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 wi fiir
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, 5", M" oder
L fiir die GroBe des Instruments ® ist sowohl auf dem Halter als auch auf der Abdeckung zu finden ® und
steht jeweils fiir 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 @ entht einen Kanal ®, der die beiden Kammern des Halters verbindet.
Wahrend der Verwendung wird das zum Anulus zeigende Nahtmaterial vom Operationssitus durch die
Nahtéffnung ® der ausgewahiten Kammer gefiihrt, sodass die Nahtmanschette der Prothese auf oder knapp

OPTION 2 - AUTOMATISIERTE REINIGUNG

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

N

des VALVEVAULT® st NICHT fiir die Reinigung des VALVEVAULT®
Instruments ausgelegt; sie muss getrennt aufbereitet werden. Die Ablage ist nur fiir die Sterilisation, den
Transport und die Lagerung des VALVEVAULT Weitere ionen zu der Ablage
sind in der fir die zufinden.

Endoskopische Verfahren dilrfen nur von Arzten ihrt werden, die eine 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 Zugangsstelle zu einer erhhten Penetrationskraft fiihren, sodass der Chirurg wahrend des
Eintritts weniger Kontrolle hat.

w

Das Instrument bzw. die Instrumente in das Wasch-/ D laden. Ein Beriihren der
vermeiden und die Instrumente so anordnen, dass ein ordnungsgemaBes Ablaufen maglich ist.
Die folgenden Mindestparameter wurden fiir die Reinigung dieses Instruments in einem
Reinigungsautomaten als wirksam validiert:

>

unter der Innenschulter @ aufliegt. Die freien Enden des Nahtmaterials der Prothese werden
Kanals und iiber die leere Kammer gefihrt, sodass sie durch die entgegengesetzte Nahtsffnung austreten. Die
Ausrichtungspfeile der Abdeckung werden anschlieBend auf die Ausrichtungspfeile am Halter gesetzt, sodass
die Prothese und das ur g durch den Ein:
und geschiitzt sind.

INDIKATIONEN
Das VALVEVAULT® Instrument ist flr das Halten und Platzieren einer Prothese durch einen chirurgischen
Einschnitt indiziert.
KONTRAINDIKATIONEN
Das VALVEVAULT® Instrument ist fiir die Verwendung mit einem Ballon oder einer selbstentfaltenden

Prothese kontraindiziert.
Das VALVEVAULT® Instrument ist fiir eine Prothesenextraktion kontraindiziert.

GROSSENAUSWAHL DES VALVEVAULT® INSTRUMENTS

HINWEIS: Zusatzlich zu der Gro auf der’ zeigt das Foto den

,S" der fiir die kleine GroBe des VALVEVAULT® Instruments steht, rot eingekreist. MittelgroBe und groBe
VALVEVAULT® Instrumente sind jeweils mit,M" und,L” markiert; siehe unten.

HINWEIS: Fiir jede Kammer des VALVEVAULT® Instruments ist der ungeféhre Kammerdurchmesser (gemessen
in mm) in einem herzfrmigen Symbol auf der Unterseite des Halters und der Oberseite der Abdeckung
aufgedruckt. Diese numerische Bezeichnung des hmessers ist nicht dafii die
Prothesengrofie anzugeben.

HINWEIS: Der Chirurg sollte seine und 6Be auf der ge d
chirurgischen Zugangs, seiner und der ie auswahlen.

Behandlung Zeit Temperatur Zusatz
(mm:ss) °c(l
Vorwasche (Kaltwasser) 200 17(63) nz.
Wiasche (HeiBwasser) 200 40(104) Steris Prolystica® 2X
Spiilung 2:00 70(158) nz.
ig eingefasst Spiilung 2:00 70(158) Optionales Schmiermittel
Trocknung 15:00 80(176) nz
SCHMIERUNG
1. Ein geméB den fir 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-/Desinfektionsgeréit des Krankenhauses iiber
einen Schmierungszyklus, so kann dieser statt der manuellen Schmierung angewandt werden. HINWEIS:
LS SOLUTIONS® hat fiir dieses Instrument die g des Weiman® Sc fiir

validiert. Andere Marken von Schmiermitteln fir Instrumente wurden nicht getestet und die Leistung sowie
Ergebnisse kénnen 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 Lichtbedingungen

ohne VergroBerung ausreichend. Besonders ist auf die in den ABB. 4-6 gezeigten Stellen zu achten. Bei
ferschmutzung den

TABELLE 2:
VALVEVAULT - und
TABELLE 1. VALVEVAUL - LE Methode Sterilisation mit feuchter Sterilisation mit Sterilisation zur
VALVEVAULT® Nummer fur die Karnmer- Kammer- Warme (Dampf) gemaB feuchter Warme sofortigen Verwendung
Instrument - GréRe Nachbestellung durchmesser (mm) tiefe (mm) ANSI/AAMI ST 79 (Dampf) gemé&R geméB.
- 0 ANSI/AAMI ST 79 ANSI/AAMI ST 79
Klein (S) 081025 . Behalter VALVEVAULT® Instrument — Keine Ablage Keine Ablage
21 129 Sterilisationsablage,
23 148 Artikelnummer 100035
Mittel (M) 081030
25 155 Zyklus
> o2 (Vorvak) (Vorvak) (Vorvak.)
GroB (1) 081035 > o5 Verpackung 2-lagige Polypropylen- Beutel Keine Verpackung
: verpackung
Temperatur 132-137°C 132-137°C 132-137°C
1. Das VALVEVAULT® Instrument der passenden GroBe auswahlen (d. h. Klein, mittelgroB oder groB). Dies 270-279°F) 270-279°F) (270-279°F)
erfolgt anhand der Kammer, in die das AuBenprofil (d. h. Hohe sowie Breite) der Nahtprothese am ehesten
eingepasst werden kann. Expositionszeit 4-18 Minuten 4-18 Minuten 4-18 Minuten
2. Bei Bedarf die GroBe der Kammer um eine anger der Prothese abschitzen Trockenzert 30 Minaten (Minimam) |20 Minaten (Minimam) o
zu kénnen. Den mit der Prothese vergleichen. Der
muss in die Kammer eingepasst werden kénnen.

LADEN DES VALVEVAULT® INSTRUMENTS

HINWEIS: Indem slchergeslellt wird, dass sich das Nahtmaterial nicht in den Prothesensegeln verfangt,

ldsst sich ein rmeiden. dass alle Nadeln vor
g des VALVEVAULT® entfernt werden, und vergewissern, dass nur die Strange des

Nahtmaterials vom Anulus und die freien Enden mit der Prothese verbunden sind.

1. Die al VALVEVAULT® am nachsten zum Patienten hin ausrichten. Die
Prothese behutsam in die ausgewahite Kammer platzieren, wobei die Segel nach unten zeigen miissen
und die Nahtmanschette nach oben, und das Nahtmaterial vom Anulus durch die Nahtmanschette der
Prothese gefiihrt wird. Die Nahtmanschette der Prothese muss auf oder unter der Innenschulter aufliegen.
Sicherstellen, dass sich das vom Anulus ig innerhalb der befindet.
Keine abermaige Kraft aufwenden, um die Prothese in die Kammer oder die Abdeckung auf die Prothese
2u driicken.

2. Das Instrument auf leichte oder iiberméBige Korrosion sichtprifen. Wenn Korrosion vorhanden ist, die
Aufbereitung abschlieBen, aber das Instrument nicht mehr bei Operationen verwenden.

3. Das Instrument auf Schaden sichtprifen. (Siehe zum Beispiel die verbogene Abdeckung in ABB. 7.) Sind
Teile beschédigt, die Aufbereitung abschlieBen, das Instrument jedoch nicht mehr fiir Operationen
verwenden.

4. Eine Funktionsprifung fiir eine ausreichende Einpassung der Abdeckung durchfishren. 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
. Vor der Sterilisation sicherstellen, dass die Abdeckung vom VALVEVAULT® Instrument entfernt wurde.
Bestétigen, dass sowohl Abdeckung als auch Halter vorhanden sind. Bei Verwendung von

Sterilisationsbeuteln den Halter und die Abdeckung jeweils in eigene Beutel legen. Wird die
100035) verwendet, st vorab die Gebrauchsanweisung fir die

I

b4

Die Prothese und das i um
und das Nahtmaterial ordnungsgema8 liegt.

Die freien Enden des Nahtmaterials von der Nahtmanschette der Prothese durch den Kanal, die unbenutzte
Kammer und aus der entgegengesetzten Nahtdffnung heraus fihren.

Den Halter des VALVEVAULT® Instruments schiieBen. Dazu die Ausrichtungspfeile auf der Abdeckung mit

den Pfeilen am Halter abgleichen. Sicherstellen, dass sich das gesamte Nahtmaterial in den Nahtoffnungen
befindet und die Abdeckung biindig mit den Kanten des Halters aufliegt, ohne auf die Prothese zu driicken.
Die Abdeckung nicht mit ibermaBiger Kraft auf die Prothese driicken, wenn sie nicht miihelos biindig

auf den Halter aufgelegt werden kann. Falls ntig, die nachstgréBere Kammer auswahlen und erneut
versuchen.

PLATZIEREN DER PROTHESE MIT DEM VALVEVAULT® INSTRUMENT

1. Das VALVEVAULT® Instrument durch den chirurgischen Einschnitt platzieren; dabei zeigt die Abdeckung des
Instruments vorzugsweise auf die untere Rippe.

dass die Segel nicht adigt sind

w

»

2. Das VALVEVAULT® Instrument durch Abnehmen der Abdeckung vom Halter 6ffnen. Die Prothese nicht
exponieren oder durch Kontakt mit anderen Strukturen beeintréchtigen. Die Abdeckung vom chirurgischen
Einschnitt und aus dem Operationssitus entfernen.

3. Das Nahtmaterial und die Prothese dun:h behutsames Drehen des Schafts im Einschnitt vom Halter des
VALVEVAULT® zum O Tritt dne Prothese nicht ungehindert aus
der Kammer aus, kann das ial zum der Prothese aus der Kammer
verwendet werden. Sorgféltig darauf achten, dass keine ibermaBige Kraft auf die Prothese oder das mit
dem Anulus verbundene Nahtmaterial angewandt wird.

4. Den Halter des VALVEVAULT® Instruments aus dem chirurgischen Einschnitt entfernen und dabei darauf
achten, dass die Prothese nicht beruhrl/beschad\gt wird. Insbesondere die Beriihrung der Prothesensegel
vermeiden und dabei si dass d: ial aus beiden entfernt
wurde.

VALVEVAULT® INSTRUMENT - AUFBEREITUNG
Das Instrument unmif nach der 9 i

Instrument nicht trocknen lassen.

Das VALVEVAULT® Instrument ist nicht dafiir validiert, im vollstandig zusammengebauten Zustand gereinigt

und reinigen. Ein verschmutztes

Sterilisationsablage zu lesen. Sicherstellen, dass die Sterilsati 8 ihrer Gebrau
gereinigt wurde, und den unteren Teil der Ablage laden, wie in ABB. 9 dargestelt.

HINWEIS: Der Deckel der Ablage passt nur in einer Austichtung auf den unteren Teil. Wenn die Verriegelungen

an den Seiten nicht sicher verriegelt werden kénnen, ist es méglicherweise notwendig, den Deckel

neu auszurichten, um eine sichere Passform zu erzielen. Weitere Informationen zur Ablage sind in der

Gebrauc ir die ufinden.

Das VALVEVAULT® Instrument gemaB TABELLE 2 verpacken. Das Barrieresystem fii sterilisierte

wiederverwendbare Instrumente muss die folgenden Anforderungen erfiillen:

150 11607-1

Fir die Vorvakuum-Dampfsterilisation geeignet

Fiir die medizinische Verwendung geeignet

Grad fiir das Gewicht der beladenen Ablage gema der Gebrauc isung der Sterilsati und

den Verfahren der Einrichtung geeignet

STERILISATION

1. Das Instrument muss vor der Sterilisation ordnungsgemab gereinigt werden.
2. Den Sterilisationszyklus gemaf TABELLE 2 durchfiihren:

die mittels zur sofortigen aufbereitet wurden, miissen umgehend unter
Anwendung einer aseptischen Technik vom Sterilisationsgerat zum Ort der Verwendung transferiert werden.
Siehe ANSI/AAMI ST79 Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Sterility Assurance in Health Care
Facilities (Umfassende Anleitung fiir die Dampfsterilisation und Sicherung der Sterilitat in Einrichtungen des
Gesundheitswesens). Das VALVEVAULT® Instrument wurde fiir einhundert (100) Aufbereitungszyklen validiert.
Die niitzliche Lebensdauer eines chirurgischen Instruments hangt zum groBten Teil von der Pflege und
Handhabung des Instruments ab. Eine sorgfaltige Kontrolle und Funktionspriifung des Instruments solite dazu
verwendet werden, das Ende seiner Lebensdauer zu bestimmen.

LAGERUNG

1. Wahrend der Lagerung ist sicherzustellen, dass das Instrument im sterilen Zustand gebrauchsfertig bleibt.
2. Die Haltbarkeit héngt von der verwendeten sterilen Barriere, der Art der Lagerung und den Umgebungs-
und Handhabungsbedingungen ab.

w

oder sterilisiert zu werden. Es sollte, wie auf den ABB. 2 und 3 gezeigt, in seine erlegt
werden.
- Bei der Validi ittel: Steris Prolystica 2X (enzymatisch, pH-neutral)

Die letzte Spilung nur mit frisch zubereitetem reinen bzw. hochreinen Wasser durchfiihren.
Niemals Metallbiirsten oder Stahlwolle fiir die Reinigung verwenden.

Dieses Instrument wird von Di al im mit der i nicht
beeintrachtigt.

ORT/ZEITPUNKT DER VERWENDUNG

1. Das Instrument nach d und reinigen.

2. Potensielle Kontaminanten/mikrobiele Belastung nicht auf dem Instrument antrocknen lassen (d. .
verschmutztes Instrument).

Laut Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur von einem Arzt bzw. auf arztliche Anordnung gekauft,
vertrieben und verwendet werden.

Vor der Verwendung dieses Produkts ist es erforderlich, alle Anweisungen, Warnhinweise und
Vorsichtshinweise zu lesen und sich mit ihnen vertraut zu machen.

Dieses Instrument ist gemaB dieser Gebrauchsanweisung zu verwenden.

des VALVEVAULT® sind nicht als Angabe fiir die

Die er
KlappengrdBe zu verstehen.
Eine g dieses kann zu schweren Verletzungen fishren. Eine
unsachgemaBe Pflege und Wartung des Instruments kann dazu fiihren, dass es vor Anwendung mit dem
Patienten unsteril wird und mdglicherweise bei der Gesundheitsfachkraft oder dem Patienten schwere
Verletzungen verursacht.
Alle MaBnahmen, die iber das Durchfiihren der Kammer durch die chirurgische Zugangsstelle (z. B. einem
Interkostalraum) hinausgehen, sollten reibungs- und miihel twerden. Keine
Kompression bzw. Spannkrafte auf die Prothese und/oder das Nahtmaterial anwenden. Unnétige

fir 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 ausgewahite Kammer Zweifel, die nachstgroBere Kammer
verwenden.

VORBEREITUNG
1. Die Abdeckung vom VALVEVAULT” Instrument abnehmen.
2. Bei g der Sterilisati i 100035) die Ablage gemaB der
ebrauc} isung fiir die separat reinigen.
MANUELLE VORREINIGUNG
1. Mindestens 5 Minuten lang in enzymatischer, pH-neutraler Reinigungslasung einweichen. Angaben zur
und sind den Anwei des 2u
2. Die AuBen- und Innenfliichen des Instrument griindlich mit einer Biirste mit Kunststoffborsten reinigen und
dabei besonders auf Folgendes achten:
a. Innenbereich des Kanals (ABB. 4)
b. Nahtoffnungen (ABB. 5)
<. Ausrichtungspfeile (ABB. 6)
3. Mindestens 2 Minuten lang mit warmem Wasser (38-45 °C [100-113 °F]) abspillen.

4. Mit einer der zwei erforderlichen Reinigungsoptionen (Ultraschall oder automatisiert) fortfahren.

OPTION 1 - ULTRASCHALLREINIGUNG

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

2. Mindestens 4 Minuten lang mit warmem Wasser (38-45 °C [100-113 °F]) abspilen. Um eine umfassende
Spilung zu gewihrleisten, eine saubere Biirste zum Reinigen der Abdeckung und des Halters verwenden.

S\SOLUTIONS®

Ist das Durchfithren des VALVEVAULT® durch die nicht méglich, eine
der e oder geeignete alterative Wege in Erwigung zichen.
Bei g der meisten kann eine harte Beriihrung von Gewebe bzw
eine und des mit iger Kraft die P
bzw. wie Knochen, BlutgefaBe, Nerven Welchgewebe

(2. B. Herzklappengewebe) usw. verletzen. Eine des
ann zu Blutungen, ) Nervens:haden, Infektion,

- Direkter Kontakt zwischen undF kann zu
bzw. Schidigungen des Gewebes fiihren.

- Bei des VALVEVAULT® Instruments die Prothese stets gemaB den Herstelleranweisungen
irrigiert halten.

VORSICHTSHINWEISE

Instrumente sind nicht steril verpackt. Vor der Verwendung dieses Instruments ist eine Reinigung und
Sterilisation vorzunehmen.
Wenn Unterschiede zwischen dieser Gebrauchsanweisung und den Leitiinien Ihrer Einrichtung und/oder
den Anweisungen des Herstellers hrer Reinigungs-/Sterilsationsausristung bestehen, ist das jeweils

he auf diese L zu machen und es ist eine
Losung zu finden, bevor die Reinigung und des
Die Verwendung eines Instruments fir eine andere als die Aufgabe, fir die es bestimmt ist, fahrt 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
verschiedener Hersteller zusammen bei einem Verfahren verwendet werden, deren Kompatibilitat
bestitigen und sicherstellen, dass die elektrische lsolierung oder Erdung nicht beelntrachngl ist.
. oder iBige Belastung der vermeiden.
Es wurden nur die Reini und ilisatic validiert, die in dieser
aufgefihrt sind.
Es ist sorgfaltig darauf zu achten, dass alle Nahte ordnungsgema manuellin den Kanal und die
Nahtsffnungen eingepasst werden, um Schaden an der Prothese oder dem Nahtmaterial zu vermeiden.
Bei Raumtemperatur aufbewahren.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
Es gibt keil 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 Mediical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,

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

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

[I& 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  travers une incision chirurgicale. Chaque support ® comporte deux chambres de taille
différente @ destinées a recevoir une prothese. Une seule lettre «S », « M » ou « L » pourla 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
coeur 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 louverture de suture ® de la
chambre choisie, ce qui permet au manchon de suture de la prothése de reposer sur ou juste en dessous

de 'épaulement intérieur @. Les extrémités libres des fils de suture de la prothése sont acheminées dans le
canal et au-dessus la chambre vide pour sortir par l'ouverture de suture opposée. Les flaches d'alignement
de la couverture sont ensuite appariées aux flaches d'alignement du support pour encapsuler et protéger
complétement la prothése et les fils de suture pour leur acheminement par le biais de lincision chirurgicale.

INDICATIONS D’UTILISATION

Le dispositif VALVEVAULT® est indiqué pour maintenir et acheminer une prothése par une incision chirurgicale.
CONTRE-INDICATIONS

- Le dispositif VALVEVAULT® est contre-indiqué pour toute utilisation avec un ballonnet ou une prothése

auto-expansible.
« Le dispositif VALVEVAULT® est contre-indiqué pour lextraction de prothéses.

SELECTION DE LA TAILLE DU DISPOSITIF VALVEVAULT®

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

NOTE: pour chagque chambre du dispositf VALVEVAULT", le diametre approximatif de la chambre (mesuré en

RETRAITEMENT DU DISPOSITIF VALVEVAULT®
Démonter et nettoyer le dispositif immédiatement aprés I'utilisation. Ne pas laisser sécher un dispositif
souillé.
Le nettoyage et la stérilisation du dispositif VALVEVAULT® complétement monté nont pas été validés. Le
dispositif doit étre démonté pour obtenir les composants montrés aux figures 2 et 3.
Agent de nettoyage utilisé pour la validation : Steris Prolystica 2X (enzymatique, pH neutre)
Réaliser le rinage final uni a leau puri purifiée préparée
Ne jamais utiliser de brosses métalliques ou de laine d‘acier pour le nettoyage.
Ce dispositif st pas affecté par les changements de pression associés au retraitement.

LIEU D’UTILISATION

1. Démonter et nettoyer le dispositif immédiatement aprés Iutilisation.
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 a son mode
demploi.

PRE-NETTOYAGE MANUEL

1. 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 a concentration.
2. 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)
<. Fléches dalignement (Fig. 6)
3. Rincer a l'eau chaude (38 4 45 °C[100 a 113 °F]) pendant au momsZ minutes.
4. Procéder avec I'une des deux options de nettoyage ou

OPTION 1 - NETTOYAGE ULTRASONIQUE

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

Rincer a 'eau chaude (38 a 45 °C [100 & 113 °F]) 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

1. Unlaveur-désinfecteur  efficacité controlée (p. ex, conforme a la norme EN SO 15883) est requis ; celui-ci
doit étre correctement installé et qualifié, et faire [objet d'un entretien et de mises a lessai réguliers.

Le plateau de sterilisation du dispositif VALVEVAULT® 'est PAS congu pour e nettoyage du dispositif
VALVEVAULT®, il doit tre traité Le plateau est destiné ala autransport
et au stockage du dispositif VALVEVAULT®. Pour plus dinformations sur le plateau de stérilisation, 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.

b

b
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4. Lefficacité des paramétres minimaux suivants a été validée pour le nettoyage de ce dispositif dans un
laveur automatique :
Traitement Durée Température Additif
(min:sec) °C(°
Prélavage (eau du 200 17(63) S0.
robinet froide)
Lavage (eau du robinet 200 40 (104) Steris Prolystica® 2X
chaude)
Ringage 200 70 (158) S0.
Ringage 200 70 (158) Lubrifiant en option
Séchage 15:00 80(176) s0.
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'opital dispose d'un cycle de lubrification,
celui-ci peut étre utilisé 4 la place de la lubrification manuelle. NOTE : LS| SOLUTIONS® a validé I'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
1. Inspecter soigneusement le couvercle et le support pour s'assurer que toutes les souilles visibles ont été
éliminées. Un controle visuel sans grossissement dans de bonnes conditions déclairage est généralement

suffisant. Accorder une attention particuliére aux points indiqués dans les figures 4 4 6. Répéter le processus
de nettoyage si des souillures sont encore visibles.

AVERTISSEMENTS

- Envertu de la égislation fédérale, ce dispositif ne peut étre vendu, distribué et utilisé que par un médecin
ou sur ordonnance médicale.

- Avant dutiliser ce produit,lire et se familiariser avec lensemble des instructions, des avertissements et
des mises en garde.

+ Cedispositif doit étre utilisé conformément a la présente notice d'utilisation.

- Les désignations du diametre 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 Iésions graves. Des soins et un entretien
incorrects du dispositif peuvent le rendre non stérile avant I'utilisation chez un patient et provoquer des
Iésions graves chez le prestataire de soins ou le patient.

- Toutes les actions au-dela du passage de la chambre a travers le site d‘acces chirurgical (par exemple, un
espace intercostal) doivent se faire sans heurts et facilement. Eviter dappliquer des forces de compression
ou de tension excessives sur la prothse et/ou le il de suture. Eviter les facteurs de contraintes inutiles sur
les composants du VALVEVAULT?, la prothese, les fils de suture, etc.

- Ne pas utiliser une chambre VALVEVAULT® qui ne s'adapte pas facilement a la prothése. En cas de
doute concernant Iajustement de la prothése dans la chambre choisie, utiliser la chambre de taille
immédiatement supérieure.

- Sile passage du VALVEVAULT® par le site d'accés chirurgical iest pas facile, envisager d'augmenter a taille du
site d'accés ou d'utiliser d'autres voies d‘abord appropriées.

+ Lors de lutilisation 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 prothése 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
inappropri¢es du dispositif peuvent entrainer des hémorragies, des dommages structurels aux tissus, une
déficience nerveuse, une infection, un handicap, voire le décés. ll convient de prendre des précautions
particuliéres pour éviter d'endommager les structures tissulaires délicates.

- Interrompre Futilisation du dispositif VALVEVAULT® lors du déplacement du patient, ou lorsque le patient

bouge.

- Les procédures endoscopiques doivent étre réalisées uniquement par des médecins ayant la formation
et la connaissance appropriées en matiére de techniques endoscopiques et de 'anatomie applicable.
Avant ['utilisation, consulter la lttérature médicale en ce qui concerne les techniques, les complications
et les risques.

+ Lors de lutilisation du dispositif VALVEVAULT®, une incision et une dissection insuffisantes du site d'accés
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 lutilisation du dispositif VALVEVAULT®, garder la prothese irriguée selon les instructions du fabricant.

PRECAUTIONS

« L If itifs sont sous
utilisation.

- Sil existe des différences entre la présente notice d'utilisation et les politiques de Iétablissement et/ou les
instructions du fabricant de Iéquipement de nettoyage/stérilisation, ces différences doivent étre signalées
au personnel hospitalier compétent concerné pour résolution avant de procéder au nettoyage et a la
stérilisation du dispositif.

+ Lutilisation d'un dispositif pour une application autre que celle pour laquelle il est prévu conduit en général
alendommagement ou la rupture du dispositif.

- Avant l'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 sils ne semboitent pas ou siils présentent des dommages
physiques.

- Lesinstruments chirurgicaux varient selon les fabricants. Avant d'utiliser ensemble des i
accessoires de différents fabricants dans une intervention, la compatibilité doit étre ve
stassurer que lsolation électrique oula mise a la terre ne sont pas compromises.

+ Eviter drexposer les dispositifs a des chocs mécaniques ou des intes excessives.

+ Seuls les processus de nettoyage et de stérilisation définis dans la présents notice dutilisation ont été
validés.

+ Veiller  ce que tous les fls de suture soient correctement placés manuellement dans le canal et les
ouvertures de suture afin d‘éviter dendommager la prothse 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

istruments et
ée et il convient de

Les remarques suivantes sappliquent 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.

[]i] LEES VOOR GEBRUIK DEZE PRODUCTBIJSLUITER NAUWKEURIG DOOR

BESCHRIVING VAN HET VALVEVAULT*-HULPMIDDEL

(AFB. 1)is een i iddel voor het inbrengen van een
prothese door een chirurgische incisie. Elke houder @ heeft kamers van twee verschillende maten @,
ontworpen om een prothese te bevatten. U vindt één letter “S’,“M” of “L" voor de maat van het hulpmiddel
® op zowel de houder als het deksel © en deze verwijzen naar respectievelijk de Small (leine), Medium

en Large (grote) VALVEVAULT™-hulpmiddelen. Een kamerdiameter @ staat vermeld op een
hartvormig symbool op zowel het deksel als de onderkant van de VALVEVAULT®houder, om bij benadering
de diameter van elke kamer aan te duiden. De uitlijnpijlen ® zijn gericht naar de grootste kamer en worden
gebrulklam de bijbehorende houder en het bijbehorend deksel te draaien en samen te stellen, terwijl de

het hechtdraad omsloten worden. Een schacht @ met een kanaal ® verbindt
de twee kamers van de houder. Tijdens het gebruik wordt het hechtdraad tegenover de anulus, vanaf het
chirurgisch gebied door de hechtdraadopening ® van de gekozen kamer geleid, zodat de hechtmanchet
van de prothese op of net onder de binnenkant van de schouder @ rust. De losse uiteinden van het
hechtdraad van de prothese worden in het kanaal en door de lege kamer geleid om uit de tegenoverliggende
naar bm(en te komen. De uitlijningspijlen van het deksel worden dan samengevoeg:

n de houder om de omsluiting te voltooien en de prothese en het hechtdraad te
beschermen tijdens het mbrengen door de chirurgische incisie.

Het VALVEVAULT*-hulpmiddel is geindiceerd voor het bevatten en inbrengen van een prothese door een

mim) estimprimé e forme de coeur sur e fond du support et sur e dessus du couvercle. C Het VALVEVAULT™
u diamétre de la chambre n'est pas de a la taille de la prothése. TABLEAU 2:
C itie i du di: itif VALVEVAULT®
NOTE : les chirurgiens doivent choisir la taille du dispositif et la taille de la chambre quils préférent en fonction
dela voie d'abord chirurgicale, des connaissances en matiére de protheses et de 'anatomie du patient. Méthode ala chaleur ala chaleur éri ala
séche (vapeur) selon seche (vapeur) selon | vapeur pour utilisation
ANSI/AAMI ST 79 ANSI/AAMI ST 79 immédiate selon
TABLEAU 1. GUIDE DE TAILLES DU DISPOSITIF VALVEVAULT® ANSVAAMIST 79
Taille du dispositif Référence de Diamétre de la Profondeur de la Conteneur Plateau de stérilisation Sans plateau Sans plateau
VALVEVAULT® commande chambre (mm) chambre (mm) du dispositif REF 100035
19 120 VAVEVAULT®
Petit (S) 081025 = 29 Cycle Pré-vide Pré-vide Pré-vide
5 48 Avec conditionnement Enveloppe Poche Sans
Moyen (M) 081030 polypropyléne bicouche
25 155
Température 1324137°C (2702 279°F) [ 1322 137°C (270 4279 °F) | 1323 137 °C (270 4 279 °F) INDICATIES VOOR GEBRUIK
27 16,2
Grand (L) 081035 Durée d'exposition 4 a 18 minutes 4418 minutes 4418 minutes
29 169 incisie.
Durée de séchage 30 minutes (minimum) | 20 minutes (minimum) 50.

1. Sélectionner le dispositif VALVEVAULT® dimensionné de maniére appropriée (c'est-a-dire petit, moyen ou
grand) en fonction de la chambre la plus susceptible de s'adapter facilement au profil extérieur (c'est-a-dire
3 1a hauteur comme 2 la largeur) de la prothése suturée.

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

CHARGEMENT DU DISPOSITIF VALVEVAULT®

NOTE : éviter les dommages potentiels a la prothése en veillant a ce que les fils de sutures ne &lent pas

L

Contrler visuellement le dispositif pour la présence de corrosion, quelle soit légére 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 &
la Fig. 7.) Si des piéces sont endommagées, achever le retraitement, mais cesser d'utiliser le dispositif en
chirurgie.

w

dans les feuillets de la prothése. Sassurer que toutes les aiguilles chirurgicales sont retirées avant I'utilisation

du dispositif VALVEVAULT® pour confirmer que seuls les fils de suture des anneaux et les extrémités libres sont

associés a la prothése.

. Orienter la chambre du dispositif VALVEVAULT® sélectionné de maniére & ce quelle soit la plus proche du
patient. Avec les fils de suture de anneau et a travers le manchon de suture prothétique, placer doucement
Ia protheése dans la chambre sélectionnée avec les feuillets vers e bas et le manchon de suture vers le haut.
Le manchon de suture prothétique doit reposer sur ou sous [épaulement ntérieur.Veillr  ce que les fils de
suture de Ianneau soient dan: la suture. Ne jamais forcer la prothése
dansla chambre ou le couvercle sur la prothése.

. Inspecter la prothése et la suture pour sassurer que les feuillets ne sont pas compromis et que les fils de
suture sont correctement posés.

. Guider les extrémités libres des fils de suture depuis le manchon de suture prothétique a travers le canal et
Ia chambre inutilisée, puis les sortir par [ouverture de suture opposée.

. Fermer le support VALVEVAULT® en faisant correspondre les fléches d'alignement sur le couvercle avec celles
du support. Veiller a ce que tous les fils de suture soient contenus dans les ouvertures de suture et que
le couvercle soit a fleur des bords du support sans comprimer la prothése. Ne pas forcer le couvercle sur
Ia prothese s'l ne s'aligne pas facilement sur le support. Si nécessaire, sélectionner la chambre de taille
immédiatement supérieure et essayer & nouveau.

~

w

»

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 I'incision chirurgicale et
Iéloigner du site chirurgical.

CONTRA-INDICATIES

« Het VALVEVAULT"-hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor gebruik met ballonprothesen of zelfexpandeerbare
prothesen

« Het \/ALVEVAULT“ hulpmiddel is gecontra-indiceerd voor prothese-extractie.

DE JUISTE MAAT VAN HET VALVEVAULT®-HULPMIDDEL KIEZEN

OPMERKING: Naast de maat vermeld op de verpakking, staat op onderstaande foto de letter “S”in rode cirkels

3. Geleid de losseuiteinden van het hechtdraad vanaf de hechtmanchet van de prothese door het kanaal en
er en uit d
4. Sluit de VALVEVAULT*-houder door de uitlijnpijlen van het deksel in die van de houder te plaatsen. Zorg ervoor
dat al het zichin de ingen 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 hulpmiddel onmiddellijk na gebruik. Wacht niet tot een vervuild hulpmiddel
droog is geworden.

Het VALVEVAULT®-hulpmiddel is niet gevalideerd voor reiniging en sterilisatie in volledig gemonteerde staat.
Het moet worden tot losse z0als in AFB.2en 3.
Reinigingsmiddel dat werd gebruikt bij de validatie: Steris Prolystica 2X (enzymatisch, pH-neutraal)

Voer de laatste spoeling uit en gebruik hierbij alleen vers geprepareerd, gezuiverd water/sterk gezuiverd
water.

+ Gebruik nooit metalen borstels of staalwol voor het reinigen.

- Dit hulpmiddel wordt niet beinvioed door drukveranderingen in verband met met herverwerking.

POINT-OF-USE

1. Demonteer en reinig het hulpmiddel cnmlddelluk na gebruik.
2. Laat mogelijke op het

VOORBEREIDEN

1. Verwijder het deksel van het VALVEVAULT*-hulpmiddel.
2. Als de sterilisatietray (onderdeelnummer 100035) wordt gebruikt, moet de tray afzonderlijk worden
gereinigd volgens de instructies van de sterilisatietray.

HANDMATIGE VOORREINIGING

1. Laat het hulpmiddel minimaal 5 minuten lang weken in een enzymatische, pH-neutrale reinigingsoplossing.
Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het voor de juiste en
concentratie.

Schrob de ui van het grondig schoon met een kunststof borstel en let
daarbijspecizal op de volgende plaatsen waar vull zich kan ophopen:

a. Binnenkant van het kanaal (AFB. 4)

b. Hechtdraadopeningen (AFB. 5)

c. Uitlijnpijlen (AFB. 6)

3. Spoel met warm water (3845 °C 100-113 °F) gedurende minimaal 2 minuten.

4. Gaverder met een van de twee vereiste

OPTIE 1-ULTRASONE REINIGING

1. Reinig het hulpmiddel minimaal 15 minuten lang in een ultrasoon bad met een enzymatische, pH-neutrale
reinigingsoplossing. Raadpleeg de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel voor de juiste
temperatuur en concentratie.

2. Spoel met warm water (38-45 °C [100-113 °Fl) gedurende minimaal 4 minuten. 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-desinf nodig met een fficiéntie
(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.

opdrogen (dw.z. vuil hulpmiddel).

L4

reiniging).

2. De VALVEVAULT®-sterilisatietray is NIET ontworpen voor het reinigen van het VALVEVAULT*-hulpmiddel, het
moet apart worden vevwerkt De tray is alleen bedoeld voor de sterilisatie, het vervoer en het bewaren
van het VALVEVAULT*- ie de i jzing van de /oor meer informatie
over de tray.

3. Plaats de in het was-desinfe Zorg ervoor dat de hulpmiddelen elkaar niet

kunnen raken en rangschik ze zodanig dat het water goed kan wegstromen.
. De volgende minimale parameters zijn gevalideerd als effectief voor het reinigen van dit hulpmiddel in een
automatische wasmachine:

IS

Behandeling Tijd Temperatuur
(mmiss) °C(°F)
Voorwassen (koude 2:00 17(63) Novt.
raan)
Wassen (warme kraan) 2:00 40(104) Steris Prolystica® 2X
Spoelen 200 70 (158) Novt.
Spoelen 2:00 70(158) Optioneel smeermiddel
Drogen 15:00 80(176) Novt.

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 gebruvk( worden in plaats van handmatige smering. OPMERKING:
LSI SOLUTIONS® heeft het gebruik van Weiman® iddel voor i ideerd voor

dit ndere merken
resultaten kunnen niet worden gegarandeerd.

INSPECTIE

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

Zijn niet getest en de prestatie en

TABEL 2:
VALVEVAULT"-verpakking en verwerking

4. Effectuer un contréle fonctionnel pour vérifier que le couvercle est bien ajusté en le plagant sur le support ! ;
du dispositif VALVEVAULT®. Veiller a ce que le couvercle soit & fleur des bords supérieurs du dispositif, comme om de kieine maat van het VALVEVAULT bulpmiddel aan te duiden. Op de gemiddelde en grote VAVEVAULT Methode Sterilisatie Sterilisatie Stoomsterilisatie
indiqué 4 la figure 8. ulpriiddelen staat respectievel jk een “M"en ‘L' zie hieronder. met vochtige hitte met vochtige hitte voor onmiddellijk

OPMERKING: Voor elke kamer van het VALVEVAULT" staat de bij (stoom) volgens (stoom) volgens gebruik volgens

CONDITIC T (gemeten in mm) gedrukt in een hartvorm op de onderkant van de houder en de bovenkant van het deksel. ANSI/AAMI ST 79 ANSI/AAMI ST 79 ANSI/AAMI ST 79

1. Sassurer que le couvercle est retiré du dispositif VALVEVAULT* avant la stérilisation. Deze numerieke idi is niet bedoeld om de maat van de prothese weer te Houder VALVEVAULT- Geentray Geentray

2. Confirmer que le couvercle et le support sont tous deux présents. Avec des poches de stérilisation, placer geven. sterilisatietray
le support et le couvercle dans leur propre poche individuelle. S le plateau de stérilisation (REF 100035) est OPMERKING: Chirurgen moeten de maat van het hulpmiddel en de kamer van hun voorkeur kiezen op basis onderdeelnummer
utilisé, lire attentivement la notice d'utilisation du plateau de stérilisation avant de continuer. S'assurer que van chirurgische benadering, kennis van de prothese en anatomie van de patiént. 100035
le plateau de stérilisation a été nettoyé conformément a sa notice d'utilisation et charger la partie inférieure
du plateau conformément ala Fig. 9. Cyclus Voorvacuiim Voorvacuiim Voorvacuiim

NOTE: le couvercle du plateau s'adapte sur la partie inférieure du plateau dans ne seule orientation. Si TABEL 1. VALVEVAULT*-HULPMIDDEL MAATGIDS (Pre-Vaq) (Pre-Vac) (Pre-Vac)

les verrouillages latéraux ne peuvent pas étre verrouillés correctement, il peut étre nécessaire de réorienter ALVEvAOLT p— - - - -

- T amerdiameter Kamerdiepte
le couvercle pour quil sadapte de fagon adéquate. Pour plus dinformations sur le plateau de " Bijbestellingsnummer P Verpakking 2lagen Zakje Geen verpakking
(mm) (mm) polypropyleendoek

consulter sa notice d'utilisation

3. Emballer le dispositif VALVEVAULT® conformément au Tableau 2. Le systéme de barriére des instruments ] 19 120 Temperatuur 132-137°C(270-279°F) | 132-137°C(270-279°F) | 132-137°C(270-279°F)
réutilisables stérilisés doit étre conforme aux exigences suivante: Klein (5) 081025 - . .

150 116071 21 129 Blootstellingstijd 4-18 minuten 4-18 minuten 4-18 minuten
Adapté a la stériisation  la vapeur avec pré-vide 23 148 Droogtijd (minimaal) 30 minuten | (minimaal) 20 minuten Nt

Adapté 2 I'usage médical Gemiddeld (M) 081030 " o5

Qualité appropriée pour e poids du plateau chargé selon le mode demploi du plateau de sté etles -

procédures de létablissement. 2 162 2. Controleer het hulpmiddel visueel op milde of overmatige corrosie. Als er corrosie wordt vastgesteld,

) Groot (1) 081035 moet de herverwerking worden voltooid, maar mag het hulpmiddel niet meer voor chirurgische ingrepen

STERILISATION 29 169 worden gebruikt.

1. Le dispositfdoit étre correctement nettoyé avant la stériisation. 3. Controleer het hulpmiddel visueel op schade. (Bijvoorbeeld, zie het gebogen deksel op AFB. 7 Als

2. Exécuter le cycle de stérilsation conformément au Tableau 2 1. Kies het passende VALVEVAULThulpmiddel (d.w.z lein, gemiddeld of groot) op basis van de kamer die het onderdelen zijn beschadigd, moet de herverwerking worden voltooid, maar mag het hulpmiddel et meer

Le ou les dispositifs traités par stérilisation & usage immédiat doivent étre transférés immédiatement, selon une beste past bij het buitenprofiel d.w.z. hoogte evenals breedte) van de gehechte prothese. voor chirurgisch ingrepen worden gebruikt

4. Voer een functionele controle uit om te controleren of het deksel goed past, door het deksel op de

technique aseptique, du stérilisateur au point d'utilisation. Consulter ANSI/AAMI ST79 Comprehensive guide
to steam sterilzation and serity assurance i health care facilties Guide complet de stérilsation a 2 vapeur

3. Transférer la suture et la prothése du support VALVEVAULT au site chirurgical en tournant la
tige dans lincision. Si la 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 prothese hors de la chambre. Veiller a éviter d‘appliquer une force excessive sur la prothése

Gewebestrukturen vermieden wird.
Die Verwendung des VALVEVAULT® Instruments ist abzubrechen, wenn der Patient bewegt wird oder sich
selbst bewegt.

al
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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 toucl

et de g la é dans les é soins médicaux). Le dispositif VALVEVAULT® a été validé
pour cent (1 ooh cycles de retraitement. La durée de vie utile d'un instrument chirurgical dépend largement
de I'entretien et de la deli Une inspection et des tests fonctionnels de
I'instrument doivent étre utilisés pour déterminer la fin de sa durée de vie.

la prothése, en veillant tout particuliérement a éviter tout contact avec les feuillets de la prothése, tout
siassurant que tous les fils de suture sont éloignés des deux ouvertures de suture.

[13] A ®

CC TION

1. Pendant la conservation, veiller & ce que le dispositif soit entreposé a état stérile, prét & étre utilisé.

2. La durée de conservation dépend de la barriere stérile employée, du type de conservation et des conditions
environnementales et de manipulation.

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

HET VALVEVAULT®-HULPMIDDEL LADEN

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

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

N
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VALVEVAULT*houder te plaatsen. Zorg ervoor dat het deksel gelijk ligt met de bovenste randen van het
hulpmiddel, zoals getoond in AFB. 8.

VERPAKKING

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

OPMERKING: Het deksel van de tray past maar in één richting op het onderste deel van de tray. Als de
Zjsluitingen niet allebei goed kunnen worden vergrendeld, kan het nodig zijn het deksel anders te plaatsen,
zodat dit wel goed past. Zie de van de /oor meer informatie over de tray

N
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3. Verpak het VALVEVAULT*-hulpmiddel volgens TABEL 2. Het barrié voor 1. Selezionare i dispositivo VALVEVAULT® di misura idonea (piccolo, medio o grande) in funzione della camera
instrumenten moet aan de volgende vereisten voldoen: che pit 4l profil (owvero sia in altezza sia in larghezza) della protesi
« 15011607-1 suturata.
- Geschikt voor stoomsterilisatie met voorvacuiim 2. Misurare eventualmente la camera per valutare la pits idonea ad accogliere la protesi. Confrontare lo
- Geschikt voor medisch gebruik strumento di selezione delle valvole con la protesi scelta. Lo strumento di selezione delle valvole deve
- Juiste klasse voor het gewicht van de geladen tray volgens de gebruiksaanwijzing van de sterilisatietray en inserirsi facilmente nella camera selezionata.
de procedures van de instelling
CARICAMENTO DEL DISPOSITIVO VALVEVAULT®
TERILISATIE
S S NOTA - Avere cura di evitare che la sutura non si impigli nei lembi della protesi onde prevenire il rischio di
1. Het iddel moet aan de sterilisatie goed zijn gereinigd. possibili danni alla protesi stessa. Accertarsi che tutti gli aghi chirurgici siano stati rimossi prima di usare il

2. Pas de sterilisatiecycli toe volgens TABEL 2:
Het hulpmiddel, verwerkt volgens sterilisatie voor onmiddellijk gebruik, moet onmiddellijk van de
sterilisator naar het point-of-use overgebracht worden, gebruik makend van een aseptische techniek. Zie
de ANSI/AAMI ST79 Cy Guide to Steam and Sterility Assurance in Health Care
Facilities il e in i Het
VAVEVAULT™ hulpmiddel is gevahdeerd voor honderd (100) De nuttige

dispositivo VALVEVAULT® e che soltanto i filamenti di sutura dell'annulus e le estremita libere siano associate
alla protesi.

. Orientare la camera scelta del dispositivo VALVEVAULT® in modo tale che sia quanto piu vicina al paziente.
Con la sutura dall'annulus e attraverso la sutura della protesi, posizionare con cautelala protesi nella camera
scelta con i lembi rivolti verso il basso e la sutura rivolta verso Ialto. La sutura della protesi deve risultare

van een chirurgisch instrument hangt in grote mate af van de manier waarop het instrument wordt 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.

Lees alle instructies, waarschuwingen en aandachtspunten door en zorg dat u er goed bekend mee bent
voordat u dit product gaat gebruiken.

Dit hulpmiddel moeten worden gebruikt zoals wordt beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

De diameteraanduidingen op het VALVEVAULT*-hulpmiddel zijn geen aanduidingen van schuifmaat.

Een onjuist gebruik van dit hulpmiddel kan ernsti letsel tot gevolg hebben. Als het hulpmiddel niet op
dejuiste wijze wordt verzorgd en onderhouden, kan de steriliteit van het hulpmiddel vé6r gebruik bij de
patiént worden aangetast en kan de zorgerlener of de patiént ernstig letsel oplopen.

Alle handelingen na het inbrengen van de kamer in de operatieplaats (bijvoorbeeld een intercostale ruimte)
moeten soepel en makkelijk zijn. Voorkom overmatige compressie of trekkracht op de prothese en/of
hechtdraad. Voorkom onnodige stressors op de VALVEVAULT*-onderdelen, de prothese, het hechtdraad enz.
Gebruik geen VALVEVAULT>-kamer waarin de prothese niet goed past. Als er twijfel is of de prothese past in
de gekozen kamer, gebruik een kamer een maat groter.

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

Zoals bij gebruik van de meeste chirurgische hulpmiddelen, kan ruw contact met weefsel of het forceren
van het hulpmiddel tijdens de hantering en het gebruik leiden tot schade aan de prothese, het hechtdraad
of letsel aan weefselstructuren zoals bot, bloedvaten, zenuwen, weke delen (bijvoorbeeld weefsel van

de hartklep) enz. Ongepast hanteren en gebruik van het hulpmiddel kan leiden tot bloeden, structurele
weefselschade, zenuwbeschadiging, infectie, invaliditeit en zelfs tot overlijden. Wees voorzichtig om schade
aan kwetsbare weefselstructuren te voorkomen.

Staak het gebruik van het VALVEVAULT*-hulpmiddel als e 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 technieken, complicaties en gevaren raadplegen.

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

Het hulpmiddel wordt niet-steriel verpakt. V66r gebruik moet het hulpmiddel worden gereinigd en
gesteriliseerd.

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 oordat 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 fabrikanten. Voordat u instrumenten en accessoires van
verschillende fabrikanten samen gaat gebruiken bij een ingreep, moet u eerst controleren of deze
compatibel zijn en u ervan verzekeren dat de elektrische isolatie en de aarding niet in gevaar komen.
Voorkom mechanische schokken en overbelasting van de hulpmiddelen.
Alleen de reinigings- en sterilisatieprocessen die in d

gevalideerd.

Let e 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
Erzijn geen ongewenste effecten gedocumenteerd.

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

worden ieerd, zijn

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 55121V
ITALIANO

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

[ T3] LEGGERE ATTENTAMENTE IL PRESENTE FOGLIETTO ILLUSTRATIVO DEL PRODOTTO PRIMA DELL'USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO VALVEVAULT@

Il dispositivo VALVEVAULT® (Fig. 1) & un dispositi peril di protesi
attraverso un‘incisione chirurgica. Ogni singolo portadispositivo @ & prowvisto di due camere di diversa
misura® progettate per tenere una protesi. La misura del dispositivo & indicata da una sola lettera, “’, “M"
0L, @ che & 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® é riportata un'indicazione
approssimativa del diametro di ciascuna camera @. Le frecce di allineamento ® puntano alla camera pit1
grande e servono a orientare e abbinare il portadispositivo e la relativa copertura, creando linvolucro 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 Iannulus viene guidata attraverso
I'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 Iapertura della sutura
opposta Quindi sifanno combaciare le frecce di aHmeamento della copertura con le frecce di allineamento
la protesi e la sutura per lerogazione

a(lraverso incisione chirurgica.

INDICAZIONI PER L'USO
Il dispositivo VALVEVAULT® & indicato per I'uso ai fini del contenimento e dellerogazione di una protesi
attraverso unincisione chirurgica.

CONTROINDICAZIONI

CONFEZIONE

. Assicurarsi che la copertura sia rimossa dal dispositivo VALVEVAULT® prima della sterilizzazione.
. Confermare che siano presenti sia la copertura sia il portacispositivo. Se si utilizzano sacchett per
izionare il portadispositivo e la copertura el rispettivo sacchetto singolo. Se si utilizza
il vassolo disterlizzazione (codice articolo 100035), prima di procadere leggere le appositeistruzloni per
I'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 - l coperchio del vassoio puo 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 accoppiamento stabile. Per ulterior informazioni sul vassoio, consultare le istruzioni per 'uso
del vassoio di sterilizzazione
3. Confezionare il dispositivo VALVEVAULT® in base alla TABELLA 2.1l sistema di barriera per strumenti
riutilizzabili sterilizzati deve soddisfare i seguenti requisiti:

[N

sulla spalla interna o sotto. Accertarsi che la sutura dellannulus sia raccolta
allinterno dell'apertura 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 ¢ 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 la sutura sia contenuta allinterno delle aperture della

sutura e che la copertura sia a filo con i bordi del portadi senza 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®

1. Erogare il dispositivo VALVEVAULT® attraverso 'incisione chirurgica, preferibilmente con la copertura del
dispositivo rivolta verso la costa inferiore.

2. Aprire il disp VALVEVAULT® la copertura dal pt Non esporre la protesi
e avere cura di preservare lintegrita evitando il contatto con altre strutture. Rimuovere la copertura
dallincisione chirurgica e allontanarla dal sito chirurgico.

3. 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.

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

N
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RICONDIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO VALVEVAULT®

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

- Lapulizia o la sterilizzazione del dispositivo VALVEVAULT® non sono convalidate quando il sistema &
completamente assemblato. | componenti del sistema devono essere smontati come mostrato nelle
figure 2e 3.

- Detergente utilizzato nella convalida: Steris Prolystica 2X (pH neutro, enzimatico)

- Eseguire il risciacquo finale utilizzando solo acqua purificata/acqua altamente purificata preparata da poco.

- Perla pulizia non usare mai spazzole metalliche o pagliette metalliche.

- Questo dispositivo non risente delle variazioni di pressione associate al ricondizionamento.

PUNTO DI UTILIZZO
1. Smontare e pulire il dispositivo subito dopo luso.
2. Non lasciare asciugare potenziali i i sul disps

PREPARAZIONE

1. Rimuovere la copertura dal dispositivo VALVEVAULT®.

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

PULIZIA PREVENTIVA MANUALE

1. Immergere in una soluzione detergente enzimatica a pH neutro per almeno 5 minuti. Per indicazioni sulla
temperatura e la concentrazione consultare le istruzioni del produttore del detergente.
2. Utilizzare una spazzola con setole in plastica per strofinare accuratamente le superfici esterne e interne del
dispositivo, prestando particolare attenzione alle seguenti“zone di accumulo di sporcizia”s
a. Interno del canale (Fig. 4)
b. Aperture della sutura (Fig. 5)
¢ Frecce di allineamento (Fig. 6)
3. Risciacquare con acqua calda (38-45 °C [100-113 °F]) 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. Risciacquare con acqua calda (38-45 °C [100-113 °F)) 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

. E necessario un con effici approvata (ad
esempio, in conformita con Ta orma EN 150 15883) che deve essere nstalsto 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 & previsto perla

il il trasporto e la c del dispositivo VALVEVAULT®. Per ulteriori informatzioni sul
vassoio, consultare le istruzioni per 'uso del vassoio di sterilizzazione.
Caricare i dispositivi nellapparecchio per lavaggio/disinfezione. Evitare il contatto tra i dispositivi e far si che
il drenaggio sia adeguato.
Di seguito sono riportati i parametri minimi convalidati come efficaci per la pulizia di questo dispositivo in
un apparecchio per lavaggio automatizzato.

(owvero con il dispositivo sporco).
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« 15011607-1
- Adatto perla sterlizazone a vapore pre-vuoto
. to 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

. lldispositivo deve essere pulito adeguatamente prima della sterilizzazione.
z Eseguire l ciclo di terilizzazione secondo la TABELLA 2:

W/ di i con on uso immediat essere trasferito/i
immediatamente, mediante limpiego di tecnica asemca, dallo stenllzzalore al punto di utilizzo. Fare
riferimento alla ANSI/AAMI ST79 C and Sterility Assurance in Health
Care Facilities (Guida completa ANSI/AAMI ST79 alla stenllxzazmne avapore e 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 unattenta ispezione e test funzionali.

CONSERVAZIONE

1. Durante la conservazione, accertarsi che il dispositivo rimanga in condizioni steril 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 i manipolazione.

AVVERTENZE

+ Le leggi federali limitano la vendita, la distribuzione e 'uso di questo dispositivo a medici o su prescrizione
di un medico.

+ Prima di utilizzare
precauzioni.

« Il presente dispositivo deve essere utilizzato attenendosi a queste Istruzioni per I'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 e/o alla sutura. Evitare ogni fattore di stress
superfluo sui componenti VALVEVAULT®, sulla protesi, sulla sutura ecc,

« Evitare I'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 pits grande.

« Seil passaggio del VALVEVAULT" attraverso il sito di accesso chirurgico risulta difficoltoso, valutare un
eventuale i del sito di accesso o opp vie alternati

- Come per la maggor parte dei dispositvichiruric, un contatto brusco con i tessuto o laforzatura del
dispositivo durante la sua il suo utilizzo p o pregiudicare lintegrita
della protesi, della sutura o delle strutture tissutali come 0sso, vasi sanguigni, nervi, tessuti molli (ad es.
tessuto della valvola cardiaca) ecc. Una manipolazione e un uso impropri del dispositivo possono dare
luogo a sanguinamento, danni tissutali strutturali, lesioni nervose, infezioni, disabilita e anche esiti mortali.
Particolare cautela deve essere usata per evitare di danneggiare le strutture tissutali pit delicate.

« Interrompere I'utilizzo del dispositivo VALVEVAULT® quando il paziente viene spostato o si muove.

+ Le procedure endoscopiche devono essere eseguite soltanto da medici in possesso di un‘adeguata
formazione e familiarita con le tecniche endoscopiche e le parti anatomiche pertinenti. Prima dell'uso,

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

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

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

+ Quando si utilizza il dispositivo VALVEVAULT®, mantenere la protesi irrigata in base alle istruzioni del
fabbricante.

PRECAUZIONI

« M di itin é i in
pulizia e la sterilizzazione.

- Nel caso di discrepanze tra le presenti Istruzioni per Iuso, le norme della struttura ospedaliera /o le
istruzion del produtiore in memo agh apparecchi di pulizia e sterilizzazione, tal variazioni devono essere
sottoposte I per: affinché possano essere risolte, prima di
procedere con la pulizia & Ia Serlizzazions dei disposit

+ Ingenere, I'utilizzo di un dispositivo per una funzione diversa da quella prevista provoca danni o rottura
del dispositivo.

- Prima delluso, la copertura il per essere certi che combacino e che siano
integri. Non usare né I'una né laltro se non iano o se segnidi
materiale.

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

- Evitare urti meccanici o sollecitazioni eccessive dei dispositivi.

- Soltanto le procedure di pulizia e sterilizzazione definite in queste Istruzioni per fuso sono state convalidate.

« Usare cautela per accertarsi che tutte le suture siano correttamente posizionate a mano all'interno del
canale e delle aperture della sutura, per evitare danni alla protesi o alle suture.

+ Conservare a temperatura ambiente.

prodotto leggere e c¢ bene tutte le istruzioni, avvertenze e

i sterili, pertanto, prima di utilizzarlo, occorre eseguire la

Non sono state documentate reazioni avverse.

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

Le seguenti note si riferiscono alla TABELLA 3:

* ll vassoio di sterilizzazione VALVEVAULT® & prodotto da Summit Medical, 815 Vikings Parkway, Suite 100,

EAAHNIKA

Trattamento Tempo Temperatura Additivo
(mm:ss) °C(°F)
Prelavaggio (acqua 200 17.(63) N/A REAZIONI AVVERSE
fredda)
Lavaggio (acqua calda) 200 40(104) Steris Prolystica® 2X
Risciacquo 200 70(158) N/A
Risciacquo 200 70(158) Lubrificante opzionale S Pl VN 59121 D h
Asciugatura 15:00 80(176) N/A
LUBRIFICAZIONE

. Applicare il lubrificante per strumenti miscelato in base alle raccomandazioni del fabbricante al fine di
prolungare la durata dello strumento, immergendo il portadispositivo e la copertura nel lubrificante
per almeno 30 secondi. Se 'apparecchio per lavaggio/disinfezione 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 eil per accertarsi che tutta la sporcizia visibile
sia stata rimossa. In genere, & sufficiente unfispezione visiva senza ingrandimento in buone condizioni di

luce. Particolare attenzione va prestata ai punti indicati nelle figure 4-6. Se si rileva della sporcizia, ripetere
la pulizia.

IHMEIQIH: £YMBOYAEYTEITE TON OAHIO TEXNOAOTIAL THE EYEKEYHE VALVEVAULT® A
z KAITIAPATTEAIA

[]i AIABASTE SXOAASTIKA AYTO TO ENOETO TOY NPOIONTOS MPIN AMO TH XPHEH

MEPIFPA®H TOY NPOIONTOX VALVEVAULT‘
H ouokeur VALVEVAULT® (EIK. 1) eivar pua n o
V10T HETagOpd iag TpOBEaNG SIQHETOU HIGG XEIPOUPYIKHG Tokc, KABE OTHpYkA @ éxs\ 800 Bakdpoug
B1agopeTikol peyéBous @ Tou zival OXEBIAOHEVOL V1A T GUYKPATNON Hiac MPOBETNG. EVa HEHOVWHEVD
YPauHa <S>, <M 1 «L» yia To péyeBo T ouokeuric @, umopei va BpiokeTal 600 0To oTPIYHA 600 Kat

oTo kahuppa © kat SAGVEL To pIKPS, pecaio kat peydho péyeBog Twv OUCKELGDVY VALVEVAULT®, avTioTolxa.

H 81d41€Tpog Tou Bakdpiou @ emonpaivetal e éva o0HBoNo OXAHATOG KAPBIAG TO00 OTO KAAUHKA 600 Kal OTo
KATW PEPOC TOU OTNPIYRATOS TNG uucxsun( VALVEVAULT® Tiou unoénxwvsi mv Katd npooswlun éxausrpo KaBe
Bahapiou. BEn @ ei 71pog Tov o

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

SCELTA DEL DISPOSITIVO VALVEVAULT® DI MISURA IDONEA

NOTA - Oltre a essere indicata sulla confezione, la lettera“S" & riportata nellimmagine 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" e “; si veda di seguito.

NOTA - Per ciascuna camera del dispositivo VALVEVAULT®, sul fondo del portadispositivo e sulla parte superiore
della copertura, allinterno 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,
della conoscenza della protesi e dellanatomia del paziente.

TABELLA 1. GUIDA ALLE MISURE DEL DISPOSITIVO VALVEVAULT*
Misura del Codice per la Diametro della Profondita della
dispositivo riordinazione camera (mm) camera (mm)

VALVEVAULT®

19 120
Piccola ($) 081025

21 129

23 148
Media (M) 081030

25 155

27 16,2
Grande (L) 081035

29 169

TABELLA 2:

Metodo acalore acalore
umido (vapore) in umido (vapore) in
conformita conla norma | conformita con la norma

ANSI/AAMI ST 79 ANSI/AAMI ST 79

Vassoio di sterilizzazione
del dispositivo
VALVEVAULT® Codice
articolo 100035

avapore

con uso immediato
secondo la norma
ANSI/AAMI ST 79

Nessun vassoio

Contenitore Nessun vassoio

Kau o0euén wwbca €0 Toug, evid

NINAKAE 1. OAHTOE ENIAOTHE MEFEOOYE EYEKEYHE VALVEVAULT®
. ] ApiBlioc . . . .
MéyeBo ouokeuric ) MépieTpoc Bakdpiou BaBog Bakdpiou
VALVEVAULT® enavahnTitic (mm) (mm)
napayyehiag
19 120
Mikp6 (5) 081025
21 129
23 148
Meoio (M) 081030
25 155
27 162
Meyaho (1) 081035
29 169

1. Em\E€e Guokeur) VALVEVAULT® kataMnhou pieyéBouc (Shadr) pkpr, pecaia f peyéhn) pe Béon tov
8aapi0 mou eival MBavSTEPO va TapIalel KaAGTEPQ OTO EEWTEPIKG MPOGiA (SMAadr Gipo kat MAToq)
G CUpPappEVNG POBEONG.

2. Metpriore Tov Bahapo, edv emBupeite, yia va ektipioete Ty katéAAnAn epaphoyr TG mpdBeanc.
Suykplvete Tov emheypévo petpnTh BakBidac pe T emheypiévn mpoBeon. O petprTric BarBisac Ba
Tipéneiva epapp6ler edkoha oTov emheyiiévo BaNapo.

QOPTQXH THX ZYZKEYHZ VALVEVAULT®

THMEIQEH: Anotpéyte T Suvniki BAGBN Tg mpoBeong Slacgailovtag 6T To pappa Sev Ba pnepSeutel
T YAwyivee TG mpoBeanc. BeBatwBEite OTi GAEC ot XelpoupyIkéG BENGVES £X0uV agaipedEi mpiv and T xprion
NG GUOKEUTG VALVEVAULT®, yia va emBeBaiwBei oTt HOVO ot KAGVOL TOU papaTo and Tov SakTulo Kai a
\e0BEPa AKpa OLVSEOVTAL e TV IPGBEGN.

1. Mpocavatohioe Tov emheypiévo BGAApO TG GUOKEUTG VALVEVAULT® (OTE Val Eival o KOVTA oTov aoBevn.
Me 10 pdpia and Tov SakTHAO kat SIapET0U Tou SaKTUAIOY CUPPAPHS TNG TPOBEDN, TOMOBETACTE HE AMIEG
KIVAGELC TNV POBETN GTOV EMeyHEVo BGAaHO, LE TIG YAWKIVES OTPAYMIEVES TPOG Ta KATW Kal Tov SaKTUMO
oUPPaQrG TPOC Ta endvw. O SakTuMOG GUPPAPRG TS MPOBeang Ba mpénet va Bpioketat endvw f KaTw and
0 ECWTEPIKG KUPTWHA. BEBAIWBEITE GTI TO PAYHA ANIG TOV SAKTUMO Eival GUYKEVTPWHEVD MMPWG HETA
OT0 Gvotypa Tou pappatoc. My wlkite noTé pe Shvapn Ty npoBeon péoa otov 8ikapio f To kahuppa
£nduw oty MpoBean.

EmO£wproTe TNV MPoBEn kat To pappa yia va BeBaiwBeiTe 6Tt of Y\wyives Sev éxouv unootei {npid kat 61t
0 Paypa Eival CWOTA TOMOBETNEVO.

KaBoSnyioTe Ta ENe0BEQQ GKPQ TOU PAUATOG AMd Tov SAKTUNO GUPPAPHS TG TPGBEONG SIapECOU Tou
kavahiol Kal Tou N Xpnotponomiévou Bakdpou kat ByGATE Ta amé To GoiyHa ToU aVTIBETOU pApHATOG.
KheioTe To oTrpiypa TG cuokeuriq VALVEVAULT® avtioTorxilovTag Ta BéAn euBuypappiong oo Kahuppa pe
auta Tou oTpiypatoc. BeBaiwbite 6T Ao To pappa BRITKETal HECQ OTA QVOIYHATA TOU PAHHATOG Kal 6Tt
0 kéAUa Eival OTO (510 EMMESO |E TIC GKPEC TOU OTNPIYHATOG, XWPIC Va GUpMELEL TV MpoBean. Mav
WBEITE i€ Tigon To kaAuppa ENAve TNV TpGBEoN £dv ev TomoBETE(Tal EUKOAa 0O (10 EMNESO e To
oTipiypa. Eav anarteitay, emAEETe 10 EMGpEVo peyahiTepo péyeBog Bahajiou Kat SOKIHAGTE Eava.

TOMOGETHXIH THX NPOGEXZHE ME TH ZYIKEYH VALVEVAULT®

1. TonoBEeToTe TN CUOKEH VALVEVAULT® S1apéCOU TNG XEIPOUPYIKAG TOWAG, KATA TIPOTIHNGOT HE TO KAAUPHA
TG GUOKEUIG OTPAEVO TPOG TNV KATWTEPN TAEUPG.

AvOi€TE T GUOKEUN VALVEVAULT® a@aipvTag To kaAuppa and to otipiypa. Mav exBétete Ty mpdBeon kat
Ny T BETETE O€ KIVBLVO HE TNV EMagr) e GAEG SOpIEC. AQQIDEOTE TO KAAUMHA a6 T XEIPOUPYIKY Topr} Kat
QMOYIAKPUVETE TO ANG TO ONEID TG XEIPOUPYIKAG EMEMBacNG.

METaQZQETE TO papjIa Kal TNV TPOBEDN AM6 TO OTHPIYHA TG OUOKEURG VALVEVAULT® 0To onpeio TG
XEIPOUPYIKIG EMEUBAONG, NEPIOTPEPOVTAG HE FMEG KIVAGEIS TO OTENEXOG éoa oTny Top. Eav n mpoBeon
v e€épxetal eNevBepa and Tov BAAAO, Ta PANKIATA HTOPOLY va XPNGIHOTOMBOGY Yia TV anéoupon

HE fiMEC KIVOELG TG MPoBEaNG 6w and Tov Bakapio. MPEME! va GPOVTICETE va anoguyete Ty Goknon
unepBoNkiic vapng otV TP6BEON 1 OTA PAHKIATA TIOU Eival CUVSESEEVA OTOV SaKTUMO.

AQQIPEOTE TO GTIPIYHA TG CUOKEUIC VALVEVAULT® amid T XEIPOUPYIKH Topr, @povTi{ovtag va unv épBei o
enagri/va pnv npokaéoel {npid oty npéBeon. Ao@UyeTe e181Ka TV ema@n pe TIC YAwxive TG mpéBeong,
povriCovtac napaNnha 6Aa Ta PARHATA Va Eival HaKpId Kal and Ta 5U0 avoiyHaTa TwV pappaTwy.
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EMANEMNEZEPTAZIA THE ZYIKEYHE VALVEVAULT®
AT00LVappoAoVEiTE Kal KaBapICETE T CUOKEVT aUECWG HETA T XProN. MV agriveTe pia Aepwhiévn
OUOKEUH Val OTEYV@OEL.
O KaBPIGHGG Kal 1) ATIOOTEIPWON TG GUTKEVI|G VALVEVAULT® Sev éxouv emkupwBel oty mipwg
. ©a npéneiva ota AaTa mou e

oG EIKONES 2 kat 3.

6 mov fBnke katd v Steris Prolystica 2X (v{upikd,
ouBETEpOU PH)

Mpaypartonouore Tehiki) ékmuon e Xprion Hévo péogata

VEPOU/vepol PN KaBapdTrTac.

M1 XPNOOTOIITE Toré HEraANKES BOUPTOEG ] GUpHATCK ia Tov KaBapIop.

Avté o 6 Tpoidv Sev véc nieonc mou oxetiovrat pe v emavenegepyaoia.

IHMEIO XPHIHZ

1. AnoouvapjioNoyeite kai KaBapilete T CUOKEUR PETd T Xpron.
2. Mnv agriveTe Tux6v HoAUGHATIKOGG TapayovTed/Biohoyikd KATAAOITIa vl OTEYVEO0UY 0T GUOKEUT
(6n\adr Bpwpikn cuoKeur)).

MNPOETOIMAZIA
1. AQQIPEOTE T0 KGAUJHA GTI6 T OUOKEUR VALVEVAULT®.
2. E& fre Tov Sioko i (Kwbikc eiou 100035), kaBapilete Tov Sioko EexwpIoTd,

GUQWVa e TIC 08yieC Tov Siokou amooTEipwONG.
MH AYTOMATOZ MPOKATAPKTIKOX KAGAPIZMOX

1. Eupantiote o€ ev{upiké 5muua KaBapiopioy ouée(:pou pHya s )\snm Tou)\uxlomv Avapé€re oTic
obnyiec Tou atn
Xpnotonoiote pia ﬁoupmu ue AaoTIkéG tplxsc ylu vatpiete evés)\sxw< iC eEwepiec Kau Tic
EOWTEPIKEC EMQAVEIEC TNC CUGKEUIC, SiVOvTaq IB1aiiTepn MPOCOXH OTa MAPAKATW:

a. Eowtepiks Tou kavahioo (EIK. 4)

b. Avoiypara pappdrwy (EIK. 5)

. Béhn evBuypappiong (EIK. 6)
. EKmAOVETE pe YMaps vepo (3845 °C [100-113 °F]) yia 2 Aemtd TouhdxoTov.

HOTe O pia amd Tig 50 0 emoyég (e uneprixoug iy €vog).

EMIAOTH 1 - KAGAPIZMOX ME YMEPHXOYX

1. Kabapiote o€ Aoutpd uneprixwy i £vCupik6 81GAUL KaBapIo}0l 0uBETEPOU PH yia 15 AEMTd TOUAGXIOTOV.
AvatpE€e oTic onyleg Tou i ou yam ia kaitn P

. ExmAOVeTe pe xMapd vepd (38-45 °C [100-113 °F]) yia 4 Aemté touhéxoTov. fa va emPeBatioete ty mion
£kmhuon, xpnatponoIAaTE pia kaBapr) BodpTOa yia va TRIPETE T KAAUHA Kai To oTApIYHA.

EMIAOTH 2 - AYTOMATONOIHMENOX KAGAPIEMOX

1. Ananeitat jua ovokeur mho e
{(mx. GOMpuVa i To Mp6TuTo EN 150 15883) ke mpEner va et eykamagtalel owotd, va éxe matonowel
Kal Va UMIOKETal TaKTIKG OF GUVTHPNON Kat EkeyXo.

0 iokog anooTeipwong g cuakzunc VALVEVAULT® BEN éYe1 OXEBIaOTE Yid Tov KaBapiopio T 0UoKeuric
VALVEVAULT*. Mpénet va £eywpiota. O iokog povo yia Ty
anooTeipwon, T pETagopd kai tpu)\ﬂ{n TNG CUOKEUNC VALVEVAULT®. Fia nepioodtepeq mnpogopiec,
Seite TI 0Bnyiec xprionG Tou Siokou anooTEipwong
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3. TonoBETOTE TI GUOKEUEC 0N GUCKeUR TAUONC ﬂno)\uunvonc ATIOQUYETE TV EMAQH TwV GUOKEVAV Kat
ncyiava nKatEMnAn
4. O1mapakdTw eAdIoTEC TapG we £C yia Tov kaBapiopd auto Tou

TeXVONOYIKOD TIPOIBVTOG OE QUTOMATN GUOKEUR TAUONG:

#vamepiBAnua yia v pdBeon Kai To avtioToixo pdppa. Eva 015)\2)(0( ® nzp.{xz. &va kavah ® mou cuvstel
ou¢ 800 BaNdHOUG ToL TTNPiyHATO. KaTé T SIGPKEIa TG XPONG, TO pAuHd Mov Eivat mpuuusvo Tpog Tov
BaktoMo and To onpio TG fic enépuaonc Siapéoou Tou avo v pappatog
® tou emheypevou BaNGHOV, EMTENOVTAC OTov Saxroho QUppaPHC TG MPGBETNC va ToﬂoBsmGel endvo
Ay kT 116 To E0wTEpIKS KUpTwia @. Ta EAEUBEPA GKPA TOU PAATOC A6 TNV TIPOBEON KaTELBUVOVTaL
}1£00 a6 To KaVANI KCll TGV a6 ToV KEVS BGAGHO, Yia va eEEABOLV BIa£00U ToU AVTIBETOU avoiYpaTos
papiaToc, Ta azm ov o ovvéxeia HeTa Béhn

WG Katva TV Mp6BEON Katl TO PARKT, YIa
TonoBéton Blupwou HIAC XEIPOUPYIKIIG TOMiC.

ENAEIZEIZ XPHIHZ
H ouoKeur} VALVEVAULT® evBeikvuTal yia xpiian via T ouykpdmon kai Ty Tonofétman pia mpéBeont Siapéoou

polipropilene a 2 strati

Temperatura 132-137°C(270-279°F) | 132-137°C(270-279°F) | 132-137°C(270-279°F)
Tempo di esposizione 4-18 minuti 4-18 minuti 4-18 minuti
Tempo di asciugatura 30 minuti (minimo) 20 minuti (minimo) N/A

2. Ispezionare visivamente il dispositivo all ricerca di corrosione leggera o eccessiva. Se & presente corrosione,
il ricondizi mai I'uso del dispositivo in chirurgia.
3. Ispezionare visivamente il dispositivo per verificare leventuale presenza di danni. (Ad esempio, s veda la
copertura piegata nella Fig. 7). Se le parti risultano danneggiate, eseguire il processo di ri

Ciclo Pre-vuoto Pre-vuoto Pre-vuoto HIAE XEIPOUPYIKIIG TOMic.
(Pre-Vac) (Pre-Vac) (Pre-Vac) ANT! -
Confezione Involucro in Sacchetto Nessuna confezione

« H ouoKeur VALVEVAULT® avtevSeikvuTal yia Xprion e omoladhioTe TpoBeon mou eKMTTUOCETAl e UITAAGVI iy
QUTOEKTTUGTBHEVN TPGBEGN.
+ H ouoKeUr VALVEVAULT® avtevSeikvuTal yia xprion oTnv e€aywyr Te npodeonc.

EMIAOTH MEFEOOYX THX ZYIKEYHE VALVEVAULT®

EHMEIQEH: Extog and Ty napdBeon Twv peyeBv 0Tn GUoKeuacia, N MapakaTe puroypagia eppavilel o

VPGHHa «S» e KKKIVOUG KUKAOUG TIOL UTTOBNAGVE GUGKEUI VALVEVAULT® ikpo peyéBouc. Ot peaaieg Kat ot

Heyaeg GUOKeUEG VALVEVAULT® emonpaivovtat He Tic evBeiec <M kat eL» avtiotoixa. B. napakaTw.

EHMEIQEH: M1a k&€ BiNal0 TG 0UOKEURC VALVEVAULT®, N KT IpOGEYYIoN BIGHETPOC Tou BaNdLou

(uemoupsvn & mmM) aVaYPAETO HEDK OF £Vl OYa KAPSIAS OTO KATWw BEPOC TG BAOTS Kell 0 TI&V) pépOG
Avtée Via T 81épeTpo Tou BaAd Goteva

ma non usare pils il dispositivo per interventi chirurgici.

4. Eseguire una verifica funzionale volta a valutare l'idoneita della copertura, posizi sul
portadispositivo VALVEVAULT". Accertarsi che la copertura sia a filo dei bordi superiori del dispositivo come
mostrato nella Fig. 8.

0 éyeBog TG MpoBeoNC.
SHMEIQEH: Ot Xeipoupyoi 8a mpémet va eMAEEOUY TO TPOTIMGHEVO pEYEBOG TG CUGKEUIG Kal TO éyeBog Tou
0a\dpou pe BAoN T XEIPOUPYIKT] MPOCTIENAGN, T YVioN TG MPGBEONG Kall TV avaTopia Tou aoBevous.

Enegepyacia Xpévog Ocppokpasia NpécBeto
(mm:ss) °C(°F)

Mpdmwon (Kpto vepd 200 17(63) AE

Bpvonc)
M\Gon (@eppd vepo 200 40 (104) Steris Prolystica® 2X

Bpuonc)
Exmuon 200 70 (158) AE
Exmhuon 200 70(158) MpoaipeTiks Amaviks
Sréyvwpa 15:00 80(176) NE

NINANZH

1. EQapHOOTE MTQVTIKG 0pY&VwY TIOU EXEI QVaIEBEl GULGLVA i TIC UOTAGEIG TOU KATACKEUATTH yia TV
apataon e Sidpkeiac {wiic Tou opyavou, BanTi(oviag To oTpiypa Kat o KAAUHA 0TO MMAVTIKG Vi
TouNdioTov 30 SeutepAenTa. EGv N GUTKEUN TNUONG-GMIONGHIGVGNG ToU VOGOKopiEioU éxel kokAo Ninavang,
umopei va xpnoonondEl autog avti yia T un autpat Ainavon. EHMEIQEH: H LS| SOLUTIONS® éxet
EMIKUPGOE! T XPrIon ToU NMAVTIKOD 0pYGViwY Weiman® € aUTAY TN OUOKEUR. AAREG MapKES MavTIKioy
0pYGVwY 8ev £X0UY BOKIPAGTEN Kal Ot EMBOCEIG Kall T Sev nopovy va

EMIOEQPHEIH
1.

o 6 T0 KEAUHG KA1 TO OTpIYpa VIa va G éxow agapedel Ghec o1
oparéc ic. Fevikd, n oIk e Xwpi pey 6 paKo, BriKeC KahoU QuTIopos
elvat apken. Oa mpénet va Soete Biaitepn mpocox aTic BEGEIG ou uoSerkvioval oTiG EIK. 4-6.
EnavahdBete T Slabikaoia kaBapiooU v EVIOICETE akaBapolec.

MINAKAE 2:
Zvokevacia kai enegepyacia Tng ouokevic VALVEVAULT®
MéBoSoc pe vyprh ue vypry LiE aTyo yia
BeppsTnTa (aTpo) BepuoTnta (aTo) apeon xprion oOpeWVa
GUUQWVA HE TO MPOTUMIO | GUMPWVA LE T TPGTUMO W To Mp6TUTO
ANSI/AAMI ST 79 ANSI/AAMI ST 79 ANSI/AAMI ST 79
MepiékTne Aiokoc anooTeipwone Xuwpic Sioko Xuwpic Sioko
OUOKEUrC VALVEVAULT®,
KwIKoG £idoug 100035
Kokhog n iakevou | iakevou | M ia kevou
(Pre-Vac) (Pre-Vac) (Pre-Vac)
Suokevacia Meprohypa Onkn Xwpic ouokevasia
ToAumpomuAeviou 2
oTpwpdTwY
Oeppokpasia 132-137°C(270-279 °F) | 132-137°C(270-279°F) | 132-137 °C(270-279 °F)
Xpovoc éxBeang 4-18 Nemta 4-18 hemta 4-18 hemta
Xpovog aTeyViu 30 Nemtd 20 AemTd (TouNd ME
2. EmBewprioTe OMTIK TN OUOKEVH yia fma A uniepBohiki SiaBpwon. Edv undpyel S1aBpwon, oAoKANPWOTE

v enavene€epyaoia, ahAd SIAKSYTE T XPioN TNC OUGKEUIC O XEIPOUPYIKEG EMELBATEIC.
. EmBewprioTe OMTikG T oUOKEU yia Tux6V {nuid. (M mapddeiypa, Seite 1o TpePAwpiévo kiNuppa oty
EIK. 7 EQv Ta iépn éxouv umootei {npid, ohokANpwoTe Ty enavene€epyaoia, ahAd Siakdyte T xprion e
GUOKEUNC € XEIPOUPYIKEG ENENBATEL.
n fote Eheyyo iac yia ) A epappoV Tou kahy sviacTo
KGNV ENTGVW OTO OTAPIVHA TG GUOKEVHC VALVEVAULT®. BeBaiwBeite 6Ti To kahupia Bpioketal oTo 510
€niMeBo e TIC MV GkpEC TN OUOKEUrG, MW palvetat oty EIK. 8.

ZYZIKEYAZIA

. BeBaiwdeite 6Tt éxel apaipeBei To KAAUWLA AN6 T GUOKEUH VALVEVAULT® TIpIv amé Ty anooTeipwon.
EmBeBaiiiote 0TI UNApYEL To KAAULHA Kal To oTAplypa. EQv Xpnotpionoleite enm anooteipwonc,
TOMOBETAGTE TO OTAPIYLA Kall To KAAUMLA 0T SIKF TOUC Brikn. Tov ioko
anooTeipwong (Km&nxbc €iboug 100035), SlaBaote Tig 0dnyieg xpriong Tou 6|0Kou anooTeipwang mpotol

{te 611 0 SioKOG i £X€l KABapIOTEl GUPPWVA e TIC 0BNYIES XPRONG Kal
QOPTWOTE T KATW PEPOG TOU BIKO CULPWVA e T EIK. 9.
SHMEIQEH: To KamaKi Tou SIoKov £papiolel 0To KATW PEPOC Tou SIKoU TPOC pia KateuBuvon, Ev ot
TAEUPIKEC AOQANELEC Sev UMopoly va acpahioouy Kald, HTopei va XpelaoTei va aMAEETE Tov pooavatoNops
TOU KamaKIoy yla va emTieTe ao@al pappioy. fa MepIoooTEpEC TAnPogopiec, Sete TIc 0dnyieC XPRONG
Tou Siokou anooteipwong
. SUGKEUAOTE TN GUOKEUH VALVEVAULT® 00p@wval e Tov MINAKA 2. To 600TnLA ¢payHol Yia anooTelpwiéva

£MaVaYENOILOTION DI Gpyava Ba MPENEI Val IKAVOTIOLE TIC TAPAKATW anaITACELS:

w

I

w

15O 11607-1
Katéhhnk e aTp6 e kevos
KatéAAnho yia 1atpik Xprion
BaBjOC Via o Bpoc tou i GlpwVa e Tic oBNyie XprionG Tou Siokou
amooTeipwong Kal TIC SIaBIKGIEC ToU 1BPGHATOC
ANOZTEIPQIH

1. H ouoKeur mpémet va kad owoTa PV and Ty
2. MpaypaTonoIAoTe anooTeipwon oVLPWVa pie Tov MINAKA 2:

01 GUOKevEG TTou UTTOBANOVTaI OE ATIOOTEIPWON Yia GHEDN XPrON Ba TIPETIEI VA LETAQEPOVTal EOWG, e TN
XPHiON GONTING TEXVIKIG, AMd Tov aMooTeipw T 610 onjielo Xprionc. Avatpé€te oto péTumio ANSI/AAMI ST79
Comprehensive Guide to Steam Sterilization and Steriity Assurance in Health Care Faciltis (Extevric odny6
yiaty i€ aTp6 kat e o€ Yyelovopika I8pUpata). H ovokeur
VALVEVAULT® éxet emkupwBel yia wc kat ekaté (100) kikhoug enavenegepyaciac. H wpéhiun Sidipkeia (wnic
£V0G XEIPOUPYIKOD 0pYAVOU EEGPTATal, O Eyho BaBld, T TN (POVTIS Kal ToV XEIPIOWS Tov Epyakeiov.
©anpéneiva Kat ENeyyoe pyévou yiava
TIPOTBIOPIOTEl N MEN TG WPENNG BIGpKEIA (WA TOU.

OYNAZH

1. Katd m 8idpkeia TG @ONagng, BePaiwdeite 6Tt N OUOKEUR TAPAEVE! OE GTEIpa KaToTAoN, £T01jN Yia
enavaypnotponoinn.

2. H BidpKeta (WG EEAPTATAI TI6 TOV OTEIPO PPaYMO TOU EpApUGTETal, TOV TPGTIO GUAAENG KAl TIC OUVBNKEG
TEPIBANNOVIOG Kal XEIPIOWOU.

NMPOEIAOMOIHZEIZ

H opoomovsiaki vopoBeaia mepiopilel T nAnon, Savopr Kal Xprion auTAG TG GUKEUHG HOVO and

1aTP6 1 KATOMY EVTONG 1ATPOU.

AaPaote kat eEOIKEWDEITE pE GAEC TIG 0SNYIEC, TIC TPOEISOMOINCEIG KAl TIG GUGTATEIS TIPOGOXAG TPV amd T

XPHON QUTOU ToU MPOIGVTOG.

AUTA ) GUGKEUN B0 TPEMEL Val XPNOILOTOLETal CUPQWVA HE QUTEG TIG 08NYiES XPRONG.

O1 XapakTNPIopol TNG SLapETPou Tou BaNGoU TG CUOKEURG VALVEVAULT® Sev mpoopilovtal yia va

QVTIMPooWNEVOOLY To péyeBoc The BaABidac.

H akataMnAn Xpron QUTAG TG GUGKEUTC UMopEi va npokaéael 6oBapd TpaupaTiopd. Emmhéov, n

akatdAAnAn ppovTiSa Kat ouvTHENoN TS uuoksunc wlopsl VA KataoTiioe un orelpa T ouoKevr| mpw ané T

XPrion oTov acBeve kat pmopei va Uyeiac f Tov aoBevi,

'ONEG o1 EVEpYELEG ETA T SIENEVON ToU Bu)\duou 6|c|uéuou TOU ONUEIOU XEIPOUPYIKAC TPOOTIENAONG

(.. HEOMEUPIO BIATTNHA) Ba PEMEL Va Eival OMANES KAl va TTPAYHATOTIOIO0VTal EGKOA. ATTOQUYETE TNV

GoKnoN TUXBY UNEPBONK@Y SUVAEWY GUMTIESNG § TAVUONC OTNV TIPGBETN A/KAI TO Pajpia. ATOQOYETE TNV

EQAPHIOYN TAPAYGVTWV TIOU AOKOUV QOPTIOEIS 0Ta eEapTpaATa, TNV pOBEDT, To pappa VALVEVAULT®, KATT.

Mn xpnotponoleite évav Balapio VALVEVAULT® ou Sev prmopei va SexTel evkoha T mpoBeon. Ev unépyet

apIBONia OXETIKA e TV KaTAANAN EQAPHOYR TC MPOBETNG OTOV EMAEYHEVO BANALIO, XPNOIHOTOIROTE T0

£M6|IEVO EYANUTEPO péyeBoc BaNdoy.

Edv n 81éeuon Tou VALVEVAULT® Slapéoou |t Sev

e UKoMiq, EEETAOTE TO EVBEXOHEVO AUENTNG TOU HEYEBOUG TOU GNHEIOU TIPOGTIENAONS 1 KATAAANAES

£VaNAaKTIKEG 050U,

Kata T Xprion Twv MEPIGOSTEPWY XEIPOUPYIK@Y GUGKEUGMY, N TRAXIA EMAQH LE 10T F N doknon S0vapng

OTr OUOKEUH Katd Tn SIAPKELA TOU XEIPIOROU Kal TG XPHiong TG Mnopel va mpokahéoet {npud oty npéBeon

1 70 papa f va MPOKAAEGE! KAKWON OF ITIKEG SOMES WG 00TA, AIIOPOPA ayYeia, VEdpa, HahaKd Hopia

(X 1076 KapSlak@y BaABiswv), KA. O akatd XEWPIOPOG Kat n XPrON TNG GUOKEUHC

nopei va odnyfoel o€ aipioppayia, Sopiiki BAGAN Tou 10To0, AN Twv VEuPWY, Moijwn, avannpia

Kat ak6pn Kat Bavato, Oa MPEMEL va POGEXETE I81iTEPa (HOTE VA amo@UyeTe TV MpokANon (IS o&

£uaioBTEC 10TIKEC BOpIEC.

Amxowxs m xpnon me UUUKEW]( VALVEVAULT® Katé T uerclKlvnon Tou aoBevouq 1y 6Tav 0 aoBevi Kiveital.

. 6a npénsl va Vo amé 1atpouc o SlaBétouy

Enclpkn i TEXVIKEG Kal 0T OXETIK avaTopia. ©a mpénel va

GUBOVAEETTE TNV mp«n mamypum OXETIKA € TIC TEXVIKEG, TIC EMTAOKEC Kall TOUC KIVBUVOUC TIpIV

ané m xpon.

Kata m xprion TG ouoKeuic VALVEVAULT®, Jic GVEGpKIIG TO Kal XEIPOUPYIKA apackevf] Tou onueiou e
mopeiva Quénpévn BVvapn SIEIGEUGNG, N OToia HMOPEi Vat HEIGOEL

Tov éAEYXO TOU XEIPOUPYOD KATA TN SIGPKELA TG 10680V

H dpieon ena@n HETAEs euaioBNTwV 10TIK®Y SOp@Y Kal Evwy UNIKAV UMOpE va 08nyROE! O I0TIKA KAKWn

1l BAGBN,

Kaa T xprion TG ouokeurg VALVEVAULT®, Siatnpeite v mpéBEan UTé KATAIOVIOS, GOH@WVA e TIG

08Nyi€G TOU KATAOKEVAOTH.

NPOOYAAZEIZ

O ouoKkevéc ouokevalovral wg un oTeipec. Mpéneiva i ¢ Kt ipwon
TG TG OUBKEVFC TPV A6 T XprioN.

EGU UMGpKOUY 51a@OpOTIOIOEIC BeTadl auTow Tuwv oérwlmv quunc Kal T MoNTIKGY Tou |5puumoc aag
/kau Ty oBnyy avtécol

60 mpéneivay oT0 app6dIo 6 Tou avri iouyia
€ni\uon, TPOTOU NPOXWPRTETE oV KABAPIGUS KAl TNV AMOGTEIPWGN TNG GUGKEVAG 0aG.

H Xprion Mag GUGKeurc yia G epyaia eKTéC ané auTAv yia Ty onoia npoopileTat Ba mpokahéael
ouvABwE Nt f Bpavon TG CUTKEVAG.

Mpw ané ™ xprion, emBewprioTe To kaAuppa Kat To MepiBANUA yia va BeBaiwbEite yia T owoTH epappoyr
Kat TNy Kol KaTdoTact Toug, Mn XpnGIHOOIE(TE To KAAUKA F To epiBANMa £dv Sev papuolouy HETaty
ToUG F €6V Ex0LY UNTOTTE UNIKA (NG

Ta XEIPOUPYIKG GPYAVa BIGEPOUV HETAED TWV KATAOKEUATTAV. MlpIv M6 T YpHion opYAVWY Kt

Jadi o€ pa Siadikaoia, emBeBaiiote T ouPBATETNTA
Touc Kat BeBatwBeite 6Tt Sev SlakuBEVETal N NAEKTPIKT PoVWON 1 Yelwon.

ATO@UYETE nxaviké ThyHa i UEPBONIKI KATAMGVNGN TWY GUGKEUGV.

Mévov o1 Slasikacieg KaBapIGHOD Kal AMOGTEIPWONG Mo opIlovTal GE AUTEG TIG OBNYIES XPHONG EXOUV
EmKupwOEL.

©a npénei va npocétete Hote va BeBaiweite 6T OAa Ta pAMATA EQAPHOTOLY OWOTA N AUTOHATA HEA
70 KaVA Kl 0TA QVOIYHATA PARIATWY, YA Va MOTPEPETE TUXGY MPGKANGN {HIGE 0Ty pGBean i Ta
pappata,

Duhdooete o€ Beppokpacia Swyatiov.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ
Devumépxouy pa

ITOIXEIA MAPAITEAIAZ
Aeite Tov MINAKA 3 Tou 081y00 Texvohoyiag VALVEVAULT® yia TNpOQOpIEG ENaVAATITTIKGY TapayYeGv.

O1MapaxdTw onpEIoEl apoposy Tov MINAKA 3:

*0 Siokog VALVEVAULT
Suite 100, St. Paul, MN 55121 H.NA.

ané Ty Summit Medical, 815 Vikings Parkway,
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