgische benadering, kennis van de prothese en anatomie van de patiënt.

TABEL 1. VALVEVAULT®-HULPMIDDEL MAATGIDS

VALVEVAULT®-
hulpmiddelmaat

Bijbestellingsnummer
Kamerdiameter  

(mm)
Kamerdiepte  

(mm)

Klein (S) 081025
19 12,0

21 12,9

Gemiddeld (M) 081030
23 14,8

25 15,5

Groot (L) 081035
27 16,2

29 16,9

1. Kies het passende VALVEVAULT®-hulpmiddel (d.w.z. klein, gemiddeld of groot) op basis van de kamer die het 
beste past bij het buitenprofiel (d.w.z. hoogte evenals breedte) van de gehechte prothese.

2. Meet indien gewenst de kamer op om de passende maat voor de prothese in te schatten. Vergelijk de 
gekozen schuifmaat met de gekozen prothese. De schuifmaat moet makkelijk in de gekozen kamer passen.

HET VALVEVAULT®-HULPMIDDEL LADEN
OPMERKING: Voorkom mogelijk schade aan de prothese door ervoor te zorgen dat het hechtdraad niet 
verward raakt met de prothesebladen. Zorg ervoor dat alle chirurgische naalden verwijderd zijn 
voorafgaand aan het gebruik van het VALVEVAULT®-hulpmiddel, om er zeker van te zijn dat alleen de strengen 
hechtdraad van de anulus en de losse uiteinden verbonden zijn aan de prothese.

1. Draai de gekozen VALVEVAULT®-kamer zo dicht mogelijk naar de patiënt. Plaats de prothese, met het 
hechtdraad vanaf de anulus en door de hechtmanchet van de prothese, voorzichtig in de gekozen kamer, 
met de bladen naar beneden gericht en de hechtmanchet naar boven. De hechtmanchet van de prothese 
moet op of onder de gewenste schouder rusten. Zorg ervoor dat alle hechtdraden van de anulus 
verzameld zijn in de hechtdraadopening. Forceer de prothese nooit in de kamer of het deksel op de 
prothese.

2. Inspecteer de prothese en het hechtdraad om ervoor te zorgen dat de bladen niet beschadigd zijn en het 
hechtdraad goed ligt.

3. Geleid de losse uiteinden van het hechtdraad vanaf de hechtmanchet van de prothese door het kanaal en 
de ongebruikte kamer en uit de tegenoverliggende hechtdraadopening.

4. Sluit de VALVEVAULT®-houder door de uitlijnpijlen van het deksel in die van de houder te plaatsen. Zorg ervoor 
dat al het hechtdraad zich in de hechtdraadopeningen bevindt en dat het deksel gelijk ligt met de uiteinden 
van de houder, zonder de prothese samen te drukken. Forceer het deksel niet op de prothese als deze niet 
makkelijk op de houder past. Selecteer indien nodig een kamer een maat groter en probeer het opnieuw. 

DE PROTHESE MET HET VALVEVAULT®-HULPMIDDEL INBRENGEN
1.

2.

Duw het VALVEVAULT®-hulpmiddel door de chirurgische incisie, bij voorkeur met het deksel van het 
hulpmiddel richting de onderste rib.
Open het VALVEVAULT®-hulpmiddel door het deksel van de houder te halen. Ontbloot of beschadig de 
prothese niet door contact met andere structuren. Verwijder het laken van de chirurgische incisie en 
verwijder het van de operatieplaats.

3. Breng het hechtdraad en de prothese van de VALVEVAULT®-houder over naar de operatieplaats door de 
schacht voorzichtig te draaien in de incisie. Als de prothese niet vanzelf uit de kamer valt, kunnen de 
hechtdraden gebruikt worden om de prothese voorzichtig uit de kamer te trekken. Wees voorzichtig 
en oefen niet teveel druk uit op de prothese of de hechtdraden verbonden aan de anulus. 

4. Verwijder de VALVEVAULT®-houder uit de chirurgische incisie en wees voorzichtig dat u de prothese niet 
aanraakt/beschadigd, vermijd met name contact met de prothesebladen, en zorg ervoor dat het 
hechtdraad uit de weg van beide hechtdraadopeningen is.

HERVERWERKING VAN HET VALVEVAULT®-HULPMIDDEL
• Demonteer en reinig het hulpmiddel onmiddellijk na gebruik. Wacht niet tot een vervuild hulpmiddel 

droog is geworden.
• Het VALVEVAULT®-hulpmiddel is niet gevalideerd voor reiniging en sterilisatie in volledig gemonteerde staat. 

Het moet worden gedemonteerd tot losse componenten, zoals weergegeven in AFB. 2 en 3.
• Reinigingsmiddel dat werd gebruikt bij de validatie: Steris Prolystica 2X (enzymatisch, pH-neutraal)
• Voer de laatste spoeling uit en gebruik hierbij alleen vers geprepareerd, gezuiverd water/sterk gezuiverd 

water.
• Gebruik nooit metalen borstels of staalwol voor het reinigen. 

POINT-OF-USE
1. Demonteer en reinig het hulpmiddel onmiddellijk na gebruik.
2. Laat mogelijke verontreiniging/bioburden niet op het hulpmiddel opdrogen (d.w.z. vuil hulpmiddel). 

VOORBEREIDEN
1. Verwijder het deksel van het VALVEVAULT®-hulpmiddel.
2. Als de sterilisatietray (onderdeelnummer 100035) wordt gebruikt, moet de tray afzonderlijk 

worden gereinigd volgens de instructies van de sterilisatietray.

HANDMATIGE VOORREINIGING
1. Laat het hulpmiddel minimaal 5 minuten lang weken in een enzymatische, pH-neutrale reinigingsoplossing. 

Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor de juiste temperatuur en 
concentratie.

2. Schrob de uitwendige oppervlakken van het hulpmiddel grondig schoon met een kunststof borstel en let 
daarbij speciaal op de volgende plaatsen waar vuil zich kan ophopen:
a. Binnenkant van het kanaal (AFB. 4)
b.	 Hechtdraadopeningen (AFB. 5)
c.	 Uitlijnpijlen (AFB. 6)

3. Spoel het hulpmiddel minimaal 2 minuten lang af met warm water.
4. Ga verder met een van de twee vereiste reinigingsopties (ultrasone of geautomatiseerde reiniging).

OPTIE 1-ULTRASONE REINIGING
1. Reinig het hulpmiddel minimaal 15 minuten lang in een ultrasoon bad met een enzymatische, pH-neutrale 

reinigingsoplossing. Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor de juiste 
temperatuur en concentratie.

2. Spoel het hulpmiddel minimaal 4 minuten lang af met warm water. Gebruik een schone borstel om het 
deksel en de houder schoon te schrobben om te zorgen voor een volledige spoeling. 

OPTIE 2-GEAUTOMATISEERDE REINIGING
1. Hiervoor is een was-desinfectieapparaat nodig met een fundamenteel goedgekeurde efficiëntie 

(bijvoorbeeld conform EN ISO 15883). Dit apparaat moet op de juiste wijze zijn geïnstalleerd, kwalitatief 
in orde zijn bevonden en regelmatig worden onderhouden en getest.

2. De VALVEVAULT®-sterilisatietray is NIET ontworpen voor het reinigen van het VALVEVAULT® -hulpmiddel, het 
moet apart worden verwerkt. De tray is alleen bedoeld voor de sterilisatie, het vervoer en het bewaren 
van het VALVEVAULT® -hulpmiddel. Zie de gebruiksaanwijzing van de sterilisatietray voor meer informatie 
over de tray.

3. Plaats de hulpmiddelen in het was-desinfectieapparaat. Zorg ervoor dat de hulpmiddelen elkaar niet 
kunnen raken en rangschik ze zodanig dat het water goed kan wegstromen.

SMERING
1. Breng smeermiddel voor instrumenten aan, gemengd volgens de aanbevelingen van de fabrikant, om 

de levensduur van het instrument te verlengen. Dit doet u door de houder en het deksel ten minste 
30 seconden onder te dompelen in het smeermiddel. Als het was-desinfectieapparaat van het ziekenhuis 
een smeercyclus heeft, kan die gebruikt worden in plaats van handmatige smering. OPMERKING:
LSI SOLUTIONS® heeft het gebruik van Weiman®-smeermiddel voor instrumenten gevalideerd voor 
dit hulpmiddel. Andere merken smeermiddelen voor instrumenten zijn niet getest en de prestatie en 
resultaten kunnen niet worden gegarandeerd.

INSPECTIE
1. Inspecteer het deksel en de houder zorgvuldig om er zeker van te zijn dat al het zichtbare vuil is 

verwijderd. Normaal gezien is een visuele inspectie bij goede lichtomstandigheden zonder aanvullende 
vergroting voldoende. Besteed met name aandacht aan de plaatsen aangegeven op AFB. 4-6. Herhaal het 
reinigingsproces als er vuil wordt ontdekt.

2. Controleer het hulpmiddel visueel op milde of overmatige corrosie. Als er corrosie wordt vastgesteld, 
moet de herverwerking worden voltooid, maar mag het hulpmiddel niet meer voor chirurgische ingrepen 
worden gebruikt.

3. Controleer het hulpmiddel visueel op schade. (Bijvoorbeeld, zie het gebogen deksel op AFB. 7.) Als 
onderdelen zijn beschadigd, moet de herverwerking worden voltooid, maar mag het hulpmiddel niet meer 
voor chirurgische ingrepen worden gebruikt.

4. Voer een functionele controle uit om te controleren of het deksel goed past, door het deksel op de 
VALVEVAULT® -houder te plaatsen. Zorg ervoor dat het deksel gelijk ligt met de bovenste randen van het 
hulpmiddel, zoals getoond in AFB. 8.

VERPAKKING
1.
2.

Zorg dat het deksel van het VALVEVAULT® -hulpmiddel is verwijderd voorafgaand aan sterilisatie.
Bevestig dat zowel het deksel als de houder aanwezig zijn. Bij gebruik van sterilisatiezakjes, plaats de 
houder en het deksel elk in een individueel zakjes. Als u de sterilisatietray (onderdeelnummer 100035) 
gebruikt, moet u de gebruiksaanwijzing van de sterilisatietray lezen voordat u verdergaat. Zorg ervoor dat 
de sterilisatietray is gereinigd volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing van de sterilisatietray. Leg het 
hulpmiddel op het onderste deel van de tray volgens AFB. 9. 

OPMERKING: Het deksel van de tray past maar in één richting op het onderste deel van de tray. Als de 
zijsluitingen niet allebei goed kunnen worden vergrendeld, kan het nodig zijn het deksel anders te plaatsen, 
zodat dit wel goed past. Zie de gebruiksaanwijzing van de sterilisatietray voor meer informatie over de tray
3. Verpak het VALVEVAULT® -hulpmiddel volgens TABEL 2. Het barrièresysteem voor gesteriliseerde, 

herbruikbare instrumenten moet aan de volgende vereisten voldoen:
•	 ISO 11607-1 
•	 Geschikt voor stoomsterilisatie met voorvacuüm
•	 Geschikt voor medisch gebruik  
•	 Juiste klasse voor het gewicht van de geladen tray volgens de gebruiksaanwijzing van de sterilisatietray en 

de procedures van de instelling

STERILISATIE
1. Het hulpmiddel moet voorafgaand aan de sterilisatie goed zijn gereinigd.
2. Pas de sterilisatiecycli toe volgens TABEL 2:

TABEL 2: 
VALVEVAULT® -verpakking en verwerking

Methode Sterilisatie  
met vochtige hitte 

(stoom) volgens  
ANSI/AAMI ST 79

Sterilisatie  
met vochtige hitte 

(stoom) volgens  
ANSI/AAMI ST 79

Stoomsterilisatie  
voor onmiddellijk 
gebruik volgens  
ANSI/AAMI ST 79

Houder VALVEVAULT® -
sterilisatietray 

onderdeelnummer 
100035

Geen tray Geen tray

Cyclus Voorvacuüm
(Pre-Vac)

Voorvacuüm
(Pre-Vac)

Voorvacuüm
(Pre-Vac)

Verpakking 2 lagen 
polypropyleendoek

Zakje Geen verpakking

Temperatuur 132 °C (270 °F) (minimaal) 132 °C (270 °F) (minimaal) 132 °C (270 °F) (minimaal)

Blootstellingstijd (minimaal) 4 minuten (minimaal) 4 minuten (minimaal) 4 minuten

Droogtijd (minimaal) 30 minuten (minimaal) 20 minuten N.v.t.

Het hulpmiddel, verwerkt volgens sterilisatie voor onmiddellijk gebruik, moet onmiddellijk van de 
sterilisator naar het point-of-use overgebracht worden, gebruik makend van een aseptische techniek. Zie 
de ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care 
Facilities (uitgebreide gids voor stoomsterilisatie en steriliteitsgarantie in gezondheidszorginstellingen). Het 
VALVEVAULT®-hulpmiddel is gevalideerd voor honderd (100) herverwerkingscycli. De nuttige gebruiksduur 
van een chirurgisch instrument hangt in grote mate af van de manier waarop het instrument wordt 
verzorgd en gehanteerd. Het instrument moet zorgvuldig worden geïnspecteerd en aan een functionele 
test worden onderworpen om te bepalen of het einde van de nuttige gebruiksduur is bereikt.

OPSLAG
1. Tijdens opslag moeten het hulpmiddel steriel worden bewaard, klaar voor hergebruik.
2. De houdbaarheid is afhankelijk van de toegepaste steriele barrière, de wijze van opslag en de omgevings- 

en hanteringscondities.

WAARSCHUWINGEN
•	 Krachtens de federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door of in opdracht van een arts worden 

verkocht, gedistribueerd en gebruikt.
•	 Lees alle instructies, waarschuwingen en aandachtspunten door en zorg dat u er goed bekend mee bent 

voordat u dit product gaat gebruiken.
•	 Dit hulpmiddel moeten worden gebruikt zoals wordt beschreven in deze gebruiksaanwijzing.
•	
•	

De diameteraanduidingen op het VALVEVAULT® -hulpmiddel zijn geen aanduidingen van schuifmaat. Een 
onjuist gebruik van dit hulpmiddel kan ernstig letsel tot gevolg hebben. Als het hulpmiddel niet op de 
juiste wijze wordt verzorgd en onderhouden, kan de steriliteit van het hulpmiddel vóór gebruik bij de 
patiënt worden aangetast en kan de zorgverlener of de patiënt ernstig letsel oplopen. 

• Alle handelingen na het inbrengen van de kamer in de operatieplaats (bijvoorbeeld een intercostale 
ruimte) moeten soepel en makkelijk zijn. Voorkom overmatige compressie of trekkracht op de prothese en/
of hechtdraad. Voorkom onnodige stressors op de VALVEVAULT® -onderdelen, de prothese, het hechtdraad 
enz.

• Gebruik geen VALVEVAULT® -kamer waarin de prothese niet goed past. Als er twijfel is of de prothese past in 
de gekozen kamer, gebruik een kamer een maat groter.

• Indien het niet makkelijk is om de VALVEVAULT®  door de chirurgische toegang te bewegen, overweeg de 
toegang groter te maken of overweeg alternatieve routes. 

• Zoals bij gebruik van de meeste chirurgische hulpmiddelen, kan ruw contact met weefsel of het forceren 
van het hulpmiddel tijdens de hantering en het gebruik leiden tot schade aan de prothese, het hechtdraad 
of letsel aan weefselstructuren zoals bot, bloedvaten, zenuwen, weke delen (bijvoorbeeld weefsel van 
de hartklep) enz. Ongepast hanteren en gebruik van het hulpmiddel kan leiden tot bloeden, structurele 
weefselschade, zenuwbeschadiging, infectie, invaliditeit en zelfs tot overlijden. Wees voorzichtig om 
schade aan kwetsbare weefselstructuren te voorkomen.

• Staak het gebruik van het VALVEVAULT® -hulpmiddel als de patiënt wordt verplaatst of als de patiënt beweegt.
• Endoscopische ingrepen mogen uitsluitend worden uitgevoerd door artsen die voldoende zijn getraind in 

en vertrouwd zijn met endoscopische technieken en de relevante anatomie. Voordat u dit hulpmiddel gaat 
gebruiken, moet u de medische literatuur over de technieken, complicaties en gevaren raadplegen.

• Bij gebruik van het VALVEVAULT® -hulpmiddel kan een te kleine chirurgische incisie en dissectie de 
penetratiekracht vergroten, waardoor de chirurg minder controle heeft tijdens het inbrengen.

• Direct contact met gevoelige weefselstructuren en vreemde materialen kan leiden tot weefselletsel of 
schade.

• Houd, bij gebruik van het VALVEVAULT® -hulpmiddel, de prothese vochtig volgens de instructies van de 
fabrikant.

VOORZORGSMAATREGELEN
• Het hulpmiddel wordt niet-steriel verpakt. Vóór gebruik moet het hulpmiddel worden gereinigd en 

gesteriliseerd.
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• Als er verschillen zijn tussen deze gebruiksaanwijzing en het beleid van de instelling en/of de instructies van 
de fabrikant van de reinigings-/sterilisatieapparatuur, moeten deze verschillen onder de aandacht worden 
gebracht van de juiste verantwoordelijke ziekenhuismedewerker voordat u verder mag gaan met het 
reinigen en steriliseren van het hulpmiddel.

• Als het hulpmiddel wordt gebruikt voor een andere toepassing dan de beoogde toepassing, heeft dit 
meestal als gevolg dat het hulpmiddel beschadigd of defect raakt.

• Inspecteer het deksel en de houder voorafgaand aan het gebruik om er zeker van te zijn dat ze goed passen 
en in een goede staat zijn. Gebruik het deksel en houder niet als ze niet goed op elkaar passen of als er 
sprake is van fysieke schade.

• Chirurgische instrumenten verschillen tussen fabrikanten. Voordat u instrumenten en accessoires van 
verschillende fabrikanten samen gaat gebruiken bij een ingreep, moet u eerst controleren of deze 
compatibel zijn en u ervan verzekeren dat de elektrische isolatie en de aarding niet in gevaar komen. 

• Voorkom mechanische schokken en overbelasting van de hulpmiddelen.
• Alleen de reinigings- en sterilisatieprocessen die in deze gebruiksaanwijzing worden gedefinieerd, zijn 

gevalideerd.
• Let er met name op dat alle hechtdraden handmatig goed in het kanaal en de hechtdraadopeningen zijn 

geplaatst om schade aan de prothese of de hechtdraden te voorkomen.
• Bewaren bij kamertemperatuur.

ONGUNSTIGE REACTIES
Er zijn geen ongewenste effecten gedocumenteerd.

BESTELGEGEVENS
Zie TABEL 3 van de technologische handleiding van de VALVEVAULT®  voor informatie over nabestellen. 

De volgende opmerkingen zijn van toepassing op TABEL 3:

* De VALVEVAULT® -sterilisatietray wordt geproduceerd door Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, 
St. Paul, MN 55121 VS.

ITALIANO

NOTA -   CONSULTARE LA GUIDA ALLA TECNOLOGIA DEL DISPOSITIVO VALVEVAULT®  PER LE 
RAPPRESENTAZIONI SCHEMATICHE E PER INFORMAZIONI SULL’ORDINAZIONE DEI PRODOTTI.

LEGGERE ATTENTAMENTE IL PRESENTE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DEL PRODOTTO PRIMA DELL’USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO VALVEVAULT
Il dispositivo VALVEVAULT® (Fig. 1) è un dispositivo riutilizzabile, sterilizzabile, per il trasferimento di protesi 
attraverso un’incisione chirurgica. Ogni singolo portadispositivo  è provvisto di due camere di diversa 
misura progettate per tenere una protesi. La misura del dispositivo è indicata da una sola lettera, “S”, 
o “M” “ L”,  che è riportata sia sul portadispositivo sia sulla copertura  e che denota dispositivi VALVEVAULT® 
rispettivamente piccoli (S, Small), medi (M, Medium) e grandi (L, Large). All’interno di un simbolo a forma 
di cuore sia sulla copertura sia sul fondo del portadispositivo VALVEVAULT® è riportata un’indicazione 
approssimativa del diametro di ciascuna camera . Le frecce di allineamento  puntano alla camera più 
grande e servono a orientare e abbinare il portadispositivo e la relativa copertura, creando l’involucro della 
protesi e della sutura corrispondente. Lo stelo  contiene un canale  che collega le due camere del 
portadispositivo. Durante l’utilizzo, la sutura del sito chirurgico rivolta verso l’annulus viene guidata 
attraverso l’apertura della sutura  della camera selezionata, consentendo alla sutura della protesi di 
poggiare sulla spalla interna o in posizione immediatamente inferiore . Le estremità libere della sutura 
della protesi vengono inserite all’interno del canale e sulla camera vacante per uscire attraverso l’apertura 
della sutura opposta. Quindi si fanno combaciare le frecce di allineamento della copertura con le frecce di 
allineamento del portadispositivo fino a racchiudere completamente e proteggere la protesi e la sutura per 
l’erogazione attraverso l’incisione chirurgica. 

INDICAZIONI PER L’USO
Il dispositivo VALVEVAULT® è indicato per l’uso ai fini del contenimento e dell’erogazione di una protesi 
attraverso un’incisione chirurgica.

CONTROINDICAZIONI
• Il dispositivo VALVEVAULT® è controindicato per l’uso con qualsiasi tipo di palloncino o protesi autoespandibile. 
• Il dispositivo VALVEVAULT® è controindicato per l’estrazione di protesi.

SCELTA DEL DISPOSITIVO VALVEVAULT® DI MISURA IDONEA
NOTA - Oltre a essere indicata sulla confezione, la lettera “S” è riportata nell’immagine seguente all’interno di 
cerchi rossi e indica la misura piccola del dispositivo VALVEVAULT®. I dispositivi VALVEVAULT® di dimensioni medie 
e grandi sono indicati rispettivamente con “M” e “L”; si veda di seguito.

NOTA - Per ciascuna camera del dispositivo VALVEVAULT®, sul fondo del portadispositivo e sulla parte superiore 
della copertura, all’interno di un simbolo a forma di cuore è stampato il diametro approssimativo della camera 
(misurato in mm). Questa indicazione numerica del diametro della camera non denota la misura della protesi.

NOTA - Il chirurgo deve scegliere la misura del dispositivo e della camera in funzione dell’approccio chirurgico, 
della conoscenza della protesi e dell’anatomia del paziente.

TABELLA 1. GUIDA ALLE MISURE DEL DISPOSITIVO VALVEVAULT®

Misura del dispositivo 
VALVEVAULT®

Codice per la 
riordinazione

Diametro della camera 
(mm)

Profondità della camera 
(mm)

Piccola (S) 081025
19 12,0

21 12,9

Media (M) 081030
23 14,8

25 15,5

Grande (L) 081035
27 16,2

29 16,9

1.

2.

Selezionare il dispositivo VALVEVAULT® di misura idonea (piccolo, medio o grande) in funzione della camera 
che più probabilmente corrisponderà al profilo esterno (ovvero sia in altezza sia in larghezza) della protesi 
suturata.
Misurare eventualmente la camera per valutare la più idonea ad accogliere la protesi. Confrontare lo 
strumento di selezione delle valvole con la protesi scelta. Lo strumento di selezione delle valvole deve 
inserirsi facilmente nella camera selezionata.

CARICAMENTO DEL DISPOSITIVO VALVEVAULT®
NOTA - Avere cura di evitare che la sutura non si impigli nei lembi della protesi onde prevenire il rischio di 
possibili danni alla protesi stessa. Accertarsi che tutti gli aghi chirurgici siano stati rimossi prima di usare il 
dispositivo VALVEVAULT® e che soltanto i filamenti di sutura dell’annulus e le estremità libere siano associate 
alla protesi.

1. Orientare la camera scelta del dispositivo VALVEVAULT® in modo tale che sia quanto più vicina al paziente. 
Con la sutura dall’annulus e attraverso la sutura della protesi, posizionare con cautela la protesi nella 
camera scelta con i lembi rivolti verso il basso e la sutura rivolta verso l’alto. La sutura della protesi deve 
risultare posizionata sulla spalla interna o sotto. Accertarsi che la sutura dell’annulus sia raccolta 
completamente all’interno dell’apertura della sutura. Non forzare mai la protesi nella camera o la copertura 
sulla protesi.

2. Ispezionare la protesi e la sutura al fine di accertarsi che i lembi non siano compromessi e la sutura sia 
posizionata correttamente.

3. Guidare le estremità libere della sutura della protesi attraverso il canale e la camera inutilizzata facendole 
uscire dall’apertura della sutura opposta.

4. Chiudere il portadispositivo VALVEVAULT® facendo corrispondere le frecce di allineamento sulla copertura 
con quelle sul portadispositivo. Accertarsi che tutta la sutura sia contenuta all’interno delle aperture della 
sutura e che la copertura sia a filo con i bordi del portadispositivo senza comprimere la protesi. Non forzare 
la copertura sulla protesi se non risulta facilmente a filo con il portadispositivo. Se necessario, scegliere la 
camera di una misura più grande e riprovare. 

EROGAZIONE DELLA PROTESI CON IL DISPOSITIVO VALVEVAULT®
1. Erogare il dispositivo VALVEVAULT® attraverso l’incisione chirurgica, preferibilmente con la copertura del 

dispositivo rivolta verso la costa inferiore.
2. Aprire il dispositivo VALVEVAULT® rimuovendo la copertura dal portadispositivo. Non esporre la protesi 

e avere cura di preservarne l’integrità evitando il contatto con altre strutture. Rimuovere la copertura 
dall’incisione chirurgica e allontanarla dal sito chirurgico.

3. Trasferire la sutura e la protesi dal portadispositivo VALVEVAULT® sul sito chirurgico ruotando con cautela lo 
stelo all’interno dell’incisione. Se la protesi non esce liberamente dalla camera, si possono usare le suture 
per estrarla con cautela. Avere cura di evitare di applicare una forza eccessiva sulla protesi o sulla sutura 
collegata all’annulus. 

4. Rimuovere il portadispositivo VALVEVAULT® dall’incisione chirurgica avendo cura di non entrare in contatto 
con/danneggiare la protesi, in particolare evitando il contatto con i lembi protesici, assicurandosi che 
tutta la sutura sia lontana da entrambe le aperture della sutura.

RICONDIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO VALVEVAULT®
• Smontare e pulire il dispositivo subito dopo l’uso. Non lasciare asciugare il dispositivo sporco.
• La pulizia o la sterilizzazione del dispositivo VALVEVAULT® non sono convalidate quando il sistema è 

completamente assemblato. I componenti del sistema devono essere smontati come mostrato nelle figure 
2 e 3.

• Detergente utilizzato nella convalida: Steris Prolystica 2X (pH neutro, enzimatico)
• Eseguire il risciacquo finale utilizzando solo acqua purificata/acqua altamente purificata preparata da poco.
• Per la pulizia non usare mai spazzole metalliche o pagliette metalliche. 

PUNTO DI UTILIZZO
1. Smontare e pulire il dispositivo subito dopo l’uso.
2. Non lasciare asciugare potenziali contaminanti/bioburden sul dispositivo (ovvero con il dispositivo sporco). 

PREPARAZIONE
1. Rimuovere la copertura dal dispositivo VALVEVAULT®.
2. Se si utilizza il vassoio di sterilizzazione (codice articolo 100035), pulire il vassoio separatamente secondo le 

rispettive istruzioni per l’uso.

PULIZIA PREVENTIVA MANUALE
1. Immergere in una soluzione detergente enzimatica a pH neutro per almeno 5 minuti. Per indicazioni sulla 

temperatura e la concentrazione consultare le istruzioni del produttore del detergente.

2. Utilizzare una spazzola con setole in plastica per strofinare accuratamente le superfici esterne e interne del 
dispositivo, prestando particolare attenzione alle seguenti “zone di accumulo di sporcizia”:
a. Interno del canale (Fig. 4)
b.	 Aperture della sutura (Fig. 5)
c.	 Frecce di allineamento (Fig. 6)

3. Sciacquare con acqua tiepida per almeno 2 minuti.
4. Procedere con una delle due opzioni di pulizia necessarie (a ultrasuoni o automatizzata).

OPZIONE 1 - PULIZIA A ULTRASUONI
1. Pulire in bagno a ultrasuoni con una soluzione detergente enzimatica a pH neutro per almeno 15 minuti. Per 

indicazioni sulla temperatura e la concentrazione consultare le istruzioni del produttore del detergente.
2. Sciacquare con acqua tiepida per almeno 4 minuti. Per assicurare un risciacquo completo, utilizzare una 

spazzola pulita per pulire sia la copertura sia il portadispositivo. 

OPZIONE 2 - PULIZIA AUTOMATICA
1. È necessario un apparecchio per lavaggio/disinfezione con efficienza fondamentalmente approvata (ad 

esempio, in conformità con la norma EN ISO 15883) che deve essere installato correttamente, qualificato e 
sottoposto regolarmente a manutenzione e collaudo.

2. Il vassoio di sterilizzazione del dispositivo VALVEVAULT® NON è progettato per la pulizia del dispositivo 
VALVEVAULT® e deve essere ricondizionato separatamente. Il vassoio è previsto esclusivamente per la 
sterilizzazione, il trasporto e la conservazione del dispositivo VALVEVAULT®. Per ulteriori informazioni sul 
vassoio, consultare le istruzioni per l’uso del vassoio di sterilizzazione.

3. Caricare i dispositivi nell’apparecchio per lavaggio/disinfezione. Evitare il contatto tra i dispositivi e far sì 
che il drenaggio sia adeguato.

LUBRIFICAZIONE
1. Applicare il lubrificante per strumenti miscelato in base alle raccomandazioni del fabbricante al fine di 

prolungare la durata dello strumento, immergendo il portadispositivo e la copertura nel lubrificante 
per almeno 30 secondi. Se l’apparecchio per lavaggio/disinfezione prevede un ciclo di lubrificazione, si 
può utilizzare questa opzione anziché procedere alla lubrificazione manuale. NOTA - LSI SOLUTIONS® ha 
convalidato l’uso del lubrificante per strumenti Weiman® su questo dispositivo. Altri marchi di lubrificanti 
per strumenti non sono stati testati e non se ne possono garantire i risultati e le caratteristiche prestazionali.

ISPEZIONE
1. Ispezionare attentamente la copertura e il portadispositivo per accertarsi che tutta la sporcizia visibile 

sia stata rimossa. In genere, è sufficiente un’ispezione visiva senza ingrandimento in buone condizioni di 
luce. Particolare attenzione va prestata ai punti indicati nelle figure 4-6. Se si rileva della sporcizia, ripetere 
la pulizia.

2. Ispezionare visivamente il dispositivo alla ricerca di corrosione leggera o eccessiva. Se è presente corrosione, 
completare il ricondizionamento, ma interrompere l’uso del dispositivo in chirurgia.

3. Ispezionare visivamente il dispositivo per verificare l’eventuale presenza di danni. (Ad esempio, si veda la 
copertura piegata nella Fig. 7). Se le parti risultano danneggiate, eseguire il processo di ricondizionamento 
ma non usare più il dispositivo per interventi chirurgici.

4. Eseguire una verifica funzionale volta a valutare l’idoneità dimensionale della copertura, posizionandola 
sul portadispositivo VALVEVAULT®. Accertarsi che la copertura sia a filo dei bordi superiori del dispositivo 
come mostrato nella Fig. 8.

CONFEZIONE
1. Assicurarsi che la copertura sia rimossa dal dispositivo VALVEVAULT® prima della sterilizzazione.
2. Confermare che siano presenti sia la copertura sia il portadispositivo. Se si utilizzano sacchetti per 

sterilizzazione, posizionare il portadispositivo e la copertura nel rispettivo sacchetto singolo. Se si 
utilizza il vassoio di sterilizzazione (codice articolo 100035), prima di procedere leggere le apposite 
istruzioni per l’uso. Accertarsi che il vassoio di sterilizzazione sia stato pulito secondo le apposite 
istruzioni per l’uso e caricare il fondo del vassoio come indicato nella Fig. 9. 

NOTA - Il coperchio del vassoio può essere posizionato sul fondo del vassoio in una sola direzione. Se non è 
possibile bloccare saldamente i fermi laterali, potrebbe essere necessario orientare nuovamente il coperchio 
per ottenere un accoppiamento stabile. Per ulteriori informazioni sul vassoio, consultare le istruzioni per l’uso 
del vassoio di sterilizzazione
3. Confezionare il dispositivo VALVEVAULT® in base alla TABELLA 2. Il sistema di barriera per strumenti 

riutilizzabili sterilizzati deve soddisfare i seguenti requisiti:
• ISO 11607-1 
• Adatto per la sterilizzazione a vapore pre-vuoto
• Adeguato all’uso medico
• Grado adeguato al peso del vassoio caricato in base alle istruzioni per l’uso del vassoio di sterilizzazione e 

alle procedure della struttura sanitaria

STERILIZZAZIONE
1. Il dispositivo deve essere pulito adeguatamente prima della sterilizzazione.
2. Eseguire il ciclo di sterilizzazione secondo la TABELLA 2:

TABELLA 2: 
Confezione e ricondizionamento del dispositivo VALVEVAULT®

Metodo Sterilizzazione a calore 
umido (vapore) in 

conformità con la norma 
ANSI/AAMI ST 79

Sterilizzazione a calore 
umido (vapore) in 

conformità con la norma  
ANSI/AAMI ST 79

Sterilizzazione a vapore 
con uso immediato 
secondo la norma  
ANSI/AAMI ST 79

Contenitore Vassoio di sterilizzazione 
del dispositivo 

VALVEVAULT™ Codice 
articolo 100035

Nessun vassoio Nessun vassoio

Ciclo Pre-vuoto
(Pre-Vac)

Pre-vuoto
(Pre-Vac)

Pre-vuoto
(Pre-Vac)

Confezione Involucro in 
polipropilene a 2 strati

Sacchetto Nessuna confezione

Temperatura 132 °C (270 °F) (minima) 132 °C (270 °F) (minima) 132 °C (270 °F) (minima)

Tempo di esposizione 4 minuti (minimo) 4 minuti (minimo) 4 minuti (minimo)

Tempo di asciugatura 30 minuti (minimo) 20 minuti (minimo) N/A

Il/I dispositivo/i ricondizionato/i con sterilizzazione con uso immediato deve/devono essere trasferito/i 
immediatamente, mediante l’impiego di tecnica asettica, dallo sterilizzatore al punto di utilizzo. Fare 
riferimento alla ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health 
Care Facilities (Guida completa ANSI/AAMI ST79 alla sterilizzazione a vapore e alla sicurezza di sterilità nelle 
strutture sanitarie). Il dispositivo VALVEVAULT® è stato convalidato per cento (100) cicli di ricondizionamento. La 
durata utile di uno strumento chirurgico dipende in gran parte dalla cura e dalla sua manipolazione. Per 
stabilire la fine della vita utile dello strumento, è necessario eseguire un’attenta ispezione e test funzionali.

CONSERVAZIONE
1. Durante la conservazione, accertarsi che il dispositivo rimanga in condizioni sterili e sia quindi pronto per 

essere riutilizzato.
2. La durata di vita dipende dalla barriera sterile utilizzata, dalla modalità di conservazione e dalle condizioni 

ambientali e di manipolazione.

AVVERTENZE
• Le leggi federali limitano la vendita, la distribuzione e l’uso di questo dispositivo a medici o su prescrizione 

di un medico.
• Prima di utilizzare questo prodotto leggere e comprendere bene tutte le istruzioni, avvertenze e 

precauzioni.
• Il presente dispositivo deve essere utilizzato attenendosi a queste Istruzioni per l’uso.
•
•

Le indicazioni dei diametri della camera del dispositivo VALVEVAULT® non denotano la misura della valvola.
L’utilizzo incorretto del presente dispositivo può causare lesioni gravi. Se la cura e la manutenzione 
del dispositivo non sono adeguati, possono pregiudicarne la sterilità prima dell’uso sul paziente e, di 
conseguenza, causare lesioni gravi al medico o al paziente. 

• Tutte le azioni che esulano dal passaggio della camera attraverso il sito di accesso chirurgico (ad es. 
uno spazio intercostale) devono essere eseguite senza forzature e facilmente. Evitare di comprimere 
eccessivamente o applicare forze di tensione alla protesi e/o alla sutura. Evitare ogni fattore di stress 
superfluo sui componenti VALVEVAULT®, sulla protesi, sulla sutura ecc.

• Evitare l’uso della camera del dispositivo VALVEVAULT®, se non accoglie comodamente e facilmente la 
protesi. In caso di dubbi sull’idoneità della camera per la protesi nella camera scelta, usare una camera di 
una misura più grande.

• Se il passaggio del VALVEVAULT® attraverso il sito di accesso chirurgico risulta difficoltoso, valutare un 
eventuale ampliamento del sito di accesso o opportune vie alternative. 

• Come per la maggior parte dei dispositivi chirurgici, un contatto brusco con il tessuto o la forzatura del 
dispositivo durante la sua manipolazione e il suo utilizzo possono danneggiare o pregiudicare l’integrità 
della protesi, della sutura o delle strutture tissutali come osso, vasi sanguigni, nervi, tessuti molli (ad es. 
tessuto della valvola cardiaca) ecc. Una manipolazione e un uso impropri del dispositivo possono dare 
luogo a sanguinamento, danni tissutali strutturali, lesioni nervose, infezioni, disabilità e anche esiti 
mortali. Particolare cautela deve essere usata per evitare di danneggiare le strutture tissutali più delicate.

• Interrompere l’utilizzo del dispositivo VALVEVAULT® quando il paziente viene spostato o si muove.
• Le procedure endoscopiche devono essere eseguite soltanto da medici in possesso di un’adeguata 

formazione e familiarità con le tecniche endoscopiche e le parti anatomiche pertinenti. Prima dell’uso, 
è necessario consultare la letteratura medica in merito alle tecniche, alle complicanze e ai rischi.

• Quando si usa il dispositivo VALVEVAULT®, se l’incisione del sito di accesso chirurgico e la dissezione sono 
insufficienti, possono indurre un aumento della forza di penetrazione che potrebbe ridurre la capacità di 
controllo del chirurgo durante l’ingresso.

•

•

Il contatto diretto fra strutture tissutali sensibili e materiali estranei può determinare il prodursi di una 
lesione o un danneggiamento del tessuto.
Quando si utilizza il dispositivo VALVEVAULT®, mantenere la protesi irrigata in base alle istruzioni del 
fabbricante.

PRECAUZIONI
• Il dispositivo non è confezionato in condizioni sterili, pertanto, prima di utilizzarlo, occorre eseguire la 

pulizia e la sterilizzazione.
• Nel caso di discrepanze tra le presenti Istruzioni per l’uso, le norme della struttura ospedaliera e/o le 

istruzioni del produttore in merito agli apparecchi di pulizia e sterilizzazione, tali variazioni devono essere 
sottoposte all’attenzione del personale ospedaliero responsabile affinché possano essere risolte, prima di 
procedere con la pulizia e la sterilizzazione dei dispositivi.

• In genere, l’utilizzo di un dispositivo per una funzione diversa da quella prevista provoca danni o rottura 
del dispositivo.

• Prima dell’uso, ispezionare la copertura e il portadispositivo per essere certi che combacino e che siano 
integri. Non usare né l’una né l’altro se non combaciano o se presentano segni di danneggiamento 
materiale.

• Gli strumenti chirurgici variano in base al fabbricante che li produce. Prima di utilizzare insieme, nella 
stessa procedura, strumenti e accessori di produttori diversi, verificarne la compatibilità e garantire che 
l’isolamento elettrico o la messa a terra non siano compromessi. 

• Evitare urti meccanici o sollecitazioni eccessive dei dispositivi.
• Soltanto le procedure di pulizia e sterilizzazione definite in queste Istruzioni per l’uso sono state convalidate.
• Usare cautela per accertarsi che tutte le suture siano correttamente posizionate a mano all’interno del 

canale e delle aperture della sutura, per evitare danni alla protesi o alle suture.
• Conservare a temperatura ambiente.

REAZIONI AVVERSE
Non sono state documentate reazioni avverse.

INFORMAZIONI SULLE ORDINAZIONI
Per informazioni sui riordini, consultare la TABELLA 3 della Guida alla tecnologia VALVEVAULT®. 

Le seguenti note si riferiscono alla TABELLA 3:

* Il vassoio di sterilizzazione VALVEVAULT® è prodotto da Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100, 
St. Paul, MN 55121 U.S.A.

ΕΛΛΗΝΙΚΑ

ΣΗΜΕΙΩΣΗ:   ΣΥΜΒΟΥΛΕΥΤΕΙΤΕ ΤΟΝ ΟΔΗΓΟ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΑΣ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ VALVEVAULT® ΓΙΑ 
ΣΧΗΜΑΤΙΚΕΣ ΑΠΕΙΚΟΝΙΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΑΡAΓΓΕΛΙΑ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ.

∆ΙΑΒΑΣΤΕ ΣΧΟΛΑΣΤΙΚΑ ΑΥΤΟ ΤΟ ΕΝΘΕΤΟ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΠΡΙΝ ΑΠΟ ΤΗ ΧΡΗΣΗ

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ VALVEVAULT®
Η συσκευή VALVEVAULT® (ΕΙΚ. 1) είναι µια επαναχρησιµοποιήσιµη, αποστειρώσιµη συσκευή τοποθέτησης 
για τη µεταφορά µιας πρόθεσης διαµέσου µιας χειρουργικής τοµής. Κάθε στήριγµα  έχει δύο θαλάµους 
διαφορετικού µεγέθους  που είναι σχεδιασµένοι για τη συγκράτηση µιας πρόθεσης. Ένα µεµονωµένο 
γράµµα «S», «M» ή «L» για το µέγεθος της συσκευής , µπορεί να βρίσκεται τόσο στο στήριγµα όσο και 
στο κάλυµµα  και δηλώνει το µικρό, µεσαίο και µεγάλο µέγεθος των συσκευών VALVEVAULT®, αντίστοιχα. 
Η διάμετρος του θαλάµου  επισηµαίνεται µε ένα σύµβολο σχήµατος καρδιάς τόσο στο κάλυµµα όσο και στο 
κάτω µέρος του στηρίγµατος της συσκευής VALVEVAULT® που υποδηλώνει την κατά προσέγγιση διάµετρο κάθε 
θαλάµου. Βέλη ευθυγράµµισης  είναι στραµµένα προς τον µεγάλο θάλαµο και χρησιµοποιούνται για τον 
προσανατολισµό και τη σύζευξη ενός αντίστοιχου στηρίγµατος και καλύµµατος µεταξύ τους, ενώ 
δηµιουργούν ένα περίβληµα για την πρόθεση και το αντίστοιχο ράµµα. Ένα στέλεχος  περιέχει ένα κανάλι 
 που συνδέει τους δύο θαλάµους του στηρίγµατος. Κατά τη διάρκεια της χρήσης, το ράµµα που είναι 
στραµµένο προς τον δακτύλιο από το σηµείο της χειρουργικής επέµβασης καθοδηγείται διαµέσου του 
ανοίγµατος του ράµµατος  του επιλεγµένου θαλάµου, επιτρέποντας στον δακτύλιο συρραφής της πρόθεσης 
να τοποθετηθεί επάνω ή λίγο κάτω από το εσωτερικό κύρτωµα . Τα ελεύθερα άκρα του ράµµατος από την 
πρόθεση κατευθύνονται µέσα από το κανάλι και πάνω από τον κενό θάλαµο, για να εξέλθουν διαµέσου του 
αντίθετου ανοίγµατος ράµµατος. Τα βέλη ευθυγράµµισης του καλύµµατος στη συνέχεια αντιστοιχίζονται µε τα 
βέλη ευθυγράµµισης του στηρίγµατος για να περικλείσουν πλήρως και να προστατεύσουν την πρόθεση και το 
ράµµα, για τοποθέτηση διαµέσου µιας χειρουργικής τοµής. 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Η συσκευή VALVEVAULT® ενδείκνυται για χρήση για τη συγκράτηση και την τοποθέτηση µιας πρόθεσης 
διαµέσου µιας χειρουργικής τοµής.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
• Η συσκευή VALVEVAULT® αντενδείκνυται για χρήση µε οποιαδήποτε πρόθεση που εκπτύσσεται µε µπαλόνι ή 

αυτοεκπτυσσόµενη πρόθεση. 
• Η συσκευή VALVEVAULT® αντενδείκνυται για χρήση στην εξαγωγή της πρόθεσης.

ΕΠΙΛΟΓΗ ΜΕΓΕΘΟΥΣ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ VALVEVAULT®
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εκτός από την παράθεση των µεγεθών στη συσκευασία, η παρακάτω φωτογραφία εµφανίζει το 
γράµµα «S» µε κόκκινους κύκλους που υποδηλώνει συσκευή VALVEVAULT® µικρού µεγέθους. Οι µεσαίες και οι 
µεγάλες συσκευές VALVEVAULT® επισηµαίνονται µε τις ενδείξεις «M» και «L» αντίστοιχα. Βλ. παρακάτω.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Για κάθε θάλαµο της συσκευής VALVEVAULT®, η κατά προσέγγιση διάµετρος του θαλάµου 
(µετρούµενη σε mm) αναγράφεται µέσα σε ένα σχήµα καρδιάς στο κάτω µέρος της βάσης και στο πάνω µέρος 
του καλύµµατος. Αυτός ο αριθµητικός χαρακτηρισµός για τη διάµετρο του θαλάµου δεν προορίζεται ώστε να 
αντιπροσωπεύσει το µέγεθος της πρόθεσης. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι χειρουργοί θα πρέπει να επιλέξουν το προτιµώµενο µέγεθος της συσκευής και το µέγεθος του 
θαλάµου µε βάση τη χειρουργική προσπέλαση, τη γνώση της πρόθεσης και την ανατοµία του ασθενούς.

ΠΙΝΑΚΑΣ 1. ΟΔΗΓΟΣ ΕΠΙΛΟΓΗΣ ΜΕΓΕΘΟΥΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ VALVEVAULT®

Μέγεθος συσκευής 
VALVEVAULT®

Αριθµός 
επαναληπτικής 

παραγγελίας

∆ιάµετρος θαλάµου 
(mm)

Βάθος θαλάµου  
(mm)

Μικρό (S) 081025
19 12,0

21 12,9

Μεσαίο (M) 081030
23 14,8

25 15,5

Μεγάλο (L) 081035
27 16,2

29 16,9

1.

2.

Επιλέξτε συσκευή VALVEVAULT® κατάλληλου µεγέθους (δηλαδή µικρή, µεσαία ή µεγάλη) µε βάση τον 
θάλαµο που είναι πιθανότερο να ταιριάζει καλύτερα στο εξωτερικό προφίλ (δηλαδή ύψος και πλάτος) 
της συρραµµένης πρόθεσης.
Μετρήστε τον θάλαµο, εάν επιθυµείτε, για να εκτιµήσετε την κατάλληλη εφαρµογή της πρόθεσης. 
Συγκρίνετε τον επιλεγµένο µετρητή βαλβίδας µε την επιλεγµένη πρόθεση. Ο µετρητής βαλβίδας θα 
πρέπει να εφαρµόζει εύκολα στον επιλεγµένο θάλαµο.

ΦΟΡΤΩΣΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ  VALVEVAULT®
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αποτρέψτε τη δυνητική βλάβη της πρόθεσης διασφαλίζοντας ότι το ράµµα δεν θα µπερδευτεί 
στις γλωχίνες της πρόθεσης. Βεβαιωθείτε ότι όλες οι χειρουργικές βελόνες έχουν αφαιρεθεί πριν από τη 
χρήση της συσκευής VALVEVAULT®, για να επιβεβαιωθεί ότι µόνο οι κλώνοι του ράµµατος από τον δακτύλιο και 
τα ελεύθερα άκρα συνδέονται µε την πρόθεση.

1. Προσανατολίστε τον επιλεγµένο θάλαµο της συσκευής VALVEVAULT® ώστε να είναι πιο κοντά στον ασθενή. 
Με το ράµµα από τον δακτύλιο και διαµέσου του δακτυλίου συρραφής της πρόθεσης, τοποθετήστε µε 
ήπιες κινήσεις την πρόθεση στον επιλεγµένο θάλαµο, µε τις γλωχίνες στραµµένες προς τα κάτω και τον 
δακτύλιο συρραφής προς τα επάνω. Ο δακτύλιος συρραφής της πρόθεσης θα πρέπει να βρίσκεται επάνω ή 
κάτω από το εσωτερικό κύρτωµα. Βεβαιωθείτε ότι το ράµµα από τον δακτύλιο είναι συγκεντρωµένο 
πλήρως µέσα στο άνοιγµα του ράµµατος. Μην ωθείτε ποτέ µε δύναµη την πρόθεση µέσα στον θάλαµο ή το 
κάλυµµα επάνω στην πρόθεση.

2. Επιθεωρήστε την πρόθεση και το ράµµα για να βεβαιωθείτε ότι οι γλωχίνες δεν έχουν υποστεί ζηµιά και ότι 
το ράµµα είναι σωστά τοποθετηµένο.

3. Καθοδηγήστε τα ελεύθερα άκρα του ράµµατος από τον δακτύλιο συρραφής της πρόθεσης διαµέσου του 
καναλιού και του µη χρησιµοποιηµένου θαλάµου και βγάλτε τα από το άνοιγµα του αντίθετου ράµµατος.

4. Κλείστε το στήριγµα της συσκευής VALVEVAULT® αντιστοιχίζοντας τα βέλη ευθυγράµµισης στο κάλυµµα 
µε αυτά του στηρίγµατος. Βεβαιωθείτε ότι όλο το ράµµα βρίσκεται µέσα στα ανοίγµατα του ράµµατος και 
ότι το κάλυµµα είναι στο ίδιο επίπεδο µε τις άκρες του στηρίγµατος, χωρίς να συµπιέζει την πρόθεση. Μην 
ωθείτε µε πίεση το κάλυµµα επάνω στην πρόθεση εάν δεν τοποθετείται εύκολα στο ίδιο επίπεδο µε το 
στήριγµα. Εάν απαιτείται, επιλέξτε το επόµενο µεγαλύτερο µέγεθος θαλάµου και δοκιµάστε ξανά. 

ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ ΤΗΣ ΠΡΟΘΕΣΗΣ ΜΕ ΤΗ ΣΥΣΚΕΥΗ VALVEVAULT®
1. Τοποθετήστε τη συσκευή VALVEVAULT® διαµέσου της χειρουργικής τοµής, κατά προτίµηση µε το κάλυµµα 

της συσκευής στραµµένο προς την κατώτερη πλευρά.
2. Ανοίξτε τη συσκευή VALVEVAULT® αφαιρώντας το κάλυµµα από το στήριγµα. Μην εκθέτετε την πρόθεση και 

µην τη θέτετε σε κίνδυνο µε την επαφή µε άλλες δοµές. Αφαιρέστε το κάλυµµα από τη χειρουργική τοµή 
και αποµακρύνετέ το από το σηµείο της χειρουργικής επέµβασης.

3. Μεταφέρετε το ράµµα και την πρόθεση από το στήριγµα της συσκευής VALVEVAULT® στο σηµείο της 
χειρουργικής επέµβασης, περιστρέφοντας µε ήπιες κινήσεις το στέλεχος µέσα στην τοµή. Εάν η πρόθεση 
δεν εξέρχεται ελεύθερα από τον θάλαµο, τα ράµµατα µπορούν να χρησιµοποιηθούν για την απόσυρση 
µε ήπιες κινήσεις της πρόθεσης έξω από τον θάλαµο. Πρέπει να φροντίσετε να αποφύγετε την άσκηση 
υπερβολικής δύναµης στην πρόθεση ή στα ράµµατα που είναι συνδεδεµένα στον δακτύλιο. 

4. Αφαιρέστε το στήριγµα της συσκευής VALVEVAULT® από τη χειρουργική τοµή, φροντίζοντας να µην έρθει σε 
επαφή/να µην προκαλέσει ζηµιά στην πρόθεση. Αποφύγετε ειδικά την επαφή µε τις γλωχίνες της πρόθεσης, 
φροντίζοντας παράλληλα όλα τα ράµµατα να είναι µακριά και από τα δύο ανοίγµατα των ραµµάτων.

ΕΠΑΝΕΠΕΞΕΡΓΑΣΙΑ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ VALVEVAULT®
• Αποσυναρµολογείτε και καθαρίζετε τη συσκευή αµέσως µετά τη χρήση. Μην αφήνετε µια λερωµένη 

συσκευή να στεγνώσει.
• Ο καθαρισµός και η αποστείρωση της συσκευής VALVEVAULT® δεν έχουν επικυρωθεί στην πλήρως 

συναρµολογηµένη κατάσταση. Θα πρέπει να αποσυναρµολογείται στα εξαρτήµατα που 
εµφανίζονται στις ΕΙΚΟΝΕΣ 2 και 3.

• Παράγοντας καθαρισµού που χρησιµοποιήθηκε κατά την επικύρωση: Steris Prolystica 2X (ενζυµικό, 
ουδέτερου pH)

• Πραγµατοποιήστε τελική έκπλυση µε χρήση µόνο πρόσφατα παρασκευασµένου κεκαθαρµένου 
νερού/νερού υψηλής καθαρότητας.

• Μη χρησιµοποιείτε ποτέ µεταλλικές βούρτσες ή συρµατάκι για τον καθαρισµό. 

ΣΗΜΕΙΟ ΧΡΗΣΗΣ
1. Αποσυναρµολογείτε και καθαρίζετε τη συσκευή µετά τη χρήση.
2. Μην αφήνετε τυχόν µολυσµατικούς παράγοντες/βιολογικά κατάλοιπα να στεγνώσουν στη συσκευή 

(δηλαδή βρώµικη συσκευή). 

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ
1. Αφαιρέστε το κάλυµµα από τη συσκευή VALVEVAULT®.
2. Εάν χρησιµοποιείτε τον δίσκο αποστείρωσης (Κωδικός είδους 100035), καθαρίζετε τον δίσκο 

ξεχωριστά, σύµφωνα µε τις οδηγίες του δίσκου αποστείρωσης.

ΜΗ ΑΥΤΟΜΑΤΟΣ ΠΡΟΚΑΤΑΡΚΤΙΚΟΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ
1. Εµβαπτίστε σε ενζυµικό διάλυµα καθαρισµού ουδέτερου pH για 5 λεπτά τουλάχιστον. Ανατρέξτε στις 

οδηγίες του παρασκευαστή του απορρυπαντικού για τη θερµοκρασία και τη συγκέντρωση.
2. Χρησιµοποιήστε µια βούρτσα µε πλαστικές τρίχες για να τρίψετε ενδελεχώς τις εξωτερικές και τις 

εσωτερικές επιφάνειες της συσκευής, δίνοντας ιδιαίτερη προσοχή στα παρακάτω:
a. Εσωτερικό του καναλιού (ΕΙΚ. 4)
b. Ανοίγµατα ραµµάτων (ΕΙΚ. 5)
c. Βέλη ευθυγράµµισης (ΕΙΚ. 6)

3. Εκπλύνετε µε ζεστό νερό για 2 λεπτά τουλάχιστον.
4. Προχωρήστε σε µία από τις δύο απαιτούµενες επιλογές καθαρισµού (µε υπερήχους ή αυτοµατοποιηµένος).

ΕΠΙΛΟΓΗ 1 - ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ ΜΕ ΥΠΕΡΗΧΟΥΣ
1. Καθαρίστε σε λουτρό υπερήχων µε ενζυµικό διάλυµα καθαρισµού ουδέτερου pH για 15 λεπτά τουλάχιστον. 

Ανατρέξτε στις οδηγίες του παρασκευαστή του απορρυπαντικού για τη θερµοκρασία και τη συγκέντρωση.
2. Εκπλύνετε µε ζεστό νερό για 4 λεπτά τουλάχιστον. Για να επιβεβαιώσετε την πλήρη έκπλυση, 

χρησιµοποιήστε µια καθαρή βούρτσα για να τρίψετε το κάλυµµα και το στήριγµα. 

ΕΠΙΛΟΓΗ 2 - ΑΥΤΟΜΑΤΟΠΟΙΗΜΕΝΟΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΣ
1.

2.

Απαιτείται µια συσκευή πλύσης-απολύµανσης µε θεµελιωδώς εγκεκριµένη αποτελεσµατικότητα  
(π.χ. σύµφωνα µε το πρότυπο EN ISO 15883) και πρέπει να έχει εγκατασταθεί σωστά, να έχει πιστοποιηθεί 
και να υπόκειται τακτικά σε συντήρηση και έλεγχο.
Ο δίσκος αποστείρωσης της συσκευής VALVEVAULT® ∆ΕΝ έχει σχεδιαστεί για τον καθαρισµό της συσκευής 
VALVEVAULT®. Πρέπει να υποβάλλεται σε επεξεργασία ξεχωριστά. Ο δίσκος προορίζεται µόνο για την 
αποστείρωση, τη µεταφορά και τη φύλαξη της συσκευής VALVEVAULT®. Για περισσότερες πληροφορίες, 
δείτε τις οδηγίες χρήσης του δίσκου αποστείρωσης.

3. Τοποθετήστε τις συσκευές στη συσκευή πλύσης-απολύµανσης. Αποφύγετε την επαφή των συσκευών και 
διευθετήστε τις για να επιτρέπεται η κατάλληλη αποστράγγιση.

ΛΙΠΑΝΣΗ
1. Εφαρµόστε λιπαντικό οργάνων που έχει αναµειχθεί σύµφωνα µε τις συστάσεις του κατασκευαστή για την 

παράταση της διάρκειας ζωής του οργάνου, εµβαπτίζοντας το στήριγµα και το κάλυµµα στο λιπαντικό για 
τουλάχιστον 30 δευτερόλεπτα. Εάν η συσκευή πλύσης-απολύµανσης του νοσοκοµείου έχει κύκλο λίπανσης, 
µπορεί να χρησιµοποιηθεί αυτός αντί για τη µη αυτόµατη λίπανση. ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η LSI SOLUTIONS® έχει 
επικυρώσει τη χρήση του λιπαντικού οργάνων Weiman® σε αυτήν τη συσκευή. Άλλες µάρκες λιπαντικών 
οργάνων δεν έχουν δοκιµαστεί και οι επιδόσεις και τα αποτελέσµατα δεν µπορούν να διασφαλιστούν.

ΕΠΙΘΕΩΡΗΣΗ
1. Επιθεωρήστε προσεκτικά το κάλυµµα και το στήριγµα για να διασφαλίσετε ότι έχουν αφαιρεθεί όλες οι 

ορατές ακαθαρσίες. Γενικά, η οπτική επιθεώρηση, χωρίς µεγεθυντικό φακό, υπό συνθήκες καλού 
φωτισµού είναι αρκετή. Θα πρέπει να δώσετε ιδιαίτερη προσοχή στις θέσεις που υποδεικνύονται στις ΕΙΚ. 
4-6. Επαναλάβετε τη διαδικασία καθαρισµού εάν εντοπίσετε ακαθαρσίες.

2. Επιθεωρήστε οπτικά τη συσκευή για ήπια ή υπερβολική διάβρωση. Εάν υπάρχει διάβρωση, ολοκληρώστε 
την επανεπεξεργασία, αλλά διακόψτε τη χρήση της συσκευής σε χειρουργικές επεµβάσεις.

3. Επιθεωρήστε οπτικά τη συσκευή για τυχόν ζηµιά. (Για παράδειγµα, δείτε το στρεβλωµένο κάλυµµα στην 
ΕΙΚ. 7.) Εάν τα µέρη έχουν υποστεί ζηµιά, ολοκληρώστε την επανεπεξεργασία, αλλά διακόψτε τη χρήση της 
συσκευής σε χειρουργικές επεµβάσεις.

4. Πραγµατοποιήστε έλεγχο λειτουργίας για την ικανοποιητική εφαρµογή του καλύµµατος, τοποθετώντας το 
κάλυµµα επάνω στο στήριγµα της συσκευής VALVEVAULT® . Βεβαιωθείτε ότι το κάλυµµα βρίσκεται στο ίδιο 
επίπεδο µε τις επάνω άκρες της συσκευής, όπως φαίνεται στην ΕΙΚ. 8.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ
1. Βεβαιωθείτε ότι έχει αφαιρεθεί το κάλυµµα από τη συσκευή VALVEVAULT® πριν από την αποστείρωση.
2. Επιβεβαιώστε ότι υπάρχει το κάλυµµα και το στήριγµα. Εάν χρησιµοποιείτε θήκες αποστείρωσης, 

τοποθετήστε το στήριγµα και το κάλυµµα στη δική τους µεµονωµένη θήκη. Εάν χρησιµοποιείτε τον δίσκο 
αποστείρωσης (Κωδικός είδους 100035), διαβάστε τις οδηγίες χρήσης του δίσκου αποστείρωσης προτού 
προχωρήσετε. Βεβαιωθείτε ότι ο δίσκος αποστείρωσης έχει καθαριστεί σύµφωνα µε τις οδηγίες χρήσης 
και φορτώστε το κάτω µέρος του δίσκου σύµφωνα µε την ΕΙΚ. 9. 

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Το καπάκι του δίσκου εφαρµόζει στο κάτω µέρος του δίσκου προς µία κατεύθυνση. Εάν οι 
πλευρικές ασφάλειες δεν µπορούν να ασφαλίσουν καλά, µπορεί να χρειαστεί να αλλάξετε τον προσανατολισµό 
του καπακιού για να επιτύχετε ασφαλή εφαρµογή. Για περισσότερες πληροφορίες, δείτε τις οδηγίες χρήσης 
του δίσκου αποστείρωσης
3. Συσκευάστε τη συσκευή VALVEVAULT® σύµφωνα µε τον ΠΙΝΑΚΑ 2. Το σύστηµα φραγµού για αποστειρωµένα 

επαναχρησιµοποιήσιµα όργανα θα πρέπει να ικανοποιεί τις παρακάτω απαιτήσεις:
• ISO 11607-1 
• Κατάλληλο για αποστείρωση µε ατµό µε προκατεργασία κενού
• Κατάλληλο για ιατρική χρήση
• Βαθµός κατάλληλος για το βάρος του φορτωµένου δίσκου σύµφωνα µε τις οδηγίες χρήσης του δίσκου 

αποστείρωσης και τις διαδικασίες του ιδρύµατος

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ
1. Η συσκευή πρέπει να καθαρίζεται σωστά πριν από την αποστείρωση.
2. Πραγµατοποιήστε αποστείρωση σύµφωνα µε τον ΠΙΝΑΚΑ 2:

ΠΙΝΑΚΑΣ 2: 
Συσκευασία και επεξεργασία της συσκευής VALVEVAULT®

Μέθοδος Αποστείρωση µε υγρή 
θερµότητα (ατµό) 

σύµφωνα µε το πρότυπο 
ANSI/AAMI ST 79

Αποστείρωση µε υγρή 
θερµότητα (ατµό) 

σύµφωνα µε το πρότυπο  
ANSI/AAMI ST 79

Αποστείρωση µε ατµό για 
άµεση χρήση σύµφωνα 

με το πρότυπο  
ANSI/AAMI ST 79

Περιέκτης ∆ίσκος αποστείρωσης 
συσκευής VALVEVAULT®, 
κωδικός είδους 100035

Χωρίς δίσκο Χωρίς δίσκο

Κύκλος Προκατεργασία κενού
(Pre-Vac)

Προκατεργασία κενού
(Pre-Vac)

Προκατεργασία κενού
(Pre-Vac)

Συσκευασία Περιτύλιγµα 
πολυπροπυλενίου 2 

στρωµάτων

Θήκη Χωρίς συσκευασία

Θερµοκρασία 132 °C (270 °F) 
(τουλάχιστον)

132 °C (270 °F) 
(τουλάχιστον)

132 °C (270 °F) 
(τουλάχιστον)

Χρόνος έκθεσης 4 λεπτά (τουλάχιστον) 4 λεπτά (τουλάχιστον) 4 λεπτά (τουλάχιστον)

Χρόνος στεγνώµατος 30 λεπτά (τουλάχιστον) 20 λεπτά (τουλάχιστον) ∆/Ε

Οι συσκευές που υποβάλλονται σε αποστείρωση για άµεση χρήση θα πρέπει να µεταφέρονται αµέσως, µε τη 
χρήση άσηπτης τεχνικής, από τον αποστειρωτή στο σηµείο χρήσης. Ανατρέξτε στο πρότυπο ANSI/AAMI ST79 
Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Εκτενής οδηγός 
για την αποστείρωση µε ατµό και τη διασφάλιση της στειρότητας σε Υγειονοµικά Ιδρύµατα). Η συσκευή 
VALVEVAULT® έχει επικυρωθεί για έως και εκατό (100) κύκλους επανεπεξεργασίας. Η ωφέλιµη διάρκεια ζωής 
ενός χειρουργικού οργάνου εξαρτάται, σε µεγάλο βαθµό, από τη φροντίδα και τον χειρισµό του εργαλείου. 
Θα πρέπει να πραγµατοποιείται προσεκτική επιθεώρηση και έλεγχος λειτουργίας του οργάνου για να 
προσδιοριστεί η λήξη της ωφέλιµης διάρκειας ζωής του.

ΦΥΛΑΞΗ
1. Κατά τη διάρκεια της φύλαξης, βεβαιωθείτε ότι η συσκευή παραµένει σε στείρα κατάσταση, έτοιµη για 

επαναχρησιµοποίηση.
2. Η διάρκεια ζωής εξαρτάται από τον στείρο φραγµό που εφαρµόζεται, τον τρόπο φύλαξης και τις συνθήκες 

περιβάλλοντος και χειρισµού.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
• Η οµοσπονδιακή νοµοθεσία περιορίζει την πώληση, διανοµή και χρήση αυτής της συσκευής µόνο από 

ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού.
• ∆ιαβάστε και εξοικειωθείτε µε όλες τις οδηγίες, τις προειδοποιήσεις και τις συστάσεις προσοχής πριν από τη 

χρήση αυτού του προϊόντος.
• Αυτή η συσκευή θα πρέπει να χρησιµοποιείται σύµφωνα µε αυτές τις οδηγίες χρήσης.
• Οι χαρακτηρισµοί της διαµέτρου του θαλάµου της συσκευής VALVEVAULT® δεν προορίζονται για να 

αντιπροσωπεύσουν το µέγεθος της βαλβίδας.
• Η ακατάλληλη χρήση αυτής της συσκευής µπορεί να προκαλέσει σοβαρό τραυµατισµό. Επιπλέον, η 

ακατάλληλη φροντίδα και συντήρηση της συσκευής µπορεί να καταστήσει µη στείρα τη συσκευή πριν από τη 
χρήση στον ασθενή και µπορεί να προκαλέσει σοβαρό τραυµατισµό στον επαγγελµατία υγεί ας ή τον ασθενή. 

•

•

Όλες οι ενέργειες µετά τη διέλευση του θαλάµου διαµέσου του σηµείου χειρουργικής προσπέλασης 
(π.χ. μεσοπλεύριο διάστηµα) θα πρέπει να είναι οµαλές και να πραγµατοποιούνται εύκολα. Αποφύγετε την 
άσκηση τυχόν υπερβολικών δυνάµεων συµπίεσης ή τάνυσης στην πρόθεση ή/και το ράµµα. Αποφύγετε την 
εφαρµογή παραγόντων που ασκούν φορτίσεις στα εξαρτήµατα, την πρόθεση, το ράµµα VALVEVAULT®, κ.λπ.
Μη χρησιµοποιείτε έναν θάλαµο VALVEVAULT® που δεν µπορεί να δεχτεί εύκολα την πρόθεση. Εάν υπάρχει 
αµφιβολία σχετικά µε την κατάλληλη εφαρµογή της πρόθεσης στον επιλεγµένο θάλαµο, χρησιµοποιήστε το 
επόµενο µεγαλύτερο µέγεθος θαλάµου.

• Εάν η διέλευση του VALVEVAULT® διαµέσου του σηµείου χειρουργικής προσπέλασης δεν επιτυγχάνεται 
µε ευκολία, εξετάστε το ενδεχόµενο αύξησης του µεγέθους του σηµείου προσπέλασης ή κατάλληλες 
εναλλακτικές οδούς. 

•

•
•

•

Κατά τη χρήση των περισσότερων χειρουργικών συσκευών, η τραχιά επαφή µε ιστό ή η άσκηση δύναµης 
στη συσκευή κατά τη διάρκεια του χειρισµού και της χρήσης της µπορεί να προκαλέσει ζηµιά στην πρόθεση 
ή το ράµµα ή να προκαλέσει κάκωση σε ιστικές δοµές όπως οστά, αιµοφόρα αγγεία, νεύρα, µαλακά µόρια 
(π.χ. ιστό καρδιακών βαλβίδων), κ.λπ. Ο ακατάλληλος χειρισµός και η ακατάλληλη χρήση της συσκευής 
µπορεί να οδηγήσει σε αιµορραγία, δοµική βλάβη του ιστού, βλάβη των νεύρων, λοίµωξη, αναπηρία 
και ακόµη και θάνατο. Θα πρέπει να προσέχετε ιδιαίτερα ώστε να αποφύγετε την πρόκληση ζηµιάς σε 
ευαίσθητες ιστικές δοµές.
∆ιακόψτε τη χρήση της συσκευής VALVEVAULT® κατά τη µετακίνηση του ασθενούς ή όταν ο ασθενής κινείται.
Οι ενδοσκοπικές επεµβάσεις θα πρέπει να πραγµατοποιούνται µόνο από ιατρούς που διαθέτουν 
επαρκή εκπαίδευση και εξειδίκευση σε ενδοσκοπικές τεχνικές και στη σχετική ανατοµία. Θα πρέπει να 
συµβουλεύεστε την ιατρική βιβλιογραφία σχετικά µε τις τεχνικές, τις επιπλοκές και τους κινδύνους πριν 
από τη χρήση.
Κατά τη χρήση της συσκευής VALVEVAULT®, µια ανεπαρκής τοµή και χειρουργική παρασκευή του σηµείου της 
χειρουργικής προσπέλασης µπορεί να προκαλέσει αυξηµένη δύναµη διείσδυσης, η οποία µπορεί να µειώσει 
τον έλεγχο του χειρουργού κατά τη διάρκεια της εισόδου.

• Η άµεση επαφή µεταξύ ευαίσθητων ιστικών δοµών και ξένων υλικών µπορεί να οδηγήσει σε ιστική κάκωση 
ή βλάβη.

• Κατά τη χρήση της συσκευής VALVEVAULT®, διατηρείτε την πρόθεση υπό καταιονισµό, σύµφωνα µε τις 
οδηγίες του κατασκευαστή.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
• Οι συσκευές συσκευάζονται ως μη στείρες. Πρέπει να πραγµατοποιείται καθαρισµός και αποστείρωση 

αυτής της συσκευής πριν από τη χρήση.
• Εάν υπάρχουν διαφοροποιήσεις µεταξύ αυτών των οδηγιών χρήσης και των πολιτικών του ιδρύµατός σας  

ή/και των οδηγιών καθαρισµού-αποστείρωσης του κατασκευαστή του εξοπλισµού, αυτές οι 
διαφοροποιήσεις θα πρέπει να γνωστοποιούνται στο αρµόδιο προσωπικό του αντίστοιχου νοσοκοµείου για 
επίλυση, προτού προχωρήσετε στον καθαρισµό και την αποστείρωση της συσκευής σας.

• Η χρήση µιας συσκευής για άλλη εργασία εκτός από αυτήν για την οποία προορίζεται θα προκαλέσει 
συνήθως ζηµιά ή θραύση της συσκευής.

• Πριν από τη χρήση, επιθεωρήστε το κάλυµµα και το περίβληµα για να βεβαιωθείτε για τη σωστή εφαρµογή 
και την καλή κατάστασή τους. Μη χρησιµοποιείτε το κάλυµµα ή το περίβληµα εάν δεν εφαρµόζουν µεταξύ 
τους ή εάν έχουν υποστεί υλική ζηµιά.

• Τα χειρουργικά όργανα διαφέρουν µεταξύ των κατασκευαστών. Πριν από τη χρήση οργάνων και 
παρελκοµένων από διαφορετικούς κατασκευαστές µαζί σε µια διαδικασία, επιβεβαιώστε τη συµβατότητά 
τους και βεβαιωθείτε ότι δεν διακυβεύεται η ηλεκτρική µόνωση ή γείωση. 

• Αποφύγετε µηχανικό πλήγµα ή υπερβολική καταπόνηση των συσκευών.
• Μόνον οι διαδικασίες καθαρισµού και αποστείρωσης που ορίζονται σε αυτές τις οδηγίες χρήσης έχουν 

επικυρωθεί.
• Θα πρέπει να προσέξετε ώστε να βεβαιωθείτε ότι όλα τα ράµµατα εφαρµόζουν σωστά µη αυτόµατα µέσα 

στο κανάλι και στα ανοίγµατα ραµµάτων, για να αποτρέψετε τυχόν πρόκληση ζηµιάς στην πρόθεση ή τα 
ράµµατα.

• Φυλάσσετε σε θερµοκρασία δωµατίου.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
∆εν υπάρχουν καταγεγραµµένες ανεπιθύµητες αντιδράσεις.

ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΠΑΡΑΓΓΕΛΙΑΣ
∆είτε τον ΠΙΝΑΚΑ 3 του οδηγού τεχνολογίας VALVEVAULT® για πληροφορίες επαναληπτικών παραγγελιών. 

Οι παρακάτω σηµειώσεις αφορούν τον ΠΙΝΑΚΑ 3:

* Ο δίσκος αποστείρωσης VALVEVAULT® κατασκευάζεται από την Summit Medical, 815 Vikings Parkway, 
Suite 100, St. Paul, MN 55121 Η.Π.Α.

한국어

참고:  모식도 및 제품 주문은 ValVeVault® 장치 기술 안내서를 참고하십시오.

사용하기 전에 본 제품 첨부 설명서를 잘 읽으십시오.

ValVeVault® 장치 설명
ValVeVault® 장치(그림 1)는 수술 절개부를 통해 보철물을 운반하기 위한 재사용 가능한 멸균 전달 장치입니다. 

각 홀더(1)에는 보철물을 고정하도록 설계된 두 개의 다른 크기의 챔버(2)가 있습니다. 장치 크기(3)에 대한 단일 문
자 “S”, “M” 또는 “L”은 홀더와 커버(5)에 있으며 각각 소형, 중형 및 대형 ValVeVault® 장치를 나타냅니다. 각 챔버의 대
략적인 직경을 나타내기 위해 챔버 직경(4)이 ValVeVault® 장치 홀더의 커버와 하단에 있는 심장 모양 기호 내에 표시
되어 있습니다. 정렬 화살표(6)는 더 큰 챔버를 향해 가리키며, 보철물과 해당 봉합사의 외장을 확보하면서 해당 홀
더와 커버의 방향을 조정하고 페어링하는 데 사용됩니다. 샤프트(7)에는 홀더의 챔버 2개를 연결하는 채널(8)이 포
함되어 있습니다. 사용 중, 수술 부위로부터의 환형 방향 봉합사가 선택한 챔버의 봉합사 개구부(10)를 통해유도되
어 보철물 봉합 커프가 내부 숄더(9) 위에 또는 바로 아래에 놓이게 합니다. 보철물에서 봉합사의 자유 말단은채널
내부와 빈 챔버 위로 배치되어 반대편 봉합사 구멍을 통해 빠져나옵니다. 그런 다음, 커버 정렬 화살표가 홀더정렬
화살표와 일치되어 보철물과 봉합사를 완전히 감싸고 보호하여 수술 절개 부위를 통해 전달합니다.

적응증
ValVeVault® 장치는 수술 절개부를 통해 보철물을 잡고 전달하는 데 사용합니다.

금기 사항
• ValVeVault® 장치는 풍선 또는 자가 확장형 보철물과 함께 사용해서는 안 됩니다.
• ValVeVault® 장치는 보철물 추출에 사용해서는 안 됩니다.

ValVeVault® 장치의 크기 선택
참고: 포장에 있는 크기 목록과 더불어, 아래 사진은 소형 크기의 ValVeVault® 장치임을 나타내는 “S” 글자를 빨간색 
원 안에 보여줍니다. 중형 및 대형 ValVeVault® 장치에는 각각 “M”과 “L”이 표시되어 있습니다. 아래를 참조하십시오.

참고: ValVeVault® 장치의 각 챔버에 대해, 대략적인 챔버 직경(측정 단위 mm)이 홀더 하단과 커버 상단의 심장 모양 
내에 인쇄되어 있습니다. 챔버 직경에 대한 이 수치 지정은 보철물 크기를 나타내기 위한 것이 아닙니다.

참고: 시술의는 수술 접근법, 보철물 지식 및 환자 해부학적 구조에 근거하여 선호하는 장치 크기와 챔버 크기를 
선택해야 합니다.

표 1. ValVeVault® 장치 크기 가이드
ValVeVault® 장치 크기 재주문 번호 챔버 직경(mm) 챔버 깊이(mm)

소형(S) 081025
19 12.0

21 12.9

중형(M) 081030
23 14.8

25 15.5

대형(L) 081035
27 16.2

29 16.9

1. 봉합된 보철물의 외부 프로파일(즉, 높이 및 너비)에 쉽게 맞을 가능성이 가장 높은 챔버를 기준으로 적절한 멸균
상태의 ValVeVault® 장치(즉, 소형, 중형 또는 대형)를 선택합니다.

2. 원하는 경우 보철물에 대한 적절한 맞춤을 추정하기 위해 챔버의 크기를 정하십시오. 선택한 밸브 치수 측정기를
선택한 보철물과 비교합니다. 밸브 치수 측정기는 선택한 챔버에 쉽게 맞아야 합니다.

ValVeVault® 장치 장착
참고: 봉합사가 보철물 리플렛에 얽히지 않도록 하여 보철물 손상을 방지하십시오. ValVeVault® 장치를 사용하기 
전에 모든 수술용 바늘을 제거하여 고리의 봉합사 가닥과 자유 말단만 보철물과 관련되어 있음을 확인하십시오.

1. 선택한 ValVeVault® 장치 챔버가 환자에게 가장 가까워지도록 합니다. 봉합사를 고리에서 빼내어 인공 봉합커프
를 통과시킨 상태에서, 리플릿이 아래를 향하고 커프가 위로 향하도록 하여 보철물을 선택한 챔버 내에부드럽게
배치하십시오. 인공 봉합 커프는 내부 숄더 위 또는 그 아래에 위치해야 합니다. 고리의 봉합사가봉합사 입구 내
에 완전히 모이도록 하십시오. 절대로 힘주어 보철물을 챔버 안으로 밀어 넣거나 보철물에 커버를힘주어 끼우지
마십시오.

2. 보철물과 봉합사를 검사하여 리플릿이 손상되지 않았는지, 봉합사가 올바르게 놓여 있는지 확인하십시오.
3. 인공 봉합 커프에서 채널과 사용하지 않은 챔버를 통해 봉합사의 풀려 있는 말단을 반대편 봉합사 개구부밖으로

빼냅니다.
4. 커버의 정렬 화살표와 홀더의 정렬 화살표를 일치시켜 ValVeVault® 장치 홀더를 닫습니다. 모든 봉합사가봉합사

개구부 내에 들어 있으며 커버가 보철물을 압박하지 않으면서 홀더의 가장자리와 같은 높이에 있는지확인하십
시오. 홀더와 수평이 되지 않는 경우 커버를 보철물에 강제로 끼우지 마십시오. 필요한 경우, 더 큰 다음크기의 챔
버를 선택하고 다시 시도하십시오.

ValVeVault® 장치를 사용한 보철물 전달

1. 장치 커버가 아래쪽 리브를 향하도록 하여, 수술 절개부를 통해 ValVeVault® 장치를 전달합니다.
2. 홀더에서 커버를 제거하여 ValVeVault® 장치를 엽니다. 보철물을 노출시키거나 다른 구조물과 접촉하여손상시

키지 마십시오. 절개 부위에서 커버를 빼어 수술 부위로부터 멀리 떨어지게 제거합니다.
3. 절개 부위 내의 샤프트를 부드럽게 돌려서 봉합사와 보철물을 ValVeVault® 장치 홀더에서 수술 부위로 옮깁니다. 

보철물이 자유롭게 챔버를 빠져나오지 못하는 경우, 봉합사를 사용하여 보철물을 챔버에서 부드럽게 잡아당길
수 있습니다. 환형부에 연결된 보철물 또는 봉합사에 과도한 힘을 가하지 않도록 주의해야 합니다.

4. 보철물에 접촉하거나 손상을 입히지 않도록 주의하면서, 특히 보철물 리플렛에 접촉하지 않도록 하며 모든봉합
사가 두 봉합사 개구부에서 떨어져 있도록 하면서 수술 절개 부위에서 ValVeVault® 장치 홀더를 제거합니다.

ValVeVault® 장치 재처리
• 사용 후 즉시 장치를 조립 분리하고 세척하십시오. 장치가 오염된 상태에서 건조되지 않도록 하십시오.
• ValVeVault® 장치는 완전히 조립된 상태에서 세척 또는 멸균하는 것은 검증되지 않았습니다. 그림 2와 3에 나와

있는 것과 같이 구성품으로 조립이 분리되어야 합니다.

• 검증 시 사용된 세척제: Steris Prolystica 2X (중성 pH 효소)
• 새로 준비된 정제수/고도 정제수만을 사용한 최종 헹굼을 수행하십시오.
• 세척을 위해 금속 브러시 또는 강모를 절대로 사용해서는 안 됩니다.

사용 지점
1. 사용 후 즉시 장치를 조립 분리하고 세척하십시오.
2. 장치(즉, 오염된 장치)에 잠재적인 오염물/생물부하가 마르지 않도록 주의하십시오.

준비
1. ValVeVault® 장치에서 커버를 제거합니다.
2. 멸균 트레이(부품 번호 100035)를 사용하는 경우, 멸균 트레이 지침에 따라 트레이를 별도로 세척하십시오.

수동 사전 세척
1. 중성 pH 효소 세척액에 최소 5분 동안 담그십시오. 온도 및 농도는 세제 제조사의 지침을 참조하십시오.
2. 플라스틱 털로 된 브러시를 사용하여 장치의 외부 및 내부 표면을 완전히 닦을 때, 다음에 특별히 주의하십시오:

a.	 채널 내부(그림 4)
b. 봉합사 개구부(그림 5)
c. 정렬 화살표(그림 6)

3. 따뜻한 물로 최소 2분 동안 헹구십시오.
4. 두 가지 필수 세척 옵션(초음파 또는 자동) 중 한 가지를 사용하여 진행하십시오.

옵션 1-초음파 세척
1. 중성 pH 효소 세척액이 들어 있는 초음파 세척기에서 최소 15분 동안 세척하십시오. 온도 및 농도는 세제

제조사의 지침을 참조하십시오.
2. 따뜻한 물로 최소 4분 동안 헹구십시오. 완전히 헹구기 위해 깨끗한 솔을 사용하여 커버와 홀더를 문질러

닦으십시오.

옵션 2-자동 세척
1. 근본적으로 효과가 승인된(예: EN ISO 15883에 따라) 세척 소독기가 필요하며, 이 세척 소독기는 올바로설치

되고, 적격성이 확인되고, 정기적으로 유지관리 및 테스트를 받아야 합니다.
2. ValVeVault® 장치 멸균 트레이는 ValVeVault® 장치를 세척하기 위해 고안된 것이 아니므로 별도로 처리해야 합

니다. 트레이는 ValVeVault® 장치의 멸균, 운반 및 보관에만 사용합니다. 트레이 정보에 대한 자세한 내용은멸
균 트레이의 사용 지침을 참조하십시오.

3. 장치를(장치들을) 세척 소독기에 올리십시오. 장치들이 서로 접촉해서는 안 되며, 배출이 올바로 이루어질 수
있도록 정렬하십시오.

윤활
1. 홀더와 커버를 윤활제에 30초 이상 담가, 기기 수명을 연장하기 위해 제조업체의 권장사항에 따라 혼합된

기기 윤활제를 도포합니다. 병원 세척-소독기에 윤활 주기가 있는 경우, 수동 윤활 대신 사용할 수 있습니다. 
참고: LSI SOLUTIONS®는 이 장치에 대한 Weiman® 기구 윤활제 사용을 검증했습니다. 다른 기구 윤활제
브랜드는 테스트되지 않았으며 성능 및 결과를 보장할 수 없습니다.

점검
1. 눈에 보이는 모든 오염물이 제거되었는지 확인하기 위해 주의하여 커버 및 홀더를 점검하십시오. 일반적으로, 

확대기 없이 밝은 조명 아래에서 육안으로 검사하는 점검이면 충분합니다. 그림 4~6에 표시된 위치에 특히
주의를 기울여야 합니다. 오염이 보이는 경우 세척 절차를 반복하십시오.

2. 경미하거나 과도한 부식이 있는지 장치를 육안으로 점검하십시오. 부식이 있는 경우, 재처리를 완료하되, 해당
장치를 수술에서 사용하는 것은 중단하십시오.

3. 장치의 손상 여부를 육안으로 점검하십시오. (예를 들어, 그림 7의 벤트 커버 참조.) 부품이 파손된 경우, 재처리를
완료하되, 해당 장치를 수술에서 사용하는 것은 중단하십시오.

4. 커버를 ValveVault™ 장치 홀더에 놓아서 커버가 제대로 맞는지 기능 점검을 수행하십시오. 커버가 그림 8과 같이
장치의 상단 가장자리와 꼭 맞닿도록 하십시오.

포장
1. 멸균하기 전에 ValVeVault® 장치에서 커버를 분리해야 합니다.
2. 커버와 홀더가 모두 있는지 확인합니다. 멸균 파우치를 사용하는 경우, 홀더와 커버를 개별 파우치에 넣으십시오. 

멸균 트레이(부품 번호 100035)를 사용하는 경우, 진행하기 전에 멸균 트레이의 사용 지침을 읽으십시오. 멸균트
레이가 멸균 트레이 사용 지침에 따라 세척된 상태여야 하며, 그림 9에 따라 트레이 하단에 적재하십시오.

참고: 트레이 뚜껑은 한 방향으로만 트레이 하단에 맞게 들어갑니다. 측면 잠금장치가 양쪽 래치로 단단히 고정될 수 
없는 경우, 뚜껑의 방향을 다시 정해서 맞게 들어가도록 해야 할 수도 있습니다. 트레이 정보에 대한 자세한 내용은 
멸균 트레이의 사용 지침을 참조하십시오.
3. 표 2에 따라 ValVeVault® 장치를 포장합니다. 멸균된 재사용 기기의 장벽 시스템은 다음 요건을 충족해야 합니다:
• ISO 11607-1 
• 사전 진공 증기 멸균에 적합
• 의료용으로 적합
• 멸균 트레이 IFU 및 시설 절차에 따라 적재된 트레이의 중량에 대해 등급이 적합함

멸균
1. 장치는 반드시 멸균 전에 올바로 세척되어야 합니다.
2. 표 2에 따라 멸균 주기를 수행하십시오:

표 2: 
ValVeVault® 장치 포장 및 처리

방법 ANSI/AAMI ST 79에 따른 
습열(증기) 멸균

ANSI/AAMI ST 79에 따른 
습열(증기) 멸균

ANSI/AAMI ST 79에 따른 
즉각 사용 증기 멸균

용기 ValVeVault® 장치 멸균 
트레이 부품 번호 100035

트레이 없음 트레이 없음

주기 사전 진공
(사전 진공)

사전 진공
(사전 진공)

사전 진공
(사전 진공)

포장 2겹 폴리프로필렌 포장 파우치 포장 없음

온도 132°C(270°F)(최소) 132°C(270°F)(최소) 132°C(270°F)(최소)

노출 시간 4분(최소) 4분(최소) 4분(최소)

건조 시간 30분(최소) 20분(최소) 해당 없음

즉시 사용 멸균으로 처리한 기기(들)는 무균 기법을 사용하여 멸균기에서 사용 지점으로 즉시 이송해야 합니다. 

ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care 
Facilities(ANSI/AAMI ST79 의료 기관에서의 증기 멸균 및 멸균 상태 보장에 대한 포괄적 안내서)를 참조하십시오. 
ValVeVault® 장치는 100회 재처리 주기로 검증되었습니다. 수술용 기기의 사용 가능 수명은 대부분 기기의 관리 및 
취급에 따라 달라집니다. 기기에 대한 주의 깊은 점검 및 기능 테스트를 통해 기기의 사용 가능 수명의 종료 시점을 
판단해야 합니다.

보관
1. 보관 시, 장치는 재사용할 수 있도록 준비된 멸균 상태를 유지하도록 해야 합니다.
2. 보관 수명은 사용된 멸균 장벽, 보관 방식, 환경 및 취급 상태에 따라 다릅니다.

경고
• 연방법에 따라 이 기기는 의사에 의해 또는 의사의 지시에 의해서만 판매, 유통, 사용해야 합니다.
• 이 제품을 사용하기 전에 모든 사용 지침, 경고 및 주의를 읽고 숙지하십시오.
• 본 장치는 이러한 사용 지침에 따라 사용되어야 합니다.
• ValVeVault® 장치의 챔버 직경 지정은 밸브 크기를 나타내기 위한 것이 아닙니다.
• 본 장치를 부적절하게 사용할 경우 심각한 부상을 초래할 수 있습니다. 장치를 부적절하게 취급 및 유지관리할

경우 환자에게 사용 전에 장치가 비멸균 상태가 될 수 있으며, 의료 제공자 또는 환자에게 심각한 부상을 초래할
수 있습니다.

• 챔버를 수술 접근 부위(예: 늑간 공간)를 통과하는 것 이상의 모든 조치는 부드럽고 쉽게 수행해야 합니다. 보철
물 및/또는 봉합사에 과도한 압박 또는 장력을 가하지 마십시오. ValVeVault® 구성 요소, 보철물, 봉합사 등에불필
요한 스트레스를 가하지 마십시오.

• 보철물을 쉽게 수용할 수 없는 ValVeVault® 챔버는 사용하지 마십시오. 선택한 챔버에 보철물의 적절한 장착 여부
에 대해 의문이 있는 경우, 더 큰 다음 치수의 챔버를 사용하십시오.

• ValVeVault®가 수술 접근 부위를 쉽게 통과하지 못하는 경우, 접근 부위의 크기 또는 적절한 대체 경로를 늘리는
것을 고려하십시오.

• 대부분의 수술 기구를 사용할 때, 취급 및 사용 시 조직과 거칠게 접촉하거나 강제로 기구를 사용하면 보철물, 봉
합사 또는 뼈, 혈관, 신경, 연조직(예: 심장 판막 조직)과 같은 조직 구조가 손상되거나 부상을 입을 수 있습니다. 
부적절한 장치 취급 및 사용은 출혈, 조직 구조 손상, 신경 장애, 감염, 장애 및 심지어 사망으로 이어질 수있습니
다. 섬세한 조직 구조가 손상되지 않도록 각별히 주의해야 합니다.

• 환자를 움직이거나 환자 자신이 움직이는 경우 ValVeVault™ 장치 사용을 중단하십시오.
• 내시경 기법 및 관련 해부학에 대한 충분한 교육을 받고 이에 익숙한 의사만이 내시경 시술을 수행해야 합니다. 

사용 전에 기법, 합병증 및 위험에 관한 의학 문헌을 참고해야 합니다.
• ValVeVault® 장치 사용 시, 수술 접근 부위의 절개 및 박리가 불충분하면 관통력이 증가하여 진입 중 시술의의조

절이 감소될 수 있습니다.

• 민감한 조직 구조와 이물질 사이의 직접적인 접촉은 조직 부상이나 손상을 유발할 수 있습니다.
• ValVeVault® 장치를 사용할 때는 제조업체의 지침에 따라 보철물을 관주한 상태로 유지하십시오.

주의 사항
• 장치는 비멸균 상태로 포장되었습니다. 사용 전에 반드시 본 장치를 세척 및 멸균해야 합니다.
• 이러한 사용 지침이 해당 시설의 정책 및/또는 해당 세척/멸균 장비 제조사의 지침과 차이가 있는 경우, 이러한

차이를 병원의 적절한 담당 직원에게 문의하여 장치를 세척 및 멸균하기 전에 해결해야 합니다.
•	 용도 이외의 목적으로 장치를 사용할 경우 보통 장치의 손상 또는 파손을 초래할 것입니다.
• 사용하기 전에 커버와 홀더가 제대로 장착되고 올바른 상태인지 점검하십시오. 커버나 홀더가 서로 맞지 않거나

물리적 손상이 있는 경우 사용하지 마십시오.
• 수술 기구는 제조업체마다 다릅니다. 시술 시 다른 제조사의 기기와 부속장치를 함께 사용하기 전에, 병용

가능성을 확인하고 전기 절연이나 접지가 훼손되지 않았음을 확인하십시오.
• 장치에 충격 또는 과도한 압력을 가해서는 안 됩니다.
• 이 사용 지침 내에 지정된 세척 및 멸균 절차에 한해서만 검증이 되었습니다.
• 모든 봉합사가 채널 및 봉합사 개구부 내에 수동으로 올바르게 장착되도록 하여 보철물의 손상 또는 봉합사의

손상을 방지하도록 주의해야 합니다.
•	 실온에서 보관하십시오.

부작용
기록된 부작용 없음.

주문 정보
재주문 정보에 대해서는 ValVeVault® 기술 안내서의 표 3을 참조하십시오.

다음 참고 사항이 표 3에 해당됩니다:

* ValVeVault® 멸균 트레이는 Summit Medical(815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul, MN 55121 U.S.A.)에 의
해제조되었습니다.

[ill 

Cfi] 

I -1 
-I I I 
-

' 
7 I I 

~ 

- - - - - - - ~ 

I I -

-

I-
j_ 

I- - - - -

- - - -

tkenney
Cross-Out




