DEUTSCH

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

[[i] DIESE PRODUKTBEILAGE VOR DEM GEBRAUCH GRUNDLICH DURCHLESEN

BESCHREIBUNG DES VALVEVAULT® INSTRUMENTS
Das VALVEVAULT® Instrument (ABB. 1) ist ein
das Einfiihren einer Prothese durch einen chirurgischen Einschnitt. Jeder Halter ® weist zwei unterschiedlich
groBe Kammern auf @, die fiir das Halten einer Prothese ausgelegt sind. Ein einzelner Buchstabe, ,S*,,M" oder
,L“ fiir die GréBe des Instruments @ ist sowohl auf dem Halter als auch auf der Abdeckung zu finden ® und
steht jeweils fir kleine (Small), mittelgroBe (Medium) und groBe (Large) VALVEVAULT® Instrumente. In einem
herzformigen Symbol sowohl auf der Abdeckung als auch auf der Unterseite des Halters des VALVEVAULT®
Instruments ist ein Kammerdurchmesser @ zur Anzeige des ungefahren Durchmessers jeder Kammer
angegeben. Ausrichtungspfeile ® zeigen in Richtung der groBen Kammer und dienen der Ausrichtung und
Kopplung von passenden Haltern und Abdeckungen bei gleichzeitiger Einfassung der Prothese und des.
passenden Nahtmaterials. Ein Schaft @ enthilt einen Kanal ®, der die beiden Kammern des Halters verbindet.
Wihrend der Verwendung wird das zum Anulus zeigende Nahtmaterial vom Operationssitus durch die
Nahtoffnung ® der ausgewahlten Kammer gefiihrt, sodass die Nahtmanschette der Prothese auf oder knapp
unter der Innenschulter @ aufliegt. Die freien Enden des Nahtmaterials der Prothese werden innerhalb des
Kanals und iber die leere Kammer gefiihrt, sodass sie durch die entgegengesetzte Nahtoffnung austreten. Die
Austichtungspfeile der Abdeckung werden anschliefend auf die Ausrichtungspfeile am Halter gesetzt, sodass
die Prothese und das 2ur g durch den Einschnitt vollstindig eingefasst
und geschitzt sind.

INDIKATIONEN

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

KONTRAI DI TIONEN
. % VALVE\ nstrument ist fiir die Verwendung mit einem Ballon oder einer selbstentfaltenden

Prothese konuamdlzlen.
Das VALVEVAULT® Instrument ist fir eine Prothesenextraktion kontraindiziert.

GROSSENAUSWAHL DES VALVEVAULT® INSTRUMENTS
HINWEIS: Zusiitzlich zu der GroBenangabe auf der Verpackung zeigt das nachstehende Foto den
Buchstaben 5", der fiir die kleine Groe des VALVEVAUT® Instruments steht, rot eingekreist. und

OPTION 2 - AUTOMATISIERTE REINIGUNG

1. Esist ein Wasch- (z.B.gemiR EN1SO 15883)
erforderlich, dasordnungsgemaﬂ mstamen und qualifiziert ist und regelmaBiger Wartung und Prifung
unterzogen wird.

Die Verwendung eines Instruments fiir eine andere als die Aufgabe, fir die es bestimmt ist, fihrt in der
Regel zu einem beschadigten oder defekten Instrument.

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

+ Chirurgische Instrumente unterscheiden sich je nach Hersteller. Bevor Instrumente und Zubehbrteile

2. Die lisati des VALVEVAULT® ist NICHT fur die Reinigung des VALVEVAULT®
Instruments ausgelegt; sie muss getrennt aufbereitet werden. Die Ablage ist nur fiir die den
Transport und die Lagerung des VALVEVAUT Weitere ionen zu der Ablage
sind in der Gebrauc| fur die zu finden.

3. Das Instrument bzw. die in das Wasch-/ D laden. Ein Beriihren der Instrumente

vermeiden und die Instrumente so anordnen, dass ein ordnungsgeméBes Ablaufen méglich ist.
SCHMIERUNG

1. Ein gemé den k ittel fiir auftragen, um die
Haltbarkeit des Instruments zu verlangern. Dazu den Halter und die Abdeckung mindestens 30 Sekunden
lang in das Schmiermittel eintauchen. Verfiigt das Wasch-/Desinfektionsgerét des Krankenhauses iber
einen Schmierungszyklus, so kann dieser statt der manuellen Schmierung angewandt werden. HINWEIS:
LSI SOLUTIONS® hat fiir dieses Instrument die g des Weiman® Schmiermittels fiir
validiert. Andere Marken von Schmiermitteln fiir Instrumente wurden nicht getestet und die Leistung sowie
Ergebnisse kinnen nicht garantiert werden.

KONTROLLE

1. Die Abdeckung und den Halter sorgféltig kontrollieren, um sicherzustellen, dass alle sichtbare
Verschmutzung entfernt wurde. Dabei ist in der Regel eine visuelle Kontrolle unter guten
Llchtbedmgungen ohne Vergroerung ausreichend. Besonders ist auf die in den ABB. 4-6 gezeigten Stellen
zu achten. den

. Das \nstrument aufleichte oder ibermaBige Korrosion sichtpriifen. Wenn Korrosion vorhanden ist, die

aber das nicht mehr bei Operati

Das \nstrumentauf Schaden sichtprifen. (Siehe zum Beispiel die verbogene Abdeckung in ABB. 7. Sind

Teile das jedoch nicht mehr fiir Operationen

verwenden.

Eine Funktionspriifung fiir eine ausreichende Einpassung der Abdeckung durchfiihren. Dazu die

Abdeckung auf den Halter des VALVEVAULT® Instruments aufsetzen. Sicherstellen, dass die Abdeckung

biindig mit den oberen Kanten des Instruments aufliegt, wie in ABB. 8 dargestellt.

VERPACKUNG

1. Vor der Sterilisation sicherstellen, dass die Abdeckung vom VALVEVAUT® Instrument entfernt wurde.
2. Bestitigen, dass sowohl Abdeckung als auch Halter vorhanden sind. Bei Verwendung von

~
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groBe VALVEVAULT® Instrumente sind jeweils mit,M* und,,L” markiert; siehe unten.

den Halter und die Abdeckung jeweils in eigene Beutel legen. Wird die
Sterilisationsablage (Artikelnummer 100035) verwendet, ist vorab die Gebrauchsanweisung fir die

H|Nws|s~FuueaeKammerdesvamv/ww Instruments st der ungefahre emessen
in mm) in einem mbol auf der Uy cles Halters und der Oberseite der Abdeckung
aufgedruckt. Diese Bezel(hnung des hmessers ist nicht dafii die

Prothesengrie anzugeben.

HINWEIS: Der Chirurg sollte seine und auf der Grundlage des

2u lesen. Sicherstellen, dass die B ihrer
gereinigt wurde, und den unteren Teil der Ablage laden, wie in ABB 9 dargestelt
HINWEIS: Der Deckel der Ablage passt nur in einer Ausrichtung auf den unteren Teil. Wenn die Verriegelungen
an den Seiten nicht sicher verriegelt werden kinnen, ist es mglicherweise notwendig, den Deckel
neu auszurichten, um eine sichere Passform zu erzielen. Weitere Informationen zur Ablage sind in der
fir die zu finden

Hersteller zusammen bei einem Verfahren verwendet werden, deren Kompatibilitat

bestatigen und sicherstellen, dass die elektrische Isolierung oder Erdung nlcht beelntrachtlg( ist.

. jer Belastung der eiden

Es wurden nur die Relnlgungs- und Sterilisationsprozesse validiert, die in s Gebrauchsanweisung

aufgefiihrt sind.

+ Esist sorgfaltig darauf zu achten, dass alle Nahte ordnungsgem8 manuell in den Kanal und die
Nahtsffnungen eingepasst werden, um Schiden an der Prothese oder dem Nahtmaterial zu vermeiden.

- Bei Raumtemperatur aufbewahren.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
Es gibt k unerwiinschten

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

Die folgenden Hinweise gelten fiir TABELLE 3:
* Die VALVEVAULT® Sterilisationsablage wird von Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,

St. Paul, MN 55121, USA, hergestellt.
FRANGAIS

NOTE: coNsuL‘rEn LE GUIDE TECHNIQUE DU DISPOSITIF VALVEVAULT® POUR OBTENIR LES SCHEMAS
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 prothése a travers une incision chirurgicale. Chaque support © comporte deux chambres de taille
différente @ destinées & recevoir une prothése. Une seule lettre « S », « M » ou « L » pour la taille du dispositif
@, figurant a la fois sur le support et sur le couvercle ®, désigne respectivement les dispositifs VALVEVAULT*
de petite, moyenne et grande taille. Le diamétre d'une chambre @ est indiqué par un symbole en forme de
cceur sur le couvercle et le fond du support VALVEVAULT® pour indiquer le diamétre approximatif de chaque
chambre. Les fleches d'alignement ® pointent en direction de la grande chambre. Elles sont utilisées pour
orienter et apparier un support et un couvercle correspondants tout en enchassant la prothése et la suture
correspondante. Une tige @ contient un canal ® qui relie les deux chambres du support. Pendant
I'utilisation, la suture annulaire en face du site chirurgical est guidée a travers I'ouverture de suture @ de la
chambre choisie, ce qui permet au manchon de suture de la prothése de reposer sur ou juste en dessous

PRE-NETTOYAGE MANUEL

. Faire tremper dans une solution de nettoyage enzymatique a pH neutre pendant au moins 5 minutes.
Consulter les instructions du fabricant du détergent pour connaitre la température et la concentration.

. Utiliser une brosse en plastique pour frotter soigneusement les surfaces extérieures et intérieures du
dispositif, en accordant une attention particuliére aux emplacements suivants :

a. Intérieur du canal (Fig. 4)

b. Ouvertures de suture (Fig. 5)

c. Fleches dalignement (Fig. 6)

Rincer a l'eau chaude pendant au moins 2 minutes.
4. Procéder avec I'une des deux options de nettoyage 6 ique ou

OPTION 1 - NETTOYAGE ULTRASONIQUE

. Nettoyer dans un bain ultrasonique avec une solution de nettoyage enzymatique 4 pH neutre pendant au
moins 15 minutes. Consulter les instructions du fabricant du détergent pour connatre la température et
la concentration.

Rincer 4 'eau chaude pendant au moins 4 minutes. Pour assurer un ringage complet, utiliser une brosse
propre pour frotter le couvercle et le support.

OPTION 2 - NETTOYAGE AUTOMATIQUE

. Un laveur-désinfecteur & efficacité contrélée (p. ex, conforme & la norme EN ISO 15883) est requis ; celui-ci

doit étre correctement installé et qualifié, et faire [objet d'un entretien et de mises & lessai réguliers.

Le plateau de stérilisation du dispositif VALVEVAULT® n’est PAS concu pour le nettoyage du dispositif

VALVEVAULT®, il doit étre traité séparément. Le plateau est uniquement destiné a la stérilisation, au transport

etau stockage du dispositif VALVEVAULT® . Pour plus d sur le plateau de consulter

sa notice d'utilisation.

. Charger les dispositifs dans le laveur-désinfecteur. Eviter 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 linstrument en immergeant le support et le couvercle dans le lubrifiant
pendant au moins 30 secondes. Si le laveur-désinfecteur de I'hdpital dispose d'un cycle de lubrification,
celui-ci peut étre utilisé a la place de la lubrification manuelle. NOTE : LSI SOLUTIONS® a validé 'utilisation
du lubrifiant pour instruments Weiman® sur ce dispositif, Les autres marques de lubrifiants pour instruments
nont pas été testées et les performances et les résultats ne peuvent étre garantis.

CONTROLE

. Inspecter soigneusement le couvercle et le support pour s‘assurer que toutes les souilles visibles ont été
&liminées. Un contrdle visuel sans grossissement dans de bonnes conditions d'éclairage est généralement
suffisant. Accorder une attention particuliére aux points indiqués dans les figures 4 3 6. Répéter le
processus de nettoyage si des soullures sont encore visibles.

Controler visuellement le dispositif pour la présence de corrosion, qu'elle soit [égre ou excessive. En
présence de corrosion, terminer le retraitement mais retirer le dispositif du service chirurgical.

Inspecter visuellement le dispositif pour détecter tout dommage. (Par exemple, voir le couvercle plié &
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PRECAUTIONS

. L If ont sous

utilisation.

S'il existe des différences entre la présente notice d'utilisation et les politiques de I'établissement et/ou les

instructions du fabricant de Iéquipement de nettoyage/stérilisation, ces différences doivent étre signalées
u personnel hospitalier compétent concerné pour résolution avant de procéder au nettoyage et a la

stérilisation du dispositif.

Lutilisation dun dispositif pour une application autre que celle pour laquelle il est prévu conduit en général

al'endommagement ou la rupture du dispositif.

Avant I'utilisation, inspecter le couvercle et le support pour s'assurer quiils sont bien ajustés et en bon

état. Ne pas utiliser le couvercle ou le support s'ils ne semboitent pas ou sils 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 étre vérifiée et il convient de

s'assurer que l'isolation électrique ou la mise a la terre ne sont pas compromises.

Eviter d'exposer les dispositifs a 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 a ce que tous les fils de suture soient correctement placés manuellement dans le canal et les

ouvertures de suture afin d‘éviter dendommager la prothése ou de détériorer les fils de suture.

Conserver a la température ambiante.

REACTIONS INDESIRABLES

Aucune réaction indésirable documentée.

DETAILS DE COMMANDE

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

non stérile. Nettoyer et stériliser ce dispositif avant son

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 Etats-Unis.
NEDERLANDS

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

[T] LEES VOOR GEBRUIK DEZE PRODUCTBISLUITER NAUWKEURIG DOOR

BESCHRIJVING VAN HET VALVEVAULT®-HULPMIDDEL

Het VALVEVAULT®- i (AFB. 1)is een il i 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 én 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

HANDMATIGE VOORREINIGING

- Laat het hulpmiddel minimaal 5 minuten lang weken in een
Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het
concentratie.

pH-neutrale
voor de juiste en

2. Schrob de ui n het grondig schoon met een kunststof borstel e let
daarhijspeciaal 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
OPTIE 1-ULTRASONE REINIGING

. 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.

. 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- nodig met een ficiéntie
(bijvoorbeeld conform EN ISO 15883). Dit apparaat moet op de juiste wijze zijn geinstalleerd, kwalitatief
in orde zijn bevonden en regelmatig worden onderhouden en getest.

reiniging).

~

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* i Zie d il ijzing van de ilisati oor meer informatie
over de tray.

3. Plaatsde in het was- 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 Als het was- van het ziekenhuis

een smeercyclus heeft, kan die gebruikt worden in plaats van handmatige smering. OPMERKING:

LSI SOLUTIONS?® heeft het gebruik van Weiman® voor voor
dit Andere merken oor Zijn niet getest en de prestatie en
resultaten kunnen niet worden gegarandeerd.

INSPECTIE

. 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.

chirurgischen Zugangs, seiner und der auswahlen. at ) ) de Iépaulement intérieur ©. Les extrémites libres des fils de suture de la prothése sont acheminées dans e Ia Fig. 7.) Si des pices sont endommagées, achever le retraitement, mais cesser dutiliser le dispositif en 2. Controleer het hulpmiddel visueel op milde of overmatige corrosie. Als er corrosie wordt vastgesteld,
3. Dasd\/ALVEVAUtz b\ns(rlumenl gemaB TABdE_LLfE IZver:ackAeni D:s Bamevesyfs“iﬁm fr steriisirte Canal ot au-dessus la chambre vide pour sortir par Fouverture de suture opposée, Lee flaches d'alignement chirurgie. {gemiddelde) en Large (grote) VALUEVALThulpmiddelen Een kamerdiameter @ staat vermeld op een moet de herverwerking worden voltooid, maar mag het hulpmiddel niet meer voor chirurgische ingrepen
Wwiederverwendbare Instrumente muss die folgenden Anforderungen erfiillen: de la couverture sont ensuite appariées aux fleches d'alignement du support pour encapsuler et protéger 4. Effectuer un controle fonctionnel pour vérifier que le couvercle est bien ajusté en le plagant sur le support hartvormig symbool op zowel het deksel ﬂ‘sde__""d“kac;‘)' van de VALVEVAULT*-houder, om bij benadering de worden gebruikt.
TABELLE 1. VALVEVAULT® - LE . 'FSUJ_W 637'1 o Dampfsterilisati anet complétement la prothése et les fils de suture pour leur acheminement par le biais de l'incision chirurgicale. du dispositif VALVEVAULT® . Veiller  ce que le couvercle soit a fleur des bords supérieurs du dispositif, comme d'ag‘e_‘z' Va":"f_f?e' aa; l: dut;dern Dhe \:wtt’l_pgp#\en 0 ;u: gle:mzt naar de gmotstel kalmﬁ’ e"l‘”""’fd" 3. Controleer het hulpmiddel visueel op schade. (Bijvoorbeeld, zie het gebogen deksel op AFB. 7.) Als
+ Furdie Vorvakuum-Dampfsterilisation geeigner ndiqué a la figure 8. gebruikt om de bijbehorende houcer en het bijbehorend deksel te draaien en samen te stetien, terwij! de nderdelen zijn beschadigd, moet de herverwerking worden voltooid, maar mag het hulpmiddel niet meer
VALVEVALT Nurmmer fir die Kammer- Kammer- - Fir die medizinische Verwendung geeignet INDICATIONS D'UTILISATION ndiquealafigure prothese en het bijbehorende hechtdraad omsloten worden. Een schacht @ met een kanaal ® verbindt oo ehirurerehe marenen morden et eren voltoeld maar mag het ulpmiddelniet meer
Instrument - Grofe Nachbestellung durchmesser (mm) tiefe (mm) « Grad fiir das Gewicht der beladenen Ablage geméfs der der Sterilisati und Le dispositif VALVEVAUT® est indiqué pour maintenir et acheminer une prothése par une incision chirurgicale. CONDITIONNEMENT dﬁ twee k:merbs vzr;de hgu:er-gléden; het g}ebr\&uk wcv:t he!khecht:raad &egleréove;dESH\;lusAvanaf :e‘ 4. Voer een functionele controle uit om te controleren of het deksel goed past, door het deksel op de
] 12, den Verfahren der Einrichtung geeignet ) L chirurgisch gebied door de hechtdraadopening ® van de gekozen kamer geleid, zodat de hechtmanchet ) ;
Kein (5 081025 ° 0 CONTRE-INDICATIONS 1 Sassurer que e cowvercleestetiré du dispostf VALVEVALT. avantlasteristion. van de prothese op of net onder de binnenkant van de schouder ® rust. De losse uiteinden van het e g CT/0°" dathet dekscl gelligt met de bovenste fandem van het
21 129 STERILISATION - Le dispositf VALVEVAUT® est contre-indiqué pour toute utiisation avec un ballonnet ou ne prothése - Confirmer que le couvercle et le support sont tous deux présents. Avec des poches de sterilisation, placerle  hechtdraad van de prothese worden in het kanaal en door de lege kamer geleid om uit de ' -
1. Das! der Sterilsation ord " " auto-expansible. support et le couvercle dans leur propre poche individuelle. Si le plateau de stérilisation (REF 100035) est tegenoverliggende hechtdraadopening naar buiten te komen. De uitljningspijlen van het deksel worden dan VERPAKKING
Mittel () 081030 23 1438 - DasInstrument muss vor der Sterilisation ordnungsgema gereinigt werden. B VA est contredndiaué pour extraction de prothases utilisé, lire attentivement la notice d'utilisation du plateau de stérilisation avant de continuer. S'assurer que samengevoegd met de uitlijningspijlen van de houder om de omsluiting te voltooien en de prothese en het
ittel (M) 1 > 5 2. Den 9emaB TABELLE 2 durchfihren: P que p P g le plateau de stérilisation a été nettoyé conformément a sa notice d'utilisation et charger la partie hechtdraad te beschermen tijdens het inbrengen door de chirurgische incisie. 1. Zorg dat het deksel van het VALVEVAULT -hulpmiddel s verwijderd voorafgaand aan sterilisatie.
® inférieure du plateau conformément a la Fig. 9. 2. Bevestig dat zowel het deksel als de houder aanwezig zin. Bj gebruik van sterilisatiezakjes, plaats de
27 162 Er—— SELECTION DE LA TAILLE DU DISPOSITIF VALVEVAULT' NOTE:: le couvercle du plateau s'adapte sur la partie inférieure du plateau dans une seule orientation. Si INDICATIES VOOR GEBRUIK houder en het deksel elk in een individueel zakjes. Als u de 100035)
GroB (L) 081035 s 6o VALVEVAULT® - * und NOTE : en plus de la liste des tailles figurant sur 'emballage, la photo ci-dessous montre la lettre « S » dans les les verrouillages latéraux ne peuvent pas étre verrouillés correctement, il peut étre nécessaire de réorienter Het VALVEVAULT*hulpmiddel is geindiceerd voor het bevatten en inbrengen van een prothese door een gebruikt, moet u ds ijzing van de lezen voordat u verdergaat. Zorg ervoor dat
- cercles rouges indiquant la petite taille du dispositif VALVEVAULT® . Les dispositifs VALVEVAULT® de taille moyenne le couvercle pour quil s'adapte de fagon adéquate. Pour plus dinformations sur le plateau de stérilisation, chirurgische incisie. de sterilisatietray is gereinigd volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing van de sterilisatietray. Leg het
. : Methode Sterilisation mit feuchter Sterilisation mit Sterilisation zur et de grande taille sont repérés respectivement des lettres « M » et « L» ; voir ci-dessous. consulter sa notice d'utilisation hulpmiddel op het onderste deel van de tray volgens AFB. 9.
T Das VALVEVALT Instrument ‘i‘:;ip:?;"::gi"”i:f(‘:‘”ha:'.;h"e":;;ii';‘r"e'i(’g";ee',gl[“;'f“‘"”gszﬁ2‘:;5‘6" Warme (Dampf) gema3 feuchter Wirme sofortigen Verwendung NOTE: pour chaque chambre du dispositf VALVEVALT", e diamétre approsimati de I chambre (mesuré en 3. Emballer le dispositif VALVEVAULT® conformément au Tableau 2. Le systéme de barriére des instruments CONTRA-INDICATIES ) OPMERKING: Het deksel van de tray past maar in één rchting op het onderste deel van de tray. Als e
rlolg ’ P o P ANSI/AAMI ST 79 (Dampf) gemad geméB tte stérilisés doit ét forme aux exigences suivantes : « Het VALVEVAUT™-hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor gebruik met of i niet allebei goed kunnen worden vergrendeld, kan het nodig zijn het deksel anders te plaatsen,
eingepasst werden kann. mm) est imprimé en forme de coeur sur le fond du support et sur le dessus du couvercle. C Ieusables prothesen e el goee el anders e
. ANSI/AAMI ST 79 ANSI/AAMI ST 79 & du diamétre de la chambr t pas destinée 3 représenter la taille de la prothe: - - o ) ) zodat dit wel goed past. Zie de oor meer informatie over de tray
2. Bei Bedarf die GréBe der Kammer um eine der Prothese abschitzen numérique du diamétre de la chambre n'est pas destinée a représenter la taille de la prothése. : " - H 2
by - Adapté a la stérilisation 4 la vapeur avec pré-vide « Het VALVEVAUT™-hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor prothese-extractie. 3. Verpak het VALVEVAULT® -hulpmiddel volgens TABEL 2. Het barriéresysteem voor gesteriliseerde,
zukénnen. Den mit der Prothese vergleichen. Behiter VALVEVAUT® Instrument Keine Ablage Keine Ablage NOTE : les chirurgiens doivent choisir la taille du dispositif et a taille de la chambre quils préferent en fonction Adaz‘é 3 l'usage médical P s he,g,u‘»kba,e ins"umemen':noe‘ aan aegvmgenae Vereisten w,doeym 9
Der mu in die Kammer eingepasst werden konnen. S(.erihsatwonsablage, de la voie d'abord chirurgicale, des connaissances en matiére de prothéses et de 'anatomie du patient. Qualité appropriée pour le poids du plateau chargé selon le mode diemplol du plateau de stérilisation et les DE JUISTE MAAT VAN HET VALVEVAULT*-HULPMIDDEL KIEZEN . 150 11607-1
LADEN DES VALVEVAULT® INSTRUMENTS Artikelnummer 100035 de OPMERKING: Naast de maat vermeld op de verpakking, staat op onderstaande foto de letter “S” in rode - Geschikt voor stoomsterilisatie met voorvacutim
) o Zykius TABLEAU 1. GUIDE DE TAILLES DU DISPOSITIF VALVEVAULT® N cirkels om de Kleine maat van het VALVEVAUT™hulpmiddel aan te duiden. Op de gemiddelde en grote + Geschikt voor medisch gebruik
HINWEIS: Indem sichergestellt wird, dass sich das Nahtmaterial nicht in den Prothesensegeln verfangt, lésst (Vorvak) (Vorvak) (Vorvak) - —— — - STERILISATION VALVEVAUT*-hulpmiddelen staat respectievelijk een “M” en “L, zie hieronder. - Juiste klasse voor het gewicht van de geladen tray volgens d i van de en
sich ein potenzieller Prothesenschaden vermeiden. Sicherstellen, dass alle chirurgischen Nadeln vor der Taille du dispositif Référence de Diamétre de la Profondeur de la 1. Le dispositif doit étre correctement nettoyé avant la stérilisation. OPMERKING: Voor elke kamer van het VALVEVAULT™ staat de bi de procedures van de instelling
Verwendung des VALVEVAULT® Instruments entfernt werden, und vergewissern, dass nur die Strange des Verpackung 2-lagige Polypropylen- Beutel Keine Verpackung VALVEVAUT" commande chambre (mm) chambre (mm) ilisatic & . N : )
Nahtmaterials vom Anulus und die freien Enden mit der Prothese verbunden sind. verpackun 2 Exéeuterle cycle de stérllisation conformément au Tableau 2: (gemeten in mm) gedrukt in een hartvorm op de onderkant van de houder en de bovenkant van het deksel. STERILISATIE
packung 19 120 Deze numerieke aanduiding voor de kamerdiameter is niet bedoeld om de maat van de prothese weer te
1. D VALVEVAULT® am nachsten zum Patienten hin ausrichten. Die Temperatur 132°C (270 °F) (Minimum) [ 132 °C (270 °F) (Minimum) | 132 °C (270 °F) (Minimum) Petit (S) 081025 geven. 1. Het i aan de sterilisatie goed zijn gereinigd.
Prothese behutsam in die ausgewahlte Kammer platzieren, wobeti die Segel nach unten zeigen miissen und 21 129 TABLEAU 2: 2. Pasde sterlllsanecycll toe volgens TABEL 2:
die Nahtmanschette nach oben, und das Nahtmaterial vom Anulus durch die Nahtmanschette der Prothese Expositionszeit 4Minuten (Minimum) | 4 Minuten (Minimum) | 4 Minuten (Minimum) 23 148 Conditi i du dispositif VALVEVAULT® 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 patiént.
gg:xhrttv\:‘\rd. ?e Ngh;r:anschette der Prothes: muss auf oder unter dir Ilrl;n:nschulter auﬂlege;\. - Trockenzeit 30 Minuten (Minimum) |20 Minuten (Minimam) o Moyen (M) 081030 p P Viathode o chaleur T chaleur - o e
Keine Ubermatige raft aufwenden, um e Prothese e Kammer ader die Abdeckung auf e Prothese séche (vapeun) selon seche (vapeun)selon | vapeur pour utlsation VALVEVAULT* -verpakking en verwerking
2u driicken ? ' ? die mMels 2ursofortigen aufbereitet wurden, miissen umgehend unter Grand (1) 081035 Z 162 ANSIAAMIST 79 ANSVAAMIST 79 immédiate selon TABEL 1. VALVEVAULT" HULPMIDDEL MAATGIDS
2. Die Prothese und das i ieren, um si dass die Segel nicht adigt sind 2 169 ANSVAAMIST79 VALVEVAULT- Kamerdiameter Kamerdiepte Methode sterlisatie Sterlisatie Stoomstertisatie
9 Technik vom Ort der g transferiert werden. ! Bijbestellingsnummer met vochtige hitte met vochtige hitte voor onmiddellijk
und das Nahtmaterial ordnungsgemafs liegt. Siehe ANSIAAMIST73 Comprehensive Guide to Steam Sterilzation and Sterility Assurance in Health Care Conteneur Plateau de stérilisation Sans plateau Sans plateau hulpmiddelmaat (mm) (mm) (stoom) volgens (stoom) volgens ebruk volgens
3. Die freien Enden des Nahtmaterials von der Nahtmanschette der Prothese durch den Kanal, die unbenutzte Facilities (Umfassende Anleitung fiir die Dampfsterilisation und Sicherung der Sterilitat in Ei des 1. Sélectionner le dispositif VALVEVAULT® dimensionné de maniére appropriée (c'est-a-dire petit, moyen ou du dispositif REF 100035 o 120 PRty oS Jrosriviousi oo ais
Kammer und aus der entgegengesetzten Nahtsffnung heraus fiihren. Gesundheitswesens). Das VALVEVAULT® Instrument wurde fiir einhundert (100) Aufbereitungszyklen validiert. grand) en fonction de la chambre la plus susceptible de s'adapter facilement au profil extérieur (céest-a-di VALVEVAUT* Klein (5) 081025 -
4. Den Halter des VALVEVALLT® Instruments schlieen. Dazu die Ausrichtungspfeile aulder Abdeckung mit den Die niltzliche L eines hangt zum gréBten Teil von der Pflege und ala hauteur comme a la largeur) de la prothése suturée. S v e P 21 129 Houder VALVEVAULT® - Geentray Geen tray
Pfeilen am Halter abgleichen. Sicherstellen, dass sich das gesamte des ab. Eine sorgfaltige Kontrolle und Funktionsprifung des Instruments solite dazu 2. Le cas échéant, dimensionner la chambre afin dstimer un ajustement approprié pour la prothése. e revde revde revde > a8 sterilisatietray
befindet und die Abdeckung biindig mit den Kanten des Halters aufliegt, ohne aufdle Prothese zu driicken. verwendet werden, das Ende seiner Lebensdauer zu bestimmen. Comparer le calibreur de valve sélectionné a la prothése choisie. Le calibreur de valve doit pouvoir s'adapter Avec conditionnement Enveloppe Poche Sans ™ 081030 . onderdeelnummer
Die Abdeckung nicht mit iiberméBiger Kraft auf die Prothese driicken, wenn sie nicht miihelos biindig facilement a la chambre choisie. polypropyléne bicouche 25 155 100035
auf den Halter aufgelegt werden kann. Falls nétig, die nichstgroBere Kammer auswahlen und emeut LAGERUNG Ew—— pPepe— v pa—— v pram— > o o " - v
versuchen. 1. Wahrend der Lagerung ist sicherzustellen, dass das Instrument im sterilen Zustand ig bleibt. Ck T DU DISPOSITIF VALVEVAULT® empérature Groot (L) 081035 - yelus jg:‘:;:;’" "[‘;::’\f::'"‘ "(‘;:‘e’a\j:(“)"‘
i 5 i i . . , R , . it i 29 169 - - -
PLATZIEREN DER PROTHESE MIT DEM VALVEVAULT® INSTRUMENT 2. Dled I‘Laltl;a;k:\l hanbgt o derverv;endeten sterilen Barriere, der Art der Lagerung und den Umgebungs: NOTE: vitrles dommages potenties aa prothése en villant ce que s s de sutures e semmelent pas Durée 4 minutes 4 minutes 4 minutes — - — 5 o
- S T und Handhabungsbedingungen ab. dans les feuillets de la prothése. S'assurer que toutes les aiguilles chirurgicales sont retirées avant ['utilisation Durée de séchage 30 minutes (minimam) | 20 minutes (minimum) 50. N . hulomiddel s deld of . e kamer die ferpakking agen akje een verpakking
1. Das VALVEVAUT® Instrument durch den chirurgischen Einschnitt platzieren; dabei zeigt die Abdeckung des du dispositif VALVEVAULT® pour confirmer que seuls les fils de suture des anneaux et les extrémités libres sont 1. Kies het passende VALVEVAUT™-hulpmiddel (d.w.z. klein, gemiddeld of groot) op basis van de kamer die het polypropyleendoek
Instruments vorzugsweise auf die untere Rippe. WARNHINWEISE associes 3 a prothése. beste past bij het buitenprofiel (d.w.z. hoogte evenals breedte) van de gehechte prothese. ——— — —
2. Das VALVEVAULT® Instrumentdurch_ Abnehmen der Abdeckupg vom_Halter?"nen. Die ProtheseM » . Lautpundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf drztliche Anordnung gekauft, 1. Orienter la chambre du dispositf VALVEVAUT® sélectionné de maniére 3 ce qu'elle soitfa plus proche du Le ou les dispositifs traités par stérilisation a usage immédiat doivent étre transférés immédiatement, selon une 2. Meet indien gewenst de kamer op om de passende maat voor de prothese in te schatten. Vergelijk de Temperatuur 132°C (270 °F) (minimaal) | 132 °C (270 °F) (minimaal) | 132 °C (270 °F) (minimaal)
3. Das Nahtmaterial und die Prothese durch behutsames Drehen des Schafts im Einschnitt vom Halter des Vorsichtshinweise zu lesen und sich mit ihnen vertraut zu machen. doucementa prothése dans la chambre sélectionnée avec les feillets vers le bas et le manchon de suture o steam sterlization and sty assurance I healh care it Guide complet ?e Stenhsa“:" e HET VALVEVAULT*-HULPMIDDEL LADEN Droogtijd (minimaal) 30 minuten | (minimaal) 20 minuten Nvt.
VacvE O " Tritt die Prothese nicht ungehindert aus der . Dieses ist gem dieser vers le haut. Le manchon de suture prothétique doit reposer sur ou sous [épaulement intérieur. Veiller a ce etdeg dela les & ments de soins médicaux). Le dispositif VALVEVAULT® a été validé
Kammer aus, kann das alzum \ der Prothese aus der Kammer * Die Bezei der messer des VALVEVALT® sind nicht als Angabe i die que les fils de suture de I'anneau soient dans I' de la suture. Ne jamais pour cent (100) cycles de retraitement. La durée de vie utile d'un instrument chirurgical dépend largement OPMERKING: Voorkom mogelijk schade aan de prothese door ervoor te zorgen dat het hechtdraad niet
Verwendet werden. Sorafalt darauf achten, cass keine dbermatige Kraft auf die prothese oder das it Kiappengrdte 2u verstehen. forcerla prothese dans la chambre ou le couvercle sur la prothése. de llentretien et de la manipulation de linstrument. Une inspection minu etdestests de verward raakt met de prothesebladen. Zorg ervoor dat alle chirurgische naalden verwijderd zijn Het hulpmiddel, verwerkt volgens sterilisatie voor onmiddellijk gebruik, moet onmiddellijk van de
em Anulus verbundene Nahtmaterial angewand wird Eine " dung dieses Kann 24 schweren Verletzungen fihen. Eine 2. Inspecter la prothése et la suture pour s'assurer que les feuillets ne sont pas compromis et que les fils de linstrument doivent étre utilisés pour déterminer la fin de sa durée de vie. voorafgaand aan het gebruik van het VALVEVAULT*-hulpmiddel, om er zeker van te zijn dat alleen de strengen sterilisator naar het point-of-use overgebracht worden, gebruik makend van een aseptische techniek. Zie
. . " ; Py
4. Den Halter des VALVEVAULT® Instruments aus dem chirurgischen Einschnitt entfernen und dabe darauf unsachgemate Pflege und Wartung des Instruments kann dazu fihren, dass es vor Anwendung mi dem e s desuture depis e manchon de suture prothétique & travers e canal et CONSERVATION hechtdraad van de anulus en de losse uiteinden verbonden zijn aan de prothese. e e e e e e et
i i di ie Beri i ¢ i i 8 1. Draai de gekozen VALVEVAUT®k: dicht mogelijk naar de patiént. Plaats de prothese, met het
achten, dass die Prothese nicht beriihrt/beschédigt wird. Insbesondere die Beriihrung der Patienten unsteril wird und moglicherweise bei der Gesundheitsfachkraft oder dem Patienten schwere I ehambre mutiisce,puis 1t sort por ouwerture 46 sutire apposde. 1. Pendant la conservation, veiller & ce que le disposiif soit entreposé & Fétat stérle, prét a étre utilsé. raai de gekozen amer zo dicht mogelijk naar de patiént. Plaats de prothese, met hef VALVEVAUT-hulpmiddel is gevalideerd voor honderd (100) gecycl.De
Prothesensegel vermeiden und dabei sicherstellen, dass das gesamte Nahtmaterial aus beiden Verletzungen verursacht. g : ) . Spost P ’ hechtdraad vanaf de anulus en door de hechtmanchet van de prothese, voorzichtig in de gekozen kamer,
4. Fermer le support VALVEVAULT® en faisant correspondre les fléches d‘alignement sur le couvercle avec celles 2. La durée de conservation dépend de la barriere stérile employée, du type de conservation et des conditions met de bladen naar beneden gericht en de hechtmanchet naar boven. De hechtmanchet van de prothese van een chirurgisch instrument hangt in grote mate af van de manier waarop het instrument wordt

Nahtéffnungen entfernt wurde.

VALVEVAULT® INSTRUMENT AUFBEREITUNG
- Das nach der

Instrument nicht trocknen lassen.

Das VALVEVAUT® Instrument ist nicht dafiir validiert, im vollstandig 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 Spiilung nur mit frisch zubereitetem reinen bzw. hochreinen Wasser durchfiihren.

- Niemals Metallbirsten oder Stahlwolle fir die Reinigung verwenden.

ORT/ZEITPUNKT DER VERWENDUNG

1. Das Instrument ach d und reinigen.

2. Potensille Kontaminanten/mikiobielle Belastung nicht auf dem Instrument antrocknen lassen (d. .
verschmutztes Instrument).

und reinigen. Ein verschmutztes

VORBEREITUNG
1. Die Abdeckung vom VALVEVAUU‘ Instrument abnehmen.
2. Bei g der Steril i 100035) die Ablage gema
der isung fir die separat reinigen.
MANUELLE VORREINIGUNG
1. Mindestens 5 Minuten lang in enzymatischer, pH-neutraler Reinigungslsung emwel(hen Angaben zur
und sin des

2. Die Aufien- und Innenfichen des Instrument griindlich mit einer Birste mit Kunststoffborsten reinigen und
dabei besonders auf Folgendes achten:
a. Innenbereich des Kanals (ABB. 4)
b. Nahtsffnungen (ABB. 5)
<. Ausrichtungspfeile (ABB. 6)
3. Mindestens 2 Minuten lang mit warmem Wasser abspiilen.
4. Mit einer der zwei erforderlichen Reinigungsoptionen (Ultraschall oder automatisiert) fortfahren.

OPTION 1 - ULTRASCHALLREINIGUNG

1 Imt 15 Minuten lang in pH-neutraler reinigen.
Angaben zur und sind den Anwei des Reini 2
entnehmen.

2. Mindestens 4 Minuten lang mit warmerm Wasser abspiilen. Um eine umfassende Spiilung zu gewéhrleisten,

eine saubere Biirste zum Reinigen der Abdeckung und des Halters verwenden.

S\SOLUTIONS®

Alle MaBnahmen, die iiber das Durchfiihren der Kammer durch die chirurgische Zugangsstelle (z. B. einem
Interkostalraum) hinausgehen, sollten reibungs- und mihelos durchgefiihrt werden. Keine ilbermafige
Kompression bzw. Spannkrafte auf die Prothese und/oder das Nahtmaterial anwenden. Unnétige

fiir VALVEVAULT® die Prothese, das Nahtmaterial usw. vermeiden.
Keine VALVEVAULT® Kammer verwenden, die der Prothese nicht ausreichend Platz bietet. Bestehen beziiglich
der sachgemaBen Einpassung der Prothese in die ausgewahlite Kammer Zweifel, die nichstgroBere
Kammer verwenden.
Ist das Durchfishren des VALVEVAULT® durch die
VergroBerung der Zugangsstelle oder geeignete alternative Wege in Erwagung ziehen.

méglich, eine

- Bei g der meisten e kann eine harte Berihrung von Gewebe bzw.
eine und des Kraft die Prothese oder das
i bzw. wie Knuchen Blutgefae, Nerven,
(z.B. Herzklappengewebe) usw. verletzen. Elne und des
kann zu Blutungen, Infektion,

du support. Veiller & ce que tous les fils de suture soient contenus dans les ouvertures de suture et que le
couvercle soit & fleur des bords du support sans comprimer la prothése. Ne pas forcer le couvercle sur la
prothése s'il ne s'aligne pas facilement sur le support. Si nécessaire, sélectionner la chambre de taille
immédiatement supérieure et essayer & nouveau.

ACHEMINEMENT DE LA PROTHESE AVEC LE DISPOSITIF VALVEVAULT®

1. Acheminer le dispositif VALVEVAULT® par l'incision chirurgicale, de préférence avec le couvercle du
dispositif tourné vers la cote inférieure.

2. Ouvrir le dispositif VALVEVAULT® en retirant le couvercle de son support. Ne pas exposer la prothése ni la
compromettre par un contact avec d'autres structures. Retirer le couvercle de lincision chirurgicale et
I'éloigner du site chirurgical.

3. Transférer la suture et la prothése du support VALVEVAULT® au site chirurgical en tournant doucement la
tige dans lincision. Sila prothése ne sort pas librement de la chambre, utiliser les fils de suture pour tirer

Invaliditat und sogar zum Tod fiihren. Besonders ist darauf zu achten, dass eine

la prothése hors de la chambre. Veiller a éviter d'appliquer une force excessive sur la prothése

Gewebestrukturen vermieden wird.
- Die des VALVEVAUT® ist
selbst bewegt.

Endoskopische Verfahren diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die eine ausreichende Schulung in
endoskopischen Techniken absolviert haben und mit diesen als auch mit der relevanten Anatomie vertraut
sind. Vor der sind Techniken, und Gefahren in der medizinischen
Fachliteratur nachzulesen.

Bei Verwendung des VALVEVAULT® Instruments kann eine unzureichende Inzision und Dissektion der
chirurgischen 2u einer erhdhten fiihren, sodass der Chirurg wéhrend des
Eintritts weniger Kontrolle hat.

Direkter Kontakt zwischen empfi und
bzw. Schidigungen des Gewebes fiihren.

Bei Verwendung des VALVEVAUT® Instruments die Prothese stets gema8 den Herstelleranweisungen
irrigiert halten.

VORSICHTSHINWEISE
- Instrumente sind nicht steril verpackt. Vor der Verwendung dieses Instruments ist eine Reinigung und
Sten\lsatlon vorzunehmen.

zwischen dieser und den Leitlinien Ihrer Einrichtung und/oder
den Anwelsungen des Herstellers hrer Reinigungs-/Sterilisationsausriistung bestehen, st das jeweils
machen und es st eine
L6sung zu finden, bevor die Reinigung und Sterilisation des Instruments fortgesetzt wird.

, wenn der Patient bewegt wird oder sich

kann zu

al

LSI SOLUTIONS
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ou les fils de suture reliés a 'anneau.

4. Retirer le support VALVEVAULT® de l'incision chirurgicale en prenant soin de ne pas toucher/endommager
Ia prothése, en veillant tout particuliérement a éviter tout contact avec les feuillets de la prothese, 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 aprés l'utilisation. Ne pas laisser sécher un
dispositif souillé.

+ Lenettoyage et la stérilisation du dispositif VALVEVAULT® complétement monté n‘ont pas été validés.
Le dispositif doit étre démonté pour obtenir les composants montrés aux figures 2 et 3.

+ Agent de nettoyage utilisé pour la valldanon Steris Prolystica 2X (enzymatique, pH neutre)

environnementales et de manipulation.

AVERTISSEMENTS

En vertu de la législation fédérale, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué et utilisé que par un médecin
ou sur ordonnance médicale.

Avant d'utiliser ce produit, lire et se familiariser avec I'ensemble des instructions, des avertissements et des
mises en garde.

Ce dispositif doit étre utilisé conformément a la présente notice d'utilisation.

Les désignations du diamétre de la chambre du dispositif VALVEVAULT® ne sont pas destinées a représenter
la taille de la valve.

Lutilisation incorrecte de ce dispositif peut provoquer des lésions graves. Des soins et un entretien
incorrects du dispositif peuvent le rendre non stérile avant I'utilisation chez un patient et provoquer des
lésions graves chez le prestataire de soins ou le patient.

Toutes les actions au-dela du passage de la chambre a travers e site d'accés chirurgical (par exemple, un
espace intercostal) doivent se faire sans heurts et facilement. Eviter d'appliquer des forces de compression
ou de tension excessives sur la prothése et/ou le fil de suture. Eviter les facteurs de contraintes inutiles sur
les composants du VALVEVAULT® , la prothése, les fils de suture, etc.

Ne pas utiliser une chambre VALVEVAULT® qui ne s'adapte pas facilement  la prothése. En cas de

justement de la prothése dans la chambre choisie, utiliser la chambre de taille
immédiatement supérieure.

Sile passage du VALVEVAULT® par le site d'accés chirurgical nest pas facile, envisager d'augmenter la taille
dusite d'accés ou d'utiliser dautres 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 prothese et les fils de
suture ou endommager ou léser les structures tissulaires comme |'os, les vaisseaux sanguins, les nerfs, les
tissus mous (par exemple, le tissu des valves cardiaques), etc. Une manipulation et une utilisation

+ Réaliser le ringage final alea purifiée prép:
- Ne jamais utiliser de brosses me‘tamques ou de laine d'acier pour le nettoyage.

LIEU D’UTILISATION

1. Démonter et nettoyer le dispositif immédiatement apres I'utilisation.

2. Ne pas laisser sécher les contaminants/charges biologiques potentiels sur le dispositif (c'est-a-dire le
dispositif souillé).

PREPARATION

1. Retirer le couvercle du dispositif VALVEVAULT® .

2. Sile plateau de stérilisation (REF 100035) est utilisé, le nettoyer séparément conformément & son
mode d'emploi.

[13] A ®

du dispositif peuvent entrainer des hémorragies, des dommages structurels aux tissus, une
déficience nerveuse, une infection, un handicap, voire le déces. Il convient de prendre des précautions
particulidres pour éviter d'endommager les structures tissulaires délicates.

Interrompre I'utilisation du dispositif VALVEVAULT® lors du déplacement du patient, ou lorsque le patient

ouge.
Les procédures endoscopiques doivent étre réalisées uniquement par des médecins ayant la formation
etla connaissance appropriées en matiére de techniques endoscopiques et de lanatomie applicable.
Avant lutilisation, consulter lalittérature médicale en ce qui concerne les techniques, les complications
etles risques.

Lors de l'utilisation du dispositif VALVEVAULT® , une incision et une dissection insuffisantes du site d'acces
chirurgical peuvent entrainer une force de pénétration accrue susceptible de réduire le controle du
chirurgien lors de 'entrée.

Le contact direct entre les structures tissulaires sensibles et les matiéres étrangéres peut entrainer des
Iésions ou des dommages aux tissus.

Lors de I'utilisation du dispositif VALVEVAULT® , garder la prothése irriguée selon les instructions du fabricant.

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.

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

Geleid de losse uiteinden van het hechtdraad vanaf de hechtmanchet van de prothese door het kanaal en
de kamer en uit de hec

Sluit de VALVEVAULT™-houder door de uitlijnpijlen van het deksel in die van de houder te plaatsen. Zorg ervoor
datal 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. Duw het VALVEVAULT*-hulpmiddel door de chirurgische incisie, bij voorkeur met het deksel van het
hulpmiddel richting de onderste rib.

2. 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.

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

. 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.
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HERVERWERKING VAN HET VALVEVAULT®-HULPMIDDEL

- Demonteer en reinig het ijk na gebruik. Wacht niet tot een vervuild hulpmiddel
droog is geworden.
Het VALVEVAUT™-hulpmiddel is niet gevalideerd voor reini ingen sterilisatie in volledig gemonteerde staat.
Het moet worden tot losse oals inAFB.2en 3.
Reinigingsmiddel dat werd gebruikt bij de validatie: Steris Pro\yst\ca 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 onmiddelljk na gebruik.
2. Laat mogelijke
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.

opdrogen (d.w.z. vuil hulpmiddel).

Symbol Glossary: www.Isisolutions.com/symbols

verzorgd en gehanteerd. Het instrument moet zorgvuldig worden geinspecteerd 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 barriére, 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.

- Leesalle 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® iddel zijn geen idingen van schui 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 voér gebruik bij de

patiént worden aangetast en kan de zorgverlener of de patiént ernstig letsel oplcpen

Alle handelingen na het inbrengen van de kamer in d

ruimte) moeten soepel en makkelijk zijn. Voorkom overmatige compressie of (rekdaacht op de prothese en/

of hechtdraad. Voorkom onnodige stressors op de VALVEVAULT® -onderdelen, de prothese, het hechtdraad

- 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 patiént wordt verplaatst of als de patiént 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 techni ies en gevaren

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. V66r 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
enin 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 Voordat u en ires 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 schokken en ing van de
- Alleen de reinigings- en sterilisatieprocessen die in d worden jeerd, 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.

[ [5] LEGGERE ATTENTAMENTE IL PRESENTE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DEL PRODOTTO PRIMA DELL'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO VALVEVAULT
1l dispositivo VALVEVAULT® (Fig. 1) & un disposi ilizzabile, per il di protesi
attraverso un'incisione chirurgica. Ogni singolo portadispositivo @ & provvisto di due camere di diversa
misura@ progettate per tenere una protesi. La misura del dispositivo & indicata da una sola lettera, “S",
81", ® che é riportata sia sul portadispositivo sia sulla copertura @ e che denota dispositivi VALVEVAULT*
rispettivamente piccoli (S, Small), medi (M, Medium) e grandi (L, Large). Allinterno di un simbolo a forma
di cuore sia sulla copertura sia sul fondo del portadispositivo VALVEVAULT® & riportata un‘indicazione
approssimativa del diametro di ciascuna camera @. Le frecce di allineamento ® puntano alla camera pii
grande e servono a orientare e abbinare il portadispositivo e la relativa copertura, creando I'involucro della
protesi e della sutura corrispondente. Lo stelo @ contiene un canale ® che collega le due camere del
portadispositivo. Durante I'utilizzo, la sutura del sito chirurgico rivolta verso I'annulus viene guidata
attraverso |'apertura della sutura @ della camera selezionata, consentendo alla sutura della protesi di
poggiare sulla spalla interna o in posizione immediatamente inferiore ©. Le estremita libere della sutura
della protesi vengono inserite all‘interno del canale e sulla camera vacante per uscire attraverso I'apertura
della sutura opposta Quindi si fanno combaciare le frecce di allmeamento della copertura con le frecce di
fino a la protesi e la sutura per
I'erogazione amaverso lincisione chirurgica.

INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo VALVEVAULT® & indicato per I'uso ai fini del contenimento e dell'erogazione di una protesi
attraverso un‘incisione chirurgica.

CONTROINDICAZIONI

« Il dispositivo VALVEVAULT® & controindicato per 'uso con qualsiasi tipo di palloncino o protesi autoespandibile.
« Il dispositivo VALVEVAULT® & controindicato per I'estrazione di protesi.

SCELTA DEL DISPOSITIVO VALVEVAULT® DI MISURA IDONEA

NOTA - Oltre a essere indicata sulla confezione, la lettera“S" ¢ riportata nell‘immagine seguente allinterno di
cerchi rossi e indica la misura piccola del dispositivo VALVEVAULT®. | dispositivi VALVEVAULT® di dimensioni medie
e grandi sono indicati rispettivamente con“M”eL"; s 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 & stampato il diametro approssimativo della camera
(misurato in mm). Questa indicazione numerica del diametro della camera non denota la misura della protesi.

NOTA -l chirurgo deve scegliere la misura del dispositivo e della camera in funzione dellapproccio chirurgico,

L

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 diallineamento (Fig. 6)
. 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. & necessario un apparecchio per con efficienza approvata (ad
esempio, in conformita con la norma EN 15O 15883) che deve essere installato correttamente, qualificato e
sottoposto regolarmente a manutenzione e collaudo.
Il vassoio di sterilizzazione del dispositivo VALVEVAULT® NON & progettato per la pulizia del dispositivo
VALVEVAULT® e deve essere Il vassoio & pi perla

il trasporto e la del dispositivo VALVEVAULT®. Per ulteriori informazioni sul
Vassoio, consultare le struzioni per 'uso del vassoio di sterilizzazione.
Caricare i dispositivi nell'apparecchio per lavaggio/disinfezione. Evitare il contatto tra i dispositivi e far si
che il drenaggio sia adeguato.

LUBRIFICAZIONE

. Applicare il lubrificante per strumenti miscelato in base alle raccomandazioni del fabbricante al fine di
prolungare la durata dello strumento, la copertura nel
per almeno 30 secondi. Se 'apparecchio per Iavagg\o/dvsmfez\one prevede un ciclo di lubrificazione, si
puo utilizzare questa opzione anziché procedere alla lubrificazione manuale. NOTA - LS| SOLUTIONS® ha
convalidato I'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. la copertura e l per accertarsi che tutta la sporcizia visibile

sia stata rimossa. In genere, & sufficiente un'ispezione visiva senza ingrandimento in buone condizioni di

luce. Particolare attenzione va prestata ai punti indicati nelle figure 4-6. Se sirileva della sporcizia, ripetere

la pulizia.

Ispezionare visivamente l dispositivo alla icerca di corrosione leggera o eccessiva. Se & presente corrosione,
il ricondizi mai I'uso del dispositivo in chirurgia.

Ispezionare visivamente il dispositivo per verificare '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 it il dispositivo per interventi chirurgici.
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+ Prima dell'uso, la copertura e l
integri. Non usare né 'una né faltro se non iano o se
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, verlflcame la compatibilita e garantire che
Isolamento elettrico o la messa a terra non siano compromessi.

Evitare urti meccanici o sollecitazioni eccessive dei d\sposltlv\.

per essere certi che combacino e che siano
segni di

Usare cautela per accertarsi che tutte le suture siano correttamente posizionate a mano allinterno 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® & prodotto da Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,

St. Paul, MN 55121 USA.
EANHNIKA

IHMEIQEH: EYMBOYAEYTEITE TON OAHTO TEXNOAOTIAZ THE XYIKEYHE VALVEVAULT® TIA
EXHMATIKEE AMEIKONIZEIE KAI APATTEAIA POIONTOX.

[[i AIABASTE SXOAASTIKA AYTO TO ENOETO TOY NPOIONTOE MPIN AMIO TH XPHEH

MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX VALVEVAULT®
H ouokeur) VALVEVAUT (EIK. 1) elvat pia ouokeur)

Soltanto le procedure di pulizia e sterilizzazione definite in queste Istruzioni per I'uso sono state convalidate.

MH AYTOMATOZ MPOKATAPKTIKOXZ KAGAPIZMOX

. EuBunncle e evTUpIKS 6!6)\0[10 KaBapiopioy ouéélzpou PH yia 5 hemtd Toukéyiotov. Avarpe€e oTic
o8nyiec at Kt
A Xpnmuonolncle wa Boupwa ue TAaoTIKéG \'pl)(sc ylu VaTpIETE evBENEXG TI EEWTERIKEQ Kal TiG
EOWTEPIKEC EMQAVEIEC TNC CUOKEUIC, SivovTaq I81aiiTepn MPOCOXH OTa MAPAKATW:
a. Eowtepiké Tou kavahioo (EIK. 4)
b. Avoiypara pappdtwy (EIK. 5)
<. BéAn evBuypappiong (EIK. 6)
. EKmAOVETE pe (E0TO VEPG Y1 2 AET TOUNAXIOTOV.
€ pia amd i 56 emhoyég

EMIAOTH 1 - KAGAPIZMOX ME YMEPHXOYX

- KaBapiote oe Aoutpd umepriywy pe eviupikd BicAupi KaBapIoLOG 0uBETEROU PH i 15 AemTé ToukdioTov.
AVaTpEETE OTIG 0BNYiEG Tou fi Tou vam i Kat T ouyKEVTpWON.

2. Exm\dvete e (E0T6 vepod yia 4 et TouhdxioTov. fa va emBeBaiioete Ty mhipn ékmhuon,
XPNOWIOMOIAOTE i kaBapr} BOUPTOA Vi VA TIYETE TO KAAVHHG KA TO OTAPIYHA.

EMIAOTH 2 - AYTOMATONOIHMENOX KAGAPIXMOX

. Anarteitat pia ouokeur Tk e

(X, GUPPWVA e TO TIPdTUTIO ENISO 15883) kal PETTEl Va £XEl EyKATAOTABE GWOTA, Va Exel ToTomoIne

K0l VOl UTGKEITa TaKTiké o€ uvTipnon Kat EAeyxo.

0 Biokog amooTEipWONG TG CUCKEURC VALVEVAULT® AEN £xe1 OXeBIa0TE yia Tov KaBapiopd T ouokeuic

VALVEVAULT®. Npénet va ’ ot ia EexwpioTd. O Siokog ZeTal pévo yia v

anooTeipwon, T HETAPopPE Kal T GUNAEN TG CUOKEFG VALVEVALT. Fia TEPIOO6TEPEG TANPOQOPIEG,

Beite Tic 0Bnyiec xpriong Tou Siokou anooTeipwonc.

TomoBETHOTE TIC GUOKEUEC 0T GUCKEUR TAUONG- uno)\uunvwnc ATIOQUYETE TV EMaQH TwV GUOKEVAV Kat
Tcyiava nKatEMnAn

aw

(pe umeprixouc iy évoq).
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AINANZH

1. EQap|6OTE MTQVTIKG 0py3veV TTOU €XEl aVapiEyBEl GUHQWVA i TIC OUOTAGEIC TOU KATAOKEUAOTH yia TV
napéraon e Smszmc Zwiic Tov opyavou, pBanTifovTac To GTAPIYHA Kat To kAAUA 0TO MTTavTIKS yia

VIa™ HETagopd oG mpOBEaNG Sia£cou Hias YeipoupyiKiis Topric. KaBe oTripiyka @ éxet Svo Bakdpious
BlagopeTiko peyéfoug @ mov eival OXEBIAGHEVOL Yia TN OUYKPATNON Hiag Mp6Beanc. Eva

Edv N 0UOKEr MWJONC-aMONJHAVONG TOU VOTOKOpEiOU £XE KGKAO Aitavan,
uropei va xpnmuonolnesl QUT6G avTi yia T N autépiatn Ainavon. EHMEIQEH: H LS| SOLUTIONS® éxet

YPapa Sy, <M f «Ly yia 10 péyeBoc T ouokeuric @, umopel va Bpioketal 600 oTo oTpiyia 600 kat
10 kdhuppa ® Kai SNAGVEN o ikp, peaaio kat HEYEAo HéyeBOG Twy OUCKEUWY VALVEVALLT, avtiotoixa.
H 614peTpog Tou Bakapiou @ emonuaiveTal pe éva UPBONO OXAHATOS KAPSIAG TGO GTO KAAUHA 600 Kal OTO
KATw [P0 TOU CTNPIYHATOG TG OUGKEUIC VALVEVAULT® TIou UTIOBNAGVEI TNV KATA TIPOGEYYION BIGETPO KABE
8a\dou. BENN euBUYPGHIONG © €lval OTPAHHEVA pOG ToV eyAo Bk Kt Xenoonolodviatya tov
nipocavatolioud Kkai T o6leuEn v Kau JETaEG Toug, &
noupyoLy éva mepiBANHA yia TV TPOBEGN Kal T avtioToixo papa. Eva otéhexoc @ nepléxsl éva kavéh
® mov ouVBEet Touc 50 BaNaOUG Tou TTNPIYATOG. KaTé T SIGPKEIA TG XPRONG, TO papia Tou elvat
GTPOIEVD TPOG Tov BaKTUMO MG To OMMEID TG XelpoupYIKIiG enéuBacn kaBodnyeitai diapéaou Tou
o péppatoc ® Tou emheyhévo Bakapiou, EMTPENOVTAC oTov SakTUAIo CUPPAPR TG TPOBEANG

Eseguire una verifica funzionale volta a valutare lidoneita pertur
sul portadispositivo VALVEVAUT®. Accertarsi che la copertura sia a filo dei bordi supenon del dispositivo
come mostrato nella Fig. 8.

CONFEZIONE

. Assicurarsi che la copertura sia rimossa dal dispositivo VALVEVAULT® prima della sterilizzazione.
Confermare che siano presenti sia la copertura sia il portadispositivo. Se si utilizzano sacchetti per
il la copertura nel ispettivo sacchetto singolo. Se si
utilizza il vassoio di sterilizzazione (codice articolo 100035), prima di procedere leggere le apposite
istruzioni per 'uso. Accertarsi che il vassoio di sterilizzazione sia stato pulito secondo le apposite
istruzioni per 'uso e caricare il fondo del vassoio come indicato nella Fig. 9.
NOTA - Il coperchio del vassoio pub essere posizionato sul fondo del vassoio in una sola direzione. Se non &
possibile bloccare saldamente i fermi laterali, potrebbe essere necessario orientare nuovamente il coperchio
per ottenere un tabile. Per ulteriori i i sul vassoio, consultare le istruzioni per 'uso
del vassoio di sterilizzazione
Confezionare il dispositivo VALVEVAULT® in base alla TABELLA 2. Il sistema di barriera per strumenti
riutilizzabili sterilizzati deve soddisfare i seguenti requisif
150 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 I'uso del vassoio di sterilizzazione e
alle procedure della struttura sanitaria

STERILIZZAZIONE

1. Il dispositivo d

N
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essere pulito prima della
2. Eseguire il ciclo di sterilizzazione secondo la TABELLA 2:

della conoscenza della protesi e dellanatomia del paziente. TABELLA 2:
Confezi icondizi del dispositivo VALVEVAULT®
TABELLA 1. GUIDA ALLE MISURE DEL DISPOSITIVO VALVEVAULT® Metodo acalore acalore avapore
- - - - - umido (vapore) in umido (vapore) in con uso immediato
Misura del dispositivo Codice perla Diametro della camera | Profondita della camera conformith con lanorma | conformits conlanomma | secondo lanorma
VALVEVAUT fiordinazione {mm) (mm) ANSI/AAMI ST 79 ANSI/AAMI ST 79 ANSI/AAMI ST 79
19 120
Piccola (§) 081025 Contenitore Vassoio diseriizzazione Nessun vassoio Nessun vassoio
21 129 del dispositivo
3 148 VALVEVAULT™ Codice
Media (M) 081030 i articolo 100035
2 155 Ciclo Pre-vuoto Pre-vuoto Pre-vuoto
27 162 (Pre-Vac) (Pre-Vac) (Pre-Vac)
Grande () 081035
29 169 Confezione Involucro in Sacchetto Nessuna confezione
polipropilene a 2 strati
1. Selezionare ldispositivo VALVEVAULT di misura idonea (piccolo, medio o grande) n funzione della camera Temperatura 132°C 270°F) (mimima) | 132°C 270°F) (minima) | 132°C @70 °F) Gmirina)
che pit probabilmente corrispondera al profilo esterno (ovvero sia in altezza sia in larghezza) della protesi
suturata, Tempo di esposizione 4minuti (minimo) 4minuti (minimo) 4minuti (minimo)
2. Misurare eventualmente la camera per valutare Ia pi idonea ad accogliere la protesi. Confrontare lo Tempo diasciugatura pra—— 20 minati (minimo) A
strumento di selezione delle valvole con la protesi scelta. Lo strumento di selezione delle valvole deve
inserirsi facilmente nella camera selezionata.
7 icon con uso immed essere trasferitoi

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 dellannulus e le estremita libere siano associate
alla protesi.

. Orientare la camera scelta del dispositivo VALVEVAULT® in modo tale che sia quanto piti vicina al paziente.
Conla sutura dallannulus 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 I'alto. La sutura della protesi deve
tisultare posizionata sulla spalla interna o sotto. Accertarsi che la sutura dell'annulus sia raccolta
completamente all‘interno dellapertura della sutura. Non forzare mai la protesi nella camera o la copertura
sulla protesi.

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

posizionata correttamente.

Guidare le estremita libere della sutura della protesi attraverso il canale e la camera inutilizzata facendole

uscire dall'apertura della sutura opposta.

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

EROGAZIONE DELLA PROTESI CON IL DISPOSITIVO VALVEVAULT®

. Erogare il dispositivo VALVEVAULT attraverso lincisione chirurgica, preferibilmente con la copertura del

dispositivo rivolta verso la costa inferiore.

Aprire il disp VALVEVAULT la copertura dal Non esporre la protesi

e avere cura di preservare I'integrita evitando il contatto con altre strutture. Rimuovere la copertura

dallincisione chirurgica e allontanarla dal sito chirurgico.

Trasferire la sutura e la protesi dal portadispositivo VALVEVAULT® sul sito chirurgico ruotando con cautela lo

stelo allinterno 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 allannulus.

. 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.
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RICONDIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO VALVEVAULT®

Smontare e pulire il dispositivo subito dopo I'uso. Non lasciare asciugare il dispositivo sporco.

La pulizia o la sterilizzazione del dispositivo VALVEVAULT® non sono convalidate quando il sistema &
:ompletamente assemblato. | componenti del sistema devono essere smontati come mostrato nelle figure
2e

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

PUNTO DI UTILIZZO

1. Smontare e pulire il dispositivo subito dopo 'uso.

2. Non lasciare asciugare potenziali contaminanti/bioburden sul dispositivo (ovvero con il dispositivo sporco).

PREPARAZIONE

1. Rimuovere la copertura dal dispositivo VALVEVAULT®.

2. Sessi utilizza il vassoio di sterilizzazione (codice articolo 100035), pulire il vassoio separatamente secondo le
rispettive istruzioni per I'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.

immediatamente, mediante limpiego di tecnica asettica, dallo sterilizzatore al punto di utilzzo. Fare
tiferimento alla ANSI/AAMI ST79 C uide to Steam and Sterility Assurance in Health
Care Facilities (Guida completa ANSI/AAMI ST79 alla sterilizzazione a vapore  alla sicurezza di sterilita nelle
strutture sanitarie). Il dispositivo VALVEVAULT® & 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, & 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 modalita di conservazione e dalle condizioni
ambientali e di manipolazione.

AVVERTENZE

- Le leggi federalilimitano la vendita, a distribuzione e '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 'uso.

- Leindicazioni dei diametri della camera del dispositivo VALVEVAULT® non denotano la misura della valvola.

- Lutilizzo incorretto del presente dispositivo pud causare lesioni gravi. Se la cura e la manutenzione
del dispositivo non sono adeguati, possono pregiudicarne la sterilita 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 /o alla sutura. Evitare ogni fattore di stress
superfluo sui componenti VALVEVAULT, sulla protesi, sulla sutura ecc.

- Evitare 'uso della camera del dispositivo VALVEVAULT, se non accoglie comodamente e facilmente la
protesi. In caso di dubbi sull'idoneita della camera per la protesi nella camera scelta, usare una camera di
una misura piti grande.

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

+ Come perla maggior parte dei dispositivi chirurgici,un contatto brusco con i tessuto ola forzatura del
dispositivo durante la sua il suo utilizzo p integrita
della protesi, della sutura o delle strutture tissutali come osso, vasi sanguigni, nervl, 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, disabilita e anche esiti
mortali. Particolare cautela deve essere usata per evitare di danneggiare le strutture tissutali piu delicate.

- Interrompere lutiizzo del disposiivo VALVEVALT™ quando il paziente viene spostato o si muove.

- Leproced eseguite soltanto da medici in possesso di un‘adeguata
formazione e familiarita con le tecniche endoscoplche e le parti anatomiche pertinenti. Prima dell'uso,

& necessario consultare la letteratura medica in merito alle tecniche, alle complicanze e ai rischi.

- Quandossi usa il dispositivo VALVEVAULT®, se Iincisione del sito di accesso chirurgico e la dissezione sono
insufficienti, possono indurre un aumento della forza di penetrazione che potrebbe ridurre la capacita di
controllo del chirurgo durante Ingresso.

- Il contatto diretto fra strutture tissutali sensibili e materiali estranei puo determinare il prodursi di una
lesione o un danneggiamento del tessuto.

- Quandossi utilizza il dispositivo VALVEVAULT®, mantenere la protesi irrigata in base alle istruzioni del
fabbricante.

PRECAUZIONI

- Nldispositivo non & i i izioni sterili, pertanto, prima di utilizzarlo, occorre eseguire la
pulizia e la sterilizzazione.

- Nel caso di discrepanze tra le presenti Istruzioni per 'uso, le norme della struttura ospedaliera /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.
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H GuoKeur VALVEVAULT® evBEikvuTal yia Xprion ia T ouykpénon Kai Ty Tomo8émon piag mpéBeonc

SIAPECOU HIAG XEIPOUPYIKFG TOHAG.

ANTENAEIZEIZ

« H ouokeun VALVEVAULT®
QUTOEKTTUOOSYIEVN TPOBEDN.

+ Houokeur VALVEVAULT avtevSeikvuta via Xprion oty eEaywyf e mpdBeonc.

yiaxprion pe TipdBeon mou pe pakovif

EMIAOTH MEFE@OYX THE XYXKEYHX VALVEVAULT®

EHMEIQEH: Ektéc a6 Ty mapdBeon Twy eyeBiv oTN CUOKEUAsia, N APAKATW WTOYPAgia epgavilel o
YPGUIa <5 |iE KOKKIVOUG KUKAOUG TTOU UTOBNAGVEN GUGKEVH VALVEVAULT® itkpou peyéBouc, Ot Ligdalec Kat o
LeNeC UOKEUEC VALVEVAULT® emonuaivovtat i Tic evBEi€eic «Mb kat «Ly avriotoiya. BA. mapakatw.

EHMEIQEH: [a kaBe BAAajio TG GUGKEURC VALVEVAULT®, ) KaTé TIpOGEYYIon SIGHETPOC

" ya £@appoyr| Tou 0
Ké\uppa enévw oo o‘n‘]plvua e cuOKEUT. VALVEVAULT . BepaBeite bt 1o kéupia BpIOKEral 010 610
£ninedo jie TIC £V GKpEC TG OUOKEUTG, 6TIWC gavetar oy EIK. 8.

IYZIKEYAZIA

. BeBaiwBeite 6Ti éxel agaipeBei To KAAUYILG AT T GUOKeUR VALVEVAULT IV and Ty anooteipworn.
. EMmBeBaiciote 6T UMApKel To KAAUHA Kal TO OTrPIyHa. EQV Xpnotomoeite Brikeg anooteipwong,
TOMOBETOTE To OTripIypa Kai To KaAUHpa 0T BIKA TOUG pepovwpEvn Biikn. Ev Xpnatponoteite Tov Sioko
anootepuworn (KwBikSs eidous 100035), Sadore T oBnYies Xprion 1ou SioKov anooteipuons mpotoy
ite 6110 Slokoc i #xe1 KaBOPIOTEl CUPWVE E TIC 0BNYiEC XPAONG
Kal QOPTWOTE T0 KATW |1EPOG TV Bi0KOU TGPwVa e TV EIK. 9.
EHMEIQEH: To KaTiéki Tou SioKov E9apHOTel 0T0 K&Tw P0G Tov Biokou oG i katedBuvon. Edv ot
TAEUPIKEC A0QANELEC Sev UMopoUY va aopaNioouy KaNd, kTopel va XpEIaoTel va aANGEETE Tov ipocavatoNojs
Tov Kamiakiod yia va entixete aogahi epappioyi. Ma mepioosTepec mnpogopiec, Seite Tic odnyiec xpriong
ov Siokou amooTEipwONG
3. SUOKEUAOTE T OUOKEUH VALVEVAULT® 00j1gwva e Tov MINAKA 2. T 1Ha ppayo Via

[

MPOOYAAZEIZ
01 6UoKeVEC suoKevalovTal WG PN oTeipec. Mpénelva Kat
QUTAG TNG GUGKEURC IV ard T Xpron.
EGV UMp(ouv 510pOpOTIOIROEIG HETadh auTiow Twv oérwlwv XPRONG Kl TwV MONTIK@Y ToU 18pUMaTos oag
f/kat TV o8nyIV o ou 6, auTéC ot

8a npéneiva oT0 apu6dlo Tou avTi iou yia
£niAuon, TPOTOU MPOXWPRTETE oV KaBAPIOS Kal TNV AMOGTEIPWON TNG GUGKEVHC 0aC.
H Xprion Miac GUGKEUG yia G Epyacia EKTEC ané auTrv yia Ty onoia npoopileTal Ba mpokahécel
ouvBwe (i f Bpavon TG CUTKEUVAG.
Mpw ané T xprion, emBewproTe To KaAUpMA Kai To MepiBANUA yia va BeBaiwBEite yia T GwoTH epappoyh
Kat Ty kol KaTdoTao Toug. Mn XpnoIomolE(Te To KAAUHA F To epBANua £dv SV epapuolovy HETaty
ToUG F €6V XLV LMTOTTE UNIKA {NIA.
T YEIPOUPYIKA 6pYava BIapépouV LETAE) Twv KATAOKEVOTGV. MpIv amd T Xprion opyaviv kat
uadi o€ pa Siadikaoia, emBeBaiote Tn oUPBATETTA
Toug Kat BeBalwBeite 61 Sev SlakuBeUeTal n NAEKTPIKA pévwon A yelwon.
ATo@UYeTE nxaviké mhyHa f UTEpBONIKH KATAMOVNGN TWV GUGKEUGV.
Movov o1 51a8ikaaieg KaBapiopo Kal amooTelpwong ou opilovtal oe aUTEC TI 0BNYiES XPAONG EXOUV
EemkupwOEL.
©a mpénel va mpooé€eTe (ot va BefaiwBeite OTI GAa TA PAUKATA EQapHOTOLY CWOTE LN AUTOLATA HEGQ
070 KaVa Kal 0Ta QVoiyHATa PAHHATAY, Yia Va GNOTPEETE TUYGY TPSKANGN {NHIAC oTny TpoBeon A Ta
paypata,
+ OuMdooete e Beppokpacia Swyatiov.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ
Aev undpyouy o

ZTOIXEIA MAPAITEAIAZ
Aeite Tov MINAKA 3 Tou 08nyos Texvohoyiag VALVEVAULT® yia TAnpo@opiec emavaktik@y iapayyeMi@v.

O apaKkeiTw oNpEBOEIC agopody Tov MINAKA 3:

* 0 Siokog anooteipwong VALVEVAULT® kataokevaletat and v Summit Medical, 815 Vikings Parkway,

Suite 100, St. Paul, MN 55121 HN.A.
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(WETpODyIEVn O M) avayPAgETal HEDK O £va OXHA KAPBIAS OTO KiTw HEPOG TG BAONG Kal TO MV HépOg
Tou Autég yia T Sidpetpo " Goteva
aviinmpoownedoe To péyeBog e mpdBeonc.

EHMEIQEH: O1 eipoupyol Ba mipéret va emAEEOLY T IPOTIHALEVO EYEBOG TG CUOKEVIC Kal T0 iéyeBog Tou
BakGjiov e BAoN TN XEIPOUPYIKI] IPOGTIEAGGN, T YO TG MPGBEGNG Kall TNV avaTopia To aoBevosc.

8pYava Ba TETEN Va IKAVOTIOIEN TIC TIAPAKAT® AMAITAGES:
150 11607-1

KatdMnho yia anooTeipwon He aTyié e mpokatepyacia kevos

KatéMnho yia 1atpik xprion

BaBHOC KATEMIAOG Yid T0 BEPOG TOU GOPTHEVOU BIOKOU GUPWVA i TIC 0BNYIEC Xpriong Tou Siokou
AMooTEIPWONG Kat TI¢ SIaSIKaOIEG TOV 15pUHATOG

ANOXTEIPQIH

v reFX|e] 27| My

MNINAKAX 1. OAHTOX EMIAOTHE MEFEQOYX XYIKEYHE VALVEVAULT® 1. H ouokeur mpénet va kaBapilEtal owoTd M and Ty anooTeipwon.
AoOne - - - 2. MpaypaTomoIfoTe anooTeipwon aUpPWVa ke Tov MINAKA 2:
Méye8oc suokeuric cravdic Mapietpos Bakdpiou BaBog Bakdpiou
VALVEVAUL (mm) (mm)
napayyeNiag NINAKAE 2:
10 120 Zuokevaoia kai eme€epyacia e oUKevr VALVEVAULT®
Mikps (5) 081025 - - -
) 129 MéBodoc e uyp e uyprh e aTié yia
BepporTa (aTo) BepustTa (aTié) | dneon xprion cUHgwva
Meodio (M) 081030 s 148 OUHPWVA JIE TO TPOTUTIO | CULPWVA e TO TPSTUMIO ViE To MpOTUTO
25 15,5 ANSI/AAMI ST 79 ANSI/AAMI ST 79 ANSI/AAMI ST 79
27 162 Mepiexme Aiokoc amooTeipwonc Xwpic Sioko Xwpic Sioko
Meydo (L) 081035 OUOKEURC VALVEVAULT,
2 169 KWBIKGG €iB0UC 100035
1. EmAé€re auoKeur VALVEVALLT katahnhou eyéBouc (Snhadh pikpri, Heaaia i peyAn) e Baon Tov Kokhog n aevou | | fa kevou ia kevou
8aapio Tou eiva MBAVSTEPO Va TaIpIGCE! KAAUTEPQ OTo EEWTEPIKG TPORiA (BMAaSH 1o ka TAToG) (Pre-Vac) (Pre-Vac) (Pre-Vac)
< ouppaNpENG TpGBEaC. - - - - -
2. Mepriote Tov BaAapo, £6v EMBUHEITE, y1a Va EKTIUAGETE TV KaTdAANAN EpapOYr TG TpSBEnc. Fuokevaoia Neprohyua Ofkn Xupic ovokevacia
I efre, yla " nempod nohunporuAeviou 2
Suykpivere Tov emheypévo peTpnT BakBiac ue T emheykévn Tp6Bean. O petpnTic BahBisa Ba )
Tpénei va epappolel E0koha oTov emheypévo Bakapio. STpwHdTWY
Oeppokpacia 132°C (270 °F) 132°C (270°F) 132°C(270°F)
®OPTQXIH THX XYIKEYHE VALVEVAULT® (TouAGxITTOV) (touhaxioToV) (touAaxIoTOV)
EHMEIQEH: Amotpéyre T Suvrrikr BAGBN TG MpoBeanG 81aoeali{oviag 6Ti To papa Sev Ba pmepdeute Xpovoc ékBeonc 4erma ¢ 4Nema 4Nema
o6 yhwxiveq TG mpoBeonc. BeBaiwBeite 6Ti ONeq ot XeipoupyiKé BeAGVes éxouv agaipeBei mpiv ané - - - —
XPHON TC GUGKEUAG VALVEVALLT®, yia vl emiBeBaioBEl 6Tt pov of KAGVOL To pAMHATOS aié Tov SaKTUNo Kal Xpovoc 30erma ¢ 20)ermta o

Ta ehevBepa Gkpa SUVSEOVTal e TV PGBEaN.

. NpocavatoNiote Tov emheypévo BAAapo TG GUOKEUIC VALVEVAULT® (OTE Va Eival IO KOVTd OToV aoBevr.
Me 10 pappa and Tov SaktiMo kat Siapécou Tou SakTuhiou GUPPAPRS TG TPOBESNG, TOMOBETHOTE e
MEC KIVAGEIG TV MPGBECN GTOV EMeYHEVO BGAAHO, E TI YAWKIVEC GTPAHEVES TPOG Ta KATW KAl TOV
SakTvMo cuppagn; MPog Ta endvw. O SakTuMog cupPAPRG TG TPEBEaNG Ba mpénet va Bpioketat emavw i
KATWw MG o E0WTEPIKG KpTWHA. BeBalwBEITe 6TI T0 AuMa amd Tov SaKTUNO Eival CUYKEVTpWpEVD

Ot GuoKeUEC o UTTOBEMAOVTA G ATIOTEIPWON YIa YiEoN XPIioN B0 MPEME! Vol PETAGEPOVTA GUEOW, HE T
pton conmng stvlmc, aro oy anooTeipuwTH oTo onjcio Xprionc. AVaTpEETE 0To MP6TUTI0 ANSI/AAMI ST79
and Sterility Assurance in Health Care Facilities (Exteviic o8ny6c
yiaty i pE amo Karm &hion e ¢ Yyetovopuiké I8pupata). H ovokeu
VALVEVAULT® éxe1 emupwBei ia éuwc kat exatd (100) kirhou enavene€epyaoias. H wpéNn Sidpxeia (wric

AipwG HE0T OTO AVOIVHa TOU pappaTog. Mnv white moté pe Sovapn Ty mpéBeon péca o i o
KkaNuppa eV oTnY TpSBEaN.

EmEwproTe TV MpoBean kai To pajipa yia va BeBaiwdeite oTi ot YAwXIVEG S&v XouV UMOOTE {npd Kai 6Tt
70 pappa £ival OWOTA TONOBETNEVD.

KaBoSnyAoTe Ta eAe0BEPQ AKpa TOU PAUUATOC A6 ToV SAKTUAIO GUPPAYIC TG TPGBEGNC S1ajEGOU Tou
Kkavaliob Kat Tou i XpnotHoToINEVoY Bakajou Kai ByGATE Ta amd To GvolyHa ToU avTIBEToU pAHATOC.
KAgioTe To 0Tipiypa TG Uokeurg VALVEVAULT® avtioToixilovtag Ta BéAn euBuypaupiong oto kahuppa

HE QuTa Tou oTNpiypaTos. BeBatwdEite 0Tl Ao To pappa BROKETal HECQ OTa aVoiypaTa ToU PAKATOG Kat
6T To kaNUpHa Elval 0TO (510 ENMESO e TIC GKPEC ToL TTNPIYHATOG, XWPIC va cupmélel Ty TpoBean. My
WBEITE e Tigon To kaAUppa ENdvew oY TPGBEON Edv Sev TOMOBETEITal EUKOAA OTO (510 EMNESO E TO
oTpiypa. Eav ananeital, emé€Te To enbpievo peyahltepo péyeBog Bahdpou Kat Sokipdote Eavd.
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TOMNOGETHZH THEZ MPOGEXHE ME TH XYIKEYH VALVEVAULT®

1. TomoBetrioTe T cuokeLr VALVEVAULT® SIaPECOU TNG XEWPOUPYIKAG TOUNG, KATA TPOTIUNGN HE TO KAAUpUa
TNG CUOKEVIC OTPAYEVO TIPOG TNV KAT@TePn MAEUpA.

. AVOIETe Tr GUOKEUN VALVEVAULT® a@aipvTag To KAAUPpa ané To otrpiypa. Miv ekBétete Ty mp6Beon kat
NV T BéTeTe O€ KivBLVO HE TNV EMagi e GAEG SopiEc. AQQIPETE TO KAAUUHA M6 T XEIPOUPYIKI) Top)
Kl GNOAKPUVETE TO ANO TO ONEID TG XEIPOUPYIKTC ENEuBaonc.
METAQEQETE T0 pAKa Kal TV MPOBEo QNG T0 OTrpIVHa TG OUOKEUG VALVEVALLT® 010 Gnieio g

pe fimec kvAoeic péoa oty Topn. Eav n mpoBeon
Sev eépyetal ehetBepa and Tov BAAayI0, Ta pApUATA HTOPOGY Va xpnmuonclneouv yiamy anéoupon
He fiMeC KIvioglG TG mpoBeonc £w and . Npénzt va gp vete Ty doknon
unepBohikic Shvapng otny mpéBen 1 ta pappata nou eivat cuvézésuzva Gtov Gaktoo,
AQQIPEOTE T GTAPIYHA TNG CUTKEUIC VALVEVAULT® Gnid Tn XElpoupyik Tour, @povrilovtac va un £pBei o
£magi/va pny mpokahéoet N oy mpoBean. ANoQUYETE E1SIKA TV ENaqr He TIC YAwxives TG mpoBzong,
@povriCovtac napaMnha GAa Ta PAUUATA va Eival HAKPIA Kal ard Ta 500 AVOiyUaTA TwY PapGTwY.
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EMANEMNEZEPFAZIA THE XYZKEYHE VALVEVAULT®

+ AToouvappoNoyeiTe Kal KaBapilETe TN OUOKEUN apEOWE HET T XPON. MV a@rVETe piia Nepwiévn
GUOKEUH] VO OTEYV0E

- OxaBapiopde katn cmomalpwan TG OUOKEUIG VALVEVALT® Bev éyouy emikupul oty miipus

©anpéneiva ota Tou
engaviCovralotic EIKONES 2 kai 3.

+ Mapdy 6 rov Katdmy Steris Prolystica 2X (ev{upiko,
oubttepou pH)

+ MpaypatonoIfoTe TeNii EKAUGN E XPRON HOVO TTPOOGATA TAPAOKEUAHEVOU KEKABApHEVOU
VEPOU/VEPOD LPNAAC KaBapoTTaC.
+ Mn Xpnotoroteite 11oté HETAANIKEC BOUPTOEG ) GUPHATAKI YA TOV KaBapIOpS.

ZHMEIO XPHIHZ
1. Anoouvappiodoyeite kai kabapileTe T ouaKkeun ETd T xprion.
2. Mnv agrivete Tuxov pay Katéhoima va ot ovokeur

(8nAadr Bpwpikn ouokeur).
MPOETOIMAZIA

1. AQaipéoTe To KAAUMHA amd Tn GUOKEUT VALVEVAULT.
2. Edv xpnoipomoteite Tov Siako anooteipwong (Kwdiko eioug 100035), kabapilete Tov Sioko
£€XWPIOTA, CUPWVA HE TIC OBNYIEG TOU SIOKOU AMOOTEIpWONG.

6 pYavou e€apTtal, o€ eyaNo BABWS, A6 T GROVTIBA KAl ToV XEIPIOHO Tou EpYaReiou.
Oanpéne va Kat Eheyyoc {ag ou 0pydvou yia va
TipooBIopIoTEl N AEN TNC WENING BIGPKEIAE {WHC TOU.

OYAAZH

1. Katéi m Siéipkeia G GUAENG, BEBaIWBEITE 6Ti N GUOKEVH TaPayIEVel O€ OTeipa KATAoTaoN, Toin yia
enavapnaiponoinon.

2. H Sidpketa (wiic eEAPTATAL M6 TV OTEIPO GPaYM6 TTOU EQApHBTETaL, TOV TP6TIO GUAAENG KOl TIG OUVBHKEC
TEpIBENOVIOS Kall EIPIOHOU.

MPOEIAOMOIHZEIZ

+ H opoomovsiakr vopoBesia nepiopiCel Ty iANan, Slavop Kat XpHon auTAC TS GUGKEURG HOVO and

1aTpo ) KaTéMY EVIOAAC 1aTPOU.

AwaBaote kat eEOIKEIWBETE pe GAEC TIC OBNYIEC, TIC TPOEISOTIOINOEIS Kal TIG CUTTATEIS TIPOTOXIG TIPIV and T

XPHON AUTOU TOU MPGIOVTOG.

AUTA N GUGKEUN B TIPEMIEL Val XPNOILOMIOIEITAI GULPWVA E QUTEC TIG 08NYiEG XPAONG.

01 xapaktnpiopol TG SlapéTpou Tou BaNGuou TG CUOKELRG VALVEVAULT® Sev ipoopilovtal yia va

QVTIMPOOWNEUGOLY To piéyeBog Te BaNBisac.

H akat@MnAn XpAon aUTAG TG 0USKEUAG HTOPE{ va TpoKaAEael GoBapsd TpauHaTIons. EMméov, n

aKaTaAAnAN ppoVTiSa Kal cuvTipron T ouoKEUc wlopz[ VOl KATAOTAGE! n OTEIpa T OVOKEVI| MpIY a6 T

Xprion otov acBevi ka mopei va gopap yveMaria yei ac f Tov aoBeve.

'ONeG 01 EVEpYEIEG HETA T SIENEUON TOU ea/\duou 6lausuou ToU GNEIOL XEIPOUPYIKAG TPOOTIENACNG

(X, HEGOMAEUPIO BIGGTNH) Ba MPEME va Eivat opAEC KAl Val TIpaYHATOTOI00VTal EGKOAG. ATIOQUYETE TV

GoKNGN TUXGY UTEPBONKEV SUVALEWY GUYMIESNG A TVUGNG OTRY TPGBEN 1/KAL TO Pappa. ATOGUYETE TNV

EQAPLOYI| TTAPAYOVTWY TIOU AOKOUV POPTIOEIS 0Ta £6apTrHATA, TNV IPSBEDT, TO pappa VALVEVAULT®, KATT.

Mn xpnotponoleite évav Balapio VALVEVAULT® Tiou Sev propei va Sextel e0koa v nip6Beon. Eqv undpyet

auiBoia OXETIKG pe TV KaTaMNAN EQApPHOYH TG TPGBEGNGC GToV eMihey|EVO BAAAO, XPNOILOTIOIOTE To

£MOIEVO HEYANGTEPO péyeBoc Bakdpiou.

Edv n S1éhevon Tou VALVEVAULT® S1apéoou Tou onpeiov dev

e UKOMiQ, EEETAOTE TO EVBEXOHEVO AUENTNG TOU HEYEBOUG ToU ONLIEIoU TPOOMENAONG 1 KATAANAES

EVANAKTIKEG 050UG.

KAt Tn prion Twv MEPIGOTEPWY XEIPOUPYIKGY GUOKEV®MY, N TRAXIA ENAQH e 10T | n doknon Sbvaping

0T CUOKEUN KaTé T SIGPKELA TOU XEIPIOHOU Kal TG XPRONG TG Uropei va nipokahéoer {nuid otny npdBeon

1 T0 pappa 1 va MPOKANEGEL KAKWON OE ITIKEG SOHEC BTIWG 0OTA, QILOPOPA AyYEia, VEGPa, MaAAKA popla

(. 10T6 KapSiakiv BahBiswv), kAT O aKaTGAANAOG XEIPIOHOG Kat N akaTGAANAN XPAAON TG GUGKEURG

Lmopei va oSnyfoet o aipoppayia, Sotkri BAGEN ToU 10100, BAAN Twy VEspwY, Aoiwén, avamnpia

Kal akopn kat Bavato. Oa MPENEL va TPOGEXETE 151aiTepa (OTE Va ano@UyeTe Ty MpokANGn Nag oe

£VaiOBNTES ITIKEG SOMEC,

MaKOYTE T XPrION TG GUOKEUI|G VALVEVAULT® KATA T HETakivon Tou aoBevois f tay o aoBevic Kiveitat.

.o anpénetva H6V0 amé 1atpous mou SlaBéTouy

enapkn Kat oe TEXVIKEG Kal T OKETIKN) avatopiia. Oa mpénet va

GupBoUEVECTE T taTpIK BIBMOYPAQIa OXETIKA HE TIC TEXVIKE, TIG EMTAOKEG KAl TOUG KIVEUVOUC TTpWV

amé t xprion.

Katd mn Xpiion TG 0UoKeuric VALVEVALLT', i QUETGPKIG TOMI} Kal YEIOUPYIKI| Mapadkeu Tov onpeiou g
unopeiva £o¢1 auEnyévn Shvapn SIEIBUONG, N OToIa LITOPE( VA PEIDGEL

7oV EAEYXO TOU XEIPOUPYOU KaTA TN SIAPKEIQ TG EIG6B0U.

H deon enagr PETaED euaioBnTwy 1TIKGV SOpGY Kat EEviwy UNK@Y HTOPE( va 05NyROE! O€ I0TIKF KAKwon

A BAGBN.

Kot m Xprion T GUoKeuric VALVEVAULT?, S1atnpeite Ty poBEan Ui KaTaioviopo, GOHpVa ke TG
OBNYIEQ TOU KATACKEVAOTH.

SM1-=STH AN

- B4 pH a2 MHA0| SO Y= XSTHAIHTI0IM &2 152 S HEHSIHAIR. 25 % s2E AH

LENEREEEE NN

MEEst B2 £|4 4 SO AT UL, 2H S| W] Ioh Mot &£ AL AH{et 26 E R

HoYAR,

24275 MY

. 2ENOR FaJHS2IE (0l EN 1S 1588301 Ki2h) A1 A 577t LR, o MX £57|= 262 HX|

=13, ®2 40| 2ols 1, HI|MOE SAlze| U HIAEES wotot iLc

VaweVaur* A B2 BR[O = VaveVaur* ZAIE MESH| 2lef etel 0] ofL|22 HE2 X2|oHoF

LIC} E31|0]i= Vawevaur XS] i, 28 Y 20| 0F AFSEILICE E21|0] ol chet XA LIg 2

= E2fl0|9] AL XA S HESHAIR.

. BRSEKSES) MY 2270 S2 /YA FHS0| M2 HEHNE
AT BHSHAIL.

28

. BCI2H HHE S0 30£ 01 G 717] 22 TS| 2ie MEAM | AT A whap Sgel
J17| Q8IS SEBLICEL el HE-A5710 88 717 U 32, 45 2B T AE wuq
& D: 151 SOLUTIONS® = Of ZHX|0f| CHEt Weiman® 7|7 S2H| AL S ABUELICLCHE 717 22X

HUCE EAES|X| UM 45 X ZUE 2HY $ Lt

34

. =0l 2Ol= RE 20| MAEU=X| 2Qlot7| floh Folstof A U EHE HASHIAL. LutHoz,

7] glo] #2 =Y ofHoll M Sete = HArshs FHHOIH SEELICE 32 4~60] EAIE X0 S9|

20|15 7| 20{0F BLICE 20| 20|i= Z2 MA HALE vhsotiAlR.

Z0[otAL B3t 40| UEX| FAIE KUACE HAUSHIAIR. £40| U= B, MH2|E gt oig

FRIE +E0IM A8t A2 BTHAIR.

3. FX|o| 24 019 E Sot02 HHSHIAIR. (IS S0f, 2 79| HIE 7 #X) BEo| np2 gl
RS, Y FAIE +S0M ALB3HE A2 B2,

HHE VaveVaur™ B A ECI0 S0LM HBILHIHR RH=X 7|5 HEE

FAlo| 4t ThERtR o B Y S SHUAIL.

=z

1. SFSP| Tl VaveVavr® RO HBIE =22[8HOF BLICE

2. {9 ZO7t B YEX| SAQIFLICH B2 IR S St Z R, BO2 HHE JHE THeX|o| YoM,
7 E20|(FF #= 100035 ALt B2, TWsty| Mol 22 E2|0]2] AL XIHE HOHAIR BRE
2017t E7 E2f|o] At XIFofl et A% £l AEHC10F 310, T2 90| w2t E2fo] SHEo "‘XW"A\Q

Hn: Eajjo] £H2 3t ygro Rt E3ijo] sfttofl Sl SOIZLICH X ASTAIL SF K| 2 Chets] D¥E &

Qe 2R, 22 WY ChA FolM 9| S0I7HE S oiof & 4= AELICH E2f0] Z 2o chigt Xtag LNE%

27 E20|9 AFE X WS HESHAIL.

3. 20| W2t vaveVaur HXIS ZHYLICEL B2 E AL 717|9 FH A A2 CHS 2US SHHoF Yok

+ 15011607-1

- AT BT ERol HY

- 9RBOZ P

- P E20]IFU 3 Al Extol| wret Xzl E2fo|o] S2oll chish S20| Hergh

(=53

2=

1. X SHEA| 22 Hof| SHER M2 =0fof BTt
2. H 20| wf2t ER 7|8 +YsAIL:

L

L4

w

ot |0, B Z0| SHIE 0|RO0E

L4

22, MH2E

YA, AE 7 27 83t 20|

:“

H2:
VaveVaur® BX| 28 L H2|

D: BR0| s 27| 323 L0, 0f2h AT 28 3718| VaneVaur BHUE LIELYE s XS 2214 o ANSDAMISTTSTE | ANSUAAMISTINTIE | ANSAN ST o0 o
# 9t0f) HOIFLICk 58 U O VaveVaur A0S 2H2t Wt o] EAIRIOf ABLICH OfehE BESHIAIL. LIk BEh = SHASS712E
2 X HF Egjjo| gig Egjjo| gig
BD: vavevr TS| 2 HBI0] chol, CHEFEIEL 481 ST B9l mm0| FE 1813 Sl 40 47 29 & e ol ol
LHoll @1210f UBLICL 21 S12j0f chet o] 441 KIS HAS 3712 LiEk}7| 912t 20| opLct. =
e ~ E3] EEE RS AT
HD:AEOls 22 H2Y, BEES X4 9 BX o DX 2Hsto] MShs ZX| 27| MY 37|15 PEEED (A FZ) (A7)
Mesor gLk,
) 7 Eamamu gy T B
25 132°C(270°F) (2] ) 132°C(270°F) (2] 4) 132°C(270°F)(%] &)
1. VaweVaur® 22| 37| 71012
=% Az 42(H12) 42(H12) 42H12)
VaveVaur® 5% 327 HEE Hs 8 52 (mm) 8 200l(mm)
AE A2 30 (A]4) 208(22) Rk
19 120
28(5) 081025
pal 129
- v SN A BFOR KB JI7|S)s £F 7S AB 0] BRTI0IM AL NIFOE FA| ol 5shor BhLict.
F8Mm 081030 - ANSI/AAM\ ST79 C de to Steam and Sterility Assurance in Health Care
2 155 Fa MIST79 912 JlaolAfel 571 B 9 2 Al HEo| Ut EaE oA S AN,
2 162 VaeVaure A 10081 H2] F712 ABEIRGLICL 228 71719 A8 Ot 482 e J7le Bl
LU 081035 % oo #1300 wret rakELICE 71710l chet o 22 W U JIS HAES B8 71719] A8 75 490 FR AlEE

. EeiE BEEo| oln TR, 0| ¥ LU0l 271l 28 15 40| 1 52 HHE JIEoR NEY B
el Vavevaur BI(F, 28, 3 £ E)E MeFLCL

glst 2 wagol ot S Ee UES FF7| 98 Welo] 2718 FHHUAIR, Helgt wE X4 FAIS
St B E S D ELICH WE X|5 FF 7| =Bt Mol 217 Sfotof ELict

VarveVaur® ZHA| ZH&E
DBt 5‘.’“" 2|Z20] AO|X| Y= = 50| HHEB 243 WX
Holl RE &8 BH5S F7Sto] 12|2f SEA 7t IR et

S VaveVaur® ZEA| B BEXLOIA| 7B T17H9I I =5 EILICE SEALS D2{0l|Af tLHO] o1Z SEHT
ST HEOI A, 21Z310] OF2HE St HZI} 9|2 St oto] 2HES Ml MH Lol =21
HHXISHY A 2. 21F B8 H I LS &0 9| S 1 ofhoi| 9IX|sHOF LIt 2|2 SBAIHEEAL 7 W
of 2hx13] RO|E2 SHAIAI L. HIIR BF0| HESS M Ot R Yof WLt REB0| HHFEZ0| 7|2
oHINR.
SHSI BEALE ZALSI0] 2/ Z30| 2 YE|X| UK, BEATH SHE2| S0 UL ISR,
912 28 HZOIA ML ASSHA| RS ME{S Sof BEAte] B2f ol UEHS vofH SEA 7RO
LI
7ol B st el 200 HE SRS YRAA vaveVaur HE| 26 E HELICL 2E STATISEA
47 LHoll S0f QO Hu{7t BE S S AUSHK| oA BC0| TP XI2|4 2 F0l0 A=K Etelshy
A2, B2t +T0| £|X| gk Z2 FHHE BHE0| ZHZ 7|2X DAL Bast B, M 2 L3379 Y
HIE MESHD CHAl A =3H AR,
VaveVaur® BX| S A28t HEE He
HX| Bt Ol 2|2 E Ot S Ot0], & HHFE S0l vawevaur HX| S HLBILICL
S0 A HHE HIHSI VaeVaur® RIS FLICL BHES o BA|7| AL CHE RES T HESHOAYA|
FIX| BHYAIR H 22104 HH E wof =2 £ 2R E Da| Do{X|H HZAZLICL
L N 29| Lol MIES REM S2{M BAR BEES Vavvars BX| EH0M $& £9I12 S

SHESO0| AFEA MU E ALK Rot= 22, BEAE A8 HHES Moo REA ForgZ

= QUELICH S0l AHE BH 2 £ ST =3 S IIHX| =S FoIsHof FLICh
. SHE0| WESIALL £42 LOIX| =S FOISIAA, SO HHES 2| B0l WHIK| RS o0 RESE
M7HE SEAHTLOIM HOIH UES SHHA 22 FIN LLA0M VaveVavr B ZCE FIAHELICH

VacveVaurr® B XX 2|

A S S RAIE F2 E2I5D MEBINR. BXI7E QX E AE0lM AZEIX SHES SHAAIS.
© VaeVaur BAIS SHHB| TRIE AEfoIM M ES BFoHs 2 ABEIT et LTk 03 2930 Ligt

U= A Zo| PYELE Z0| 22|&|0fof gLict.
« UZ Al AFBE HIXK: Steris Prolystica 2X (B4 pH 24
- MZ FEHIE YRS/ DE YHSE S A B Y3 s YA,

MHIHE 2lsh 34 22iAl £ 225 HoiZ A8 A= o gLk
MERIH
1. M8 3 SN TS X 22012 HESUAIR.
2. FAE, 2B BRI HAHsY LHB/MBHI 012X Y= S F2
EL]
1. VaeVaur® ZRI0IA HE S T ELICH
2. P E3|0|(RE M 100035 AHEots B, 2T
¢%uﬁma

B pHEA AHAl 2|4 52 SO HIHAR. 25 Y ST MK HZALS] XA S HESHYAIR.
2. ;Erﬁél SR E H2{AE ASto] YR|o| 9% ol LR EHS 2hH3| S uf, ChS ol SEs| FolshAl:

a. MeURaY e

b. BB PR 5)

c BYHLEOYe)
3. MSEEHER 2|48 SO YTHAR.
4. SIX e MY SHESTEE XHE) T 3 HKIE ALg3sto] TYstAIL.

Ll

SHIAIR. Vavevaur B § AMRSH|
ot 2 EET AAE0] ASS AQASHYAIR.

1.

Mm r:

wN

»

L

w

»

Ezflo| X|Hof| mj2t E0|& HER MHSHIAIL.

Trehsfol gich

23

1. BE AL HAE S & UES Fb|E B2 HelS SRS sfof et
2. 2 4Ee A 2 9 %13 Yejol wizt chg LIk
kil

- Eof 2t 0] 7|71 Sl Atol] St Ei= o] Abe] K|Alofl ofst A2t Eol, R, AbgeHOF LTt

« OIHIZ2 ALSsE| WO 2E AS XM, 210 U TS Y1 SA[SHIAIR.

« S| 0[2{2t AR KI&J0) ufet AL E|0{of BT,

+ VaveVaur® BXIS] HE X2 KRS W 2|8 LEER] 913k 240] obgiLIch

- 2 EKAE ST MEY B 2ot P42 ZelE £ USLICE FXE SHHGH #2 Y fAIR(F
2 BRI AHE ol A7t H| Y2 HEN7HE S UOT, O| 2 R ZA Ei= BXfOfIH| M2t 2AS Xef
+ AL

. &HS & H2 221052 3ThE Sasts 2 0|42 2E A= REHD A datop gLich 23
2 W/EE STMO| =T et i HRE OISR DHIAIR. VaeVaur 78 R4, BHE, S8 SoI2E
[t AEAE I6HX| OHHAIR.

- BEHES A \¢§§¢8‘AEVAWKVMU-*M£A}96R| ORYAI Q. MEi3H Mol S S o] HEsH &% of 5
o cheh o1 20| Y= A, O B ChS A52] WH S ASHIAIR.

o VaeVauret % H2 915 A S5t Rots 22, W2 #91
g TstAlR.

- HERO| & 7|TEMSY O, HF L AL Al 2 A YHSHU ZRZ 7|7 E A8 BEE, &
BPALEE W, E R, A, AET (Ol M T EX) I 22 EX DRI AYEA L RHS YS 4 AELICH
SHHEA FZ L AB2 FY XX 1E &4, M Fol, 2, ol U HXI0f MY 001 E US|
Ch Aot Z%| P27 &AEIX| GES 2] Fofso phuict

- EXHE 2E0|7{Lt X} XpAO| S0l B VaveVaur™ HA| AHES

- LHAIZ 71 5! 2 s stoll gt SRt m S8 W ofof of 3t gI r

AR Ol 71, EEE ol lFol Bt of3t 2312 Fasho ELich

© VaeVaur FE AL Al & F2 2900 ) A Hert 2520t #E0| Sototo] 2l F Al&QoE
Ho| 24 4 Ygich

- RIS XL} OIS Ato]o] ATl HX2 £X| 24O

o VaeVaur FXIE ALSE ths MEGM S| XM et 2EES

ELPG
FR s HIE YEH2 B AGLICH A TOll HEA] 2 IS A 3 B a0 FLich

- Ol2{3t ALE XIEO| ol AlMo| B 9/ = Sl MIE/ S FH| MEARS] XIH 3 A0|7 Y= B2, 0l2f3
AO|E Helo| MEe e X oA 2oloto] HAIE MIX 9 Eot7| Hoi| s ZsHoF BLiCh

- 8T 0|29 SHOR AAIS A A2 BE HAQ &4 EE IS FafY AL

« AH83t7| ol {2t BO7t N2 FALE| T SHHE MEfQIX| HHSHIAIR. HH{LE EC7 MR UHX| L
22N 40| A= B2 ASTHR| DR A2,

« & 7|7E MEAMOICH CHELICE A& Al CHE TIZARS] 717]2t RETAIE BH Argo| Foll, 88
Jts4g golstn M| HAHO|LL XTI 25X @UASS &elstiAl.

- X0l FZ E= 2ttt S Tl = ot Eluch

« O AMS XIA uoll XIFE A% ol 22 Extol| stafA{at ZS0| =it

« BEBTAIME W BHUA NP Lol £S5 02 SHHEA YA TF ot HHE0| 24
EHE YXBIEF FoHo ELich

- H20IM BRSHAIR.

37| == MES N BRE 52l

>

oA,

Ol LHAIZ A& & s-3sfiof BfLict.

48 R+ Yot

25t MElR RRISHIAIR.

rﬁ r})

= 8L

EER:T
F23
THFER 20| Chh M E VaveVaur® 7| & QLA S| B 38 HESHYAIR.

CH2 &0 Argo| & 30 sHEHEILICH
* VawveVaur® B E20]i= Summit Medical(815 Vikings Parkway, Suite 100, St. Paul, MN 55121 U.S.A.)0l| 2|
SHI =S| A& LIC


tkenney
Cross-Out




