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Intended Use

Vessel loops are intended to be used to occlude, retract, and identify arteries,
veins, tendons, and nerves in surgical procedures.

Intended User/ Patient Target Groups

Intended to be used by Healthcare Professionals on patients requiring medical
procedures.

Instruction for Use:

« Device is intended for limited contact duration, less than or equal to 8 hours.
« Do not use if product is damaged.

Warning

Reuse of device could result in infection/contamination and/or device failure
which could lead to patient harm.

Disposal

Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable
federal, state, regional and/or local laws and requlations.

Notice to Users and/or Patients in EU

Any serious incident that has occurred in relation to the device, should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established.

Uso previsto

Los elasticos vasculares se ha disefiado para ocluir, retraer e identificar arterias,

venas, (endones y nervios duvan(e los pm(edlmlemus qu\mvglcus

Usuarios p

Para su uso por pvofesmnales samianus en pacientes que requieran proced-

imientos médicos.

Instrucciones de uso:

- Eldispositivo esta previsto para duracién limitada de contacto, menor o
igual a 8 horas.

= No utilice el producto si esta dafiado.

Advertencias

La reutilizacion del dispositivo podria dar como resultado una infeccion, la

contaminacidn o el fallo del dispositivo, lo que podria ocasionar dafios al paciente.

Desechar

Desechar o reciclar los dispositivos quirdrgicos de tipo general de acuerdo con el

protocolo de sus instalaciones y siguiendo todas las leyes y normativas locales,

regionales, estatales o federales aplicables.

Aviso para usuarios o pacientes en la UE

Cualquier incidente grave que se haya producido con relacin al dispositivo debe

notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el

que se encuentre el usuario o el paciente.
EAAnwu

EvSewvuopevn Xprion
01 Bpoxot ayyeiwv mpoopiCovtat yta T anépagn, T anosuppopnon kat v
QVayVOPLOT ApPTNPLQY, GAEPY, TEVOVTWY KAl VEGPWV OE XEIPOUPYIKES EMENPATEIC.
Opadec xpnoTav yia Toug omoioug mpoopiletal asBeviv
Mpoopiletat yia xprion ano enayyehyatieq uyeiag oe aoBeveic yia Toug omoioug
amaTovvTal laTpIkéS Sladikacies.
08nyiec xprionc:
« H ouokeun mpoopiletat yia mepiopiopévn Sidpketa enaprig, Hikpotepn i

ion pie 8 wpeg.
« Na pnv xpnotpomoteitat o mpoiov edv mapovatdlet BAGPN.
Npogidonoinon
H emavaypnotponoinon g ouokeuric propei va odnyiioet o€ pokuvon/
‘emy6Auvon) 1j/kat agToxia TG GUOKEUIG MO 1€ TN O€1pd Tou mopei va odnyrioel
0€ TpauyaTIop0 Tou agBevoic.
Amoppiyn
H andppuyn 1) avakvkAwon XEpoupyIK®Y GUTKEU®Y YeVIKIC Xpriong Ba mpémet
va MPayHATOMOLE(Tal GOHPWVA P T0 TPWTOKOMO ToU 15pUATOC Kat ONEC TIG
10XUOUTEC OHOOTIOVBIAKES, KPATIKEC, TEPIQEPEIAKEC f}/Kal TOMIKEC VOpOBEDiEC
Kal KaVOVIOpoUG.
Erdomoinon mpoc xprioteg ij/kat aoBeveic otny EE
Omotodijmote 60Bapd MEPLOTATIKG MOV £XEL MPOKUWEL O€ 0N e Tr) GusKevr| Ba
Tpénel va avagepBei 0Tov KaTaoKeuaoTr Kat 6Ty appodia apyi Tou Kpatoug
éhoug oTo omoio Ppioketat o XprioTng fi/kat 0 acBeviig.

Namenska uporaba

Cévy klicky molekuly jsou urceny k occlude, zasouvani a identifikace tepny, Zily,
Slachy a nervy v souvislosti s chirurgickymi vykony .

Cilové skupiny uzivatelii/pacienti

Urceno kpoutiti zdravotnickymi pracovniky upacienti vyzadujicich pfislusné
lékafské procedury.

Navod k pouziti:

« Naprava je predvidena za omejeno delovanje, manj kot ali enako 8 ur.

« Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny.

Vystraha
Opakované pouzivani prostredku miize zpiisobit infekci/kontaminaci a/nebo
zavadu prostiedku, které mohou nasledné vést k poskozeni zdravi pacienta.
Likvidace

Zlikvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zafizeni na zdravotnickém pracovisti
podle protokolu a viechny federdlnimi a stavu, regionalni a/nebo mistni predpisy
apozadavky.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty vEU

Vsechny zdvazné piihody, ke kterym dojde vsouvislosti stimto zdravotnickym
prostredkem, musi byt hlaseny vjrobci a prislusnému dfadu clenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Beregnet til

Karloops er beregnet til at okkludere, sammentraekke og identificere arterier,

vener, sener og nerver under kirurgiske indgreb.

Tilsigtet malgruppe af brugere/patienter

Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pa patienter med behov for

medicinske procedurer.

Brugsanvisning:

« Anordningen er beregnet til kontakt af begraenset varighed, mindre end
ellerlig 8 timer.

« Produktet mé ikke anvendes, hvis det er beskadiget.

Advarsler

Genbrug af enheden kan medfare infektion/kontaminering og/eller funktionss-

vigt pa enheden, hvilket kan medfore patientskade.

Bortskaffelse

Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder i henhold til institutionens

protokol og alle gzeldende foderale, statslige, regionale og/eller lokale love og

bestemmelser.

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU

Alle alvorlige haendelser, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal

indberettes til og den myndighed i den

hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
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Nederland
Gebruik

Vaatteugels zijn bedoeld voor het blokkeren, intrekken en identificeren van
slagaders, aders, pezen en zenuwen tijdens chirurgische procedures.
Reanad, i

g
bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische
procedures vereisen.

Gebruiksaanwijzing:

« Apparaat s bedoeld voor beperkte contactduur, minder dan of gelijk aan 8 uur.
« Gebruik het product niet als deze beschadigd.

Waarschuwingen

Het apparaat opnieuw gebruiken kan leiden tot infectie/besmetting en/of een
foutin het apparaat, wat kan leiden tot letsel bij de patiént.



Verwijdering
Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of recyclen volgens het protocol
van de instelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of
lokale wetten en voorschriften.
Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU
Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat,
dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat
waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Slovenscina

Namenska uporaba

Zanke se uporabljajo za zapiranje, retrakcijo in oznacevanje arterij, ven, kit in
zivcev med kirurskimi posegi.

Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov

Pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih,
ki potrebujejo medicinske posege.

Navodila za uporabo:

« Naprava je predvidena za omejeno delovanje, manj kot ali enako 8 ur.

« lzdelka ne uporabljajte, ce je poskodovan.

Opozorilo

Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci okuzbo ali kontaminacijo in/ali
poskodbo naprave, kar bi ogrozilo paciente.

Odstranjevanje

Splosne kirurske pripomocke zavrzite ali reciklirajte v skladu s protokolom
ustanove ter vsemi zveznimi, drZavnimi, regionalnimi in/ali lokalnimi zakoni

ali predpisi.

Obvestilo za uporabnike in/ali
0 resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka,
‘morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drZavi lanici bivanja uporabnika
in/ali pacientke.

Avsedd anvéandning
Karlsuturer ar avsedda att anvandas for att ockludera, dra ihop och identifiera
artarer, vener, senor och nerver vid kirurgiska ingrepp.
Avsedda anvandar-/patientmalgrupper
Avsedd att anvindas av sjukvardspersonal pa patienter som kraver medicinska
ingrepp.
Bruksanvisning:
« Enheten dravsedd for begransad kontakttid, mindre &n eller lika med 8 timmar.
« Anvénd inte produkten om produkten &r skadad.
Varning
Ateranvands inte, for att minska risken for infektioner och/eller andra
komplikationer.
Kassering
Kassera eller &tervinn allménna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och
alla géllande lagar och forordningar.

tillanva h patienter inom EU
Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och berord myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

Uso previsto

I1acci ad anello vascolari sono concepiti per occludere, ritrarre e identificare

arterie, vene, tendini e nerviin procedure chirurgiche.

Gruppi di utenti/pazienti destinatari

Destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che

richiedono procedure mediche.

Istruzioni per 'uso:

« Il dispositivo & previsto per un contatto di durata limitata fino ad un massimo
digore.

= Non utilizzare il prodotto se il prodotto & danneggiato.

Avvertenze

I iutilizzo del dispositivo puo causare infezioni/contaminazione /o guasti del

dispositivo che possono comportare lesioni al paziente.

Smaltimento

Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici in conformita al protocollo della

struttura e a tutte le leggi e normative nazionali, regionali e/o locali applicabili.

Avviso per gli utenti e/o i pazienti nell’'Unione Europea

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere

segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui &

stabilito I'utente e/o il paziente.

Portugués

Utilizagao Recomendada

0s lagos vasculares devem ser utilizados para ocluir, retrair e identificar artérias,

veias, tendoes e nervos em procedimentos cirdrgicos.

Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes

Destina-se a ser utilizado por profissionais de satide em pacientes que necessitem

de procedimentos médicos.

Instrugdes para o uso:

- Odispositivo destina-se a uma duragdo de contacto limitada, inferior ou igual
a8horas.

« Nao utilize o produto se este estiver danificado.

Avisos

Areutilizagao do dispositivo pode resultar em infegdes/contaminagao e/ou avarias

no mesmo, 0 que pode causar ferimentos no paciente.

Descarte

Elimine ou recicle os dispositivos cirdrgicos gerais, de acordo com o protocolo do

estabelecimento e com todas as leis e requlamentos federais, estaduais, regionais

e/ou locais aplicaveis.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser
icado ao fabricante e a idad do Estado-Membro em que

o utilizador e/ou 0 paciente estao estabelecidos.

Verwendungszweck
] sind zum und von
Anenen Venen, Sehnen und Nerven wahrend chlruvglscher Eingriffe vorgesehen.
von

Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Patienten, die mediz-
inische Verfahren bendtigen.

Gebrauchsanweisung:

« Gerat st fiir eine Kontaktdauer von bis zu 8 Stunden bestimmt.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt.

Warnhinweise

Um dem anderen darf
dasselbe Produkt nicht mehrmals verwendet werden.
Entsorgung

Entsorgen Sie sie in einem zugelassenen stichfesten Behalter fiir scharfe

und spitze Gegenstande gemaB Einrichtungsprotokoll sowie den auf lokaler,
regionaler und nationaler Ebene geltenden Gesetzen und Vorschriften.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die in Verbindung mit dem Gerdt auftreten, mils-

sen dem Hersteller und der Behrde d gemeldet
werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
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Indication
Les boucles vasculaires sont congues pour étre utilisées pour obstruer, rétracter et
identifier les arteres, veines, tendons et nerfs lors de procédures chirurgicales.
Groupes cibles utilisateur/patient prévus
Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients nécessi-
tant des procédures médicales.
Mode d'emploi:
« L'appareil est congu pour une durée de contact limitée de 8 heures ou moins.
« Nutilisez pas le produit sl est endommagé.
Avertissement
La réutilisation du dispositif peut donner lieu a une infection/contamination
et/ou a une défaillance de ce dernier, ce qui pourrait entrainer des préjudices
aux patients.

limination
Mettre au rebut ou recycler le matériel de chwurgle général conformément au

protocole d et toutes lois et ré fédérales, étatiques,
régionales et/ou locales.
Avis aux utili t/ou aux patients de I'Uni

Tout incident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
etalautorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Bbnrapckn

NpepnxasHayenne

(bﬂUBMTe MPUMKW (a NpeHa3HaueHu Aa ce U3N0on3gar 3a 3anyLuBaHe,
npubupaHe i WAEHTUOULMPAHE Ha APTEPUM, BEHU, CYXOXKWNUA U HEPBU NPH
XMPYpruyeckm npoueaypu.

LieneBn noTpeGuTen/yenesi rpynu nauuenTH

MpearasHayeHo 3a ynoTpe6a oT MeAMLMHCKY CNeLANUCTH NPH NaLeHTH, 33
KOWTO Ce Hanarat MeauLUHCKW npoLeaypu.



MHCTpyKuwM 32 ynoTpe6a:

« YetpoiicTBoto e np 32 OrpaHuYeHa
KOHTaKTa, 110-Manka Wi paHa Ha 8 yaca.

« Heusnon3saiite npoaykTa, ako e nopefeH.

Brumanne

logTopHara ynioTpe6a Ha yCTpO/iCTBOTO MoXe f1a A0BEie 20 UHQeKIINA/

3aMbpCABaHe /Wi NOBPE/a B YCTPOVICTBOTO, KOATO MOXe Aa A0BEe A0

BpeAa 3a naueHTa.

W3xgbpnane

It

6uim xipyp YCTPOiicTBa CbIMACHO
NIPOTOKONa Ha fle4eBHOTO 3aBe/ieHHE U BCUKM NIPUAOXIMY deepanHi, LiaTck,
DervioHaHi /W MECTHU 3aKOHH U pasopeatu.

3a wwnu BEC
Bceki e[1uH Cepri03eH MHUWAGHT, Bb3HWKHAN BBB BPb3KA CYCTPOICTBOTO,
TpA6Ba Aa ce AOKNaABA Ha NPOU3BOANTEINA 1 Ha CHOTBETHAA OpraH Ha
[bpXaBaTa WieHKa 110 MeCTOXWBEeHE Ha NOTPeGUTeN W/ nauuenTa.

Sihtotstarbeline kasutus

Nlkalmazasi teriilet
A, vessel loop” fonalak artéridk, vénak, inak és idegek elkotésére, elhiizasara és
azonositasara szolgalnak.
Felhasznalol/paclens célcsoportok
dltali, orvosi

igényld paci

valé alkalmazdsra.

Hasznlati dtmutato:

« Az eszkoz korldtozott id6tartamd érintkezésre alkalmas, legfeljebb 8 oran
keresztiil.

« Ne hasznilja a termékek, ha az sérillt.

Figyelmeztetés

Az eszkoz tobbszori fert6zést vagy illetve az eszkoz

meghibasodasat eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet.

Artalmatlanitas

Azéltald bészeti eszkozok & étilletve j

intézményi protokolloknak és minden vonatkoz6 szovetségi, allami, regmnallses/

vagy helyi jogszabalynak és szabalyozasnak megfelelgen végezze.

Tajékoztatas az EU-s felhasznalok, illetve paciensek szimara

Suunesllmnsed on ette nahtud arterite, veenide, kodluste ja nérvid
ja i klvurgmstes i

Ettenahtud
peal kasutamiseks.
Kasutusjuhised:
- Seade on ette nahtud piiratud kestusega kokkupuuteks (kuni 8 tundi).
- Arge kasutage toodet, kui see on kahju saanud.

vajavate patsientide

Hoiatus

Seadme voib pohjustada i Jja/voi
seadmetdrke, mis voib kahjustada patsienti.

Korvaldamin

Karvaldage voi taastoddelge iildised kirurgilised seadmed vastavalt asutuse
protokollile ja kdigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/voi kohalikele
seadustele ja eeskirjadele.

Teatis ELi kasutajatele ja/véi patsientidele

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning
kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse likmesriigi padevale asutusele.

Az eszkizzel tortént barmely stlyos esetet jelenteni kell a gyartonak
ésa felhasznald, illetve péciens tartozkodasi helye szerinti tagorszdg illetékes
hatdsaganak.

Paski
Kraujagysliy kilpos skirtos arterijoms, venoms, sausgysléms ir nervams uzdaryti,
atitraukti ir atpazinti atliekant chirurgines procediras.

Numatytasis naudotojas/pacienty tiksliné grupé

Skirta naudoti sveikatos prieitros profesionaly pacientams, kuriems bitinos
medicinos procediros.

Naudojimo instrukcijos:

« Prietaisas skirtas ribotos trukmeés salyciui iki 8 valandy.

« Nenaudokite produkto, jei jis pazeistas.

Ispéjimas

Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai, galima infekcija / uzterSimas ir (arba)
irenginio gedimas, todél gali biti suZalotas pacientas.

I3metimas

Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal jstaigos
protokolg ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba vietinius
istatymus bei reglamentus.

Kéyttotarkoitus i (arba) padi ES

Vessel Loop -silmukk: ontarkoitettu valtimoiden, Janteiden  get koks su renginiu susijes rimtas incidentas turi biti pranestas gamintojui
ja hermojen peittamiseen, vetamiseen pois tielta ja kirurgisten ¢ ingai valstybés nares institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir
toimenpiteiden aikana. (arba) pacientas.

Tarkoitettu kdyttoon N "

toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla. Pa.ndzeta.lleto.sana " . L
Kyttohjeet: Asinsvadu cilpas ir paredzétas artériju, vénu, saisu un nervu noslégsanai,

« Laite on tarkoitettu lyhytkestoiseen, enintaan 8 tuntia kestavaan
potilaskontaktiin.

« Tuotetta ei saa kaytta, jos se on vaurioitunut.

Varoitus

fevilksanai un identificéSanai kirurdiskas procediras.

Veselibas apriipes specialisti izmanto 3o erici pacientu apripé, kuriem
nepieciesamas mediciniskas procedaras.

tosan

Lameen uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektion, jaltai laitteen
isen, mika voi johtaa poti i

Havittdminen

Havita tai kierrata yleiset kirurgiset valineet laitoksen kéytantojen seka maa-

kohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.

Huomautus kéyttajille ja/tai potilaille Eurunpan unionissa

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat i onil istajalle ja

kayttajan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Namjena
Vrpce za Zile namijenjene su okluziji, retrakei
7ivaca tijekom kirurskih postupaka.

ideni korisnici/iljne grupa
Namenjeno za upotrebu od strane struénih zdravstvenih radnika na pacijentima
kojima je potrebna zdravstvena nega.
Upute za uporabu:
« Uredaj je namijenjen za ograniceni kontakt, 8 sati ili manje.
« Ne upotrebljavajte proizvod ako je o3tecen.
Upozorenje
Ponovna upotreba uredaja moze da dovede do infekcije/kontaminacije i/ili kvara
uredaja, a to moze da povredi pacijenta.
Odlaganje
Odlozite u primjereni spremnik otporan na busenje u skladu s protokolima
ustanove i svim primjenjivim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim
zakonima i propisima.
Napomena za korisnike i/ili pacijente u drzavama Evropske Unije
Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i odgovarajucem
regulatornom telu zemlje clanice Giji je korisnik i/ili pacijent rezident.

lentifikaciji arterija, vena, tetiva i

« Lerice ir paredzéta ierobezotam kontakta laikam, kas neparsniedz 8stundas.
« Nelietojiet izstradajumu, ja tas ir bojats.

Bridinajums

Lerices atkartota lietosana var izraisit infekciju/piesarnojumu un/vai ierices
atteici, kas var izraisit kaitgjumu pacientam.

Utilizacija

Visparigas kirurgiskas ierices nododiet likvidesanai vai parstradei atbilstosi
iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemérojami
federala, Stata, regionala un/vai vietéja limeni.

Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem ES

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Tiltenkt bruk

Markeringssnorer for blodkar er ment & brukes til & okkludere, trekke unna og

identifisere vener, arterier, sener og nerver under kirurgiske inngrep.

Tiltenkt bruker/mélpasientgruppe

Tiltenkt brukt av helsepersonell pa pasienter som krever medisinsk inngrep.

Instruksjoner for bruk:

« Enheten er beregnet for kontakt med begrenset varighet, mindre enn eller
lik 8timer.

« Brukikke produktet hvis det er skadet.

Advarsel

Gjenbruk av enheten kan fore til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt,

noe som igjen kan gi pasientskade.

Avhending

Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til institusjonens

protokoll og alle gjeldende foderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover

og forskrifter.



Merknad for brukere og/eller pasienter i EU
Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med denne enheten, skal
rapporteres til og myndighet i der

Navod na pouitie:
« Doba kontaktu s poméckou je obmedzena — 8hodin alebo kratsie.

brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Przeznaczenie
Petle naczyniowe s przeznaczone do zamykania, wycofywania i identyfikowania
tetnic, zyt, Sciegien i nerwow w zabiegach chirurgicznych.
Uzytkownicy/grupy docelowe pacjentéw
Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u
pacjentow wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.
Instrukcja uzytkowania:
« (zas trwania kontaktu wyrobu z pacjentem jest ograniczony — wynosi

maksymalnie 8godzin.
« Nie uzywa produktu, jesli jest on uszkodzony.
Ostrzezenie
Ponowne uzycie urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekdji, zanieczyszc-
zenia i/lub awarii urzadzenia, o z kolei moze prowadzi¢ do urazu u pacjenta.
Utylizaga
Wyroby chirurgiczne ogélnego przeznaczenia wyrzucic lub oddac do recyklingu
zgodnie z protokotem placowki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi
przepisami.
Informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentow na terenie UE
Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
zgfaszac producentowi oraz wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

Roména

Domeniu de utilizare
Ansele vasculare sunt destinate a fi utilizate pentru obturarea, retragerea si
identificarea arterelor, venelor, tendoanelor i nervilor in procedurile chirurgicale.
Grupurile de utilizatori/pacienti tinta
Destinat utilizarii de catre profesionistii din domeniul medical pentru pacientii
care trebuie supusi procedurilor medicale.
Instructiuni de utilizare:
« Dispozitivul este conceput pentru un contact cu durata limitata, mai mica

sau egald cu 8 ore.
= Nu utilizati produsul daca este deteriorat.
Avertisment
Reutilizarea dispozitivului ar putea duce la infectii/contaminare si/sau defecti-
unea dispozitivului, ceea ce ar putea cauza ranirea pacientului.
Eliminare
Eliminati ca deseu sau reciclati dispozitivele chirurgicale de uz general, conform
protocolului unitatii si tuturor legilor si regulamentelor federale, statale, regionale
si/sau locale aplicabile.

i/sau pacientii din UE
Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
producitor i la autoritatea competenta din Statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Pycckuin
HazHauenue
Xupypruyeckue neTau npeHazHaueHbl ANA NepeKpbITA, PeTpaKuui u
WIRHTUQUKALMI aPTeDHil, BeH, CYXOXITIL 1 HEPBOB BO BDEMA XUPYPTUUECKIX
npoueayp.

ﬂﬂﬂﬂpOBEﬂEMMH MEeAUUUHCKUX npoueayp KEEHM¢ML|MPOB&HNNMVI

MeANLMHCKUMI pﬂﬁﬂTHVIKaMM.

WHCTpyKumMmM No npumeHexuio:

« YCTpoiiCTBO NpeHa3Ha4eHO 1A KPATKOBPEMEHHOTO KOHTaKT, HeGonee

« 84acos. He ucnonb3yiire usgenue, ecn oHo NOBPEXAeHo.

Mpepynpexnaenme

B uenAX Npe/0TBpaLLIeHIA BEDOATHOCTH MHQEKLMM W/WTH ADYTUX OCTOKHEHIE He

wenony ayuae

YNaKoBKi.

Yrunusauua

YTuau3aumio M nepepacoTKy CTaHAAPTHBIX XHPYPrUUECKHX UHCTPYMEHTOB

He06XOAMO POBOAWTH B COOTBETCTBIM C MPUHATLIMH B YUPEIKACH

NPaBUNamu, a TaKxe B COOTBETCTBIM CO BCEMU NPUMEHUMbBIMK NIOKAIbHBIMK,
[ W 3aKOHaMI.

pi Ana ] EC.
060BCex Cepbe3HbIX PONCLIECTBUA, CBA3AHHbIX C AAHHBIM H3BenHeM,
61

YNONHOMOYEHHOTO OPraHa PerioHa, BKOTOPOM HaXoauTcA nonib3oBatent n/
W NaLIVEHT.

Slovensky

Urcené pouii
Slucky ciev st urcené na uzatvorenie, stiahnutie a identifikaciu tepien, zil, Sliach a
nervov pri chirurgickych zakrokoch.

Uréené cielové skupi 3i

piny
Pomadcka je urcend na poufitie zdravotnikmi na pacientoch, u ktorych je potrebné
vykonat zdravotnicke zakroky.

. ivajte vyrobok, ak je poskodeny.

Vystraha

Opétovné pouZitie pomacky by mohlo viest k infekcii/kontaminécii a/alebo
zlyhaniu pomdcky a ndslednej ujme na zdravi pacienta.

Likvi

Zakladné chirurgické pomacky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu
zariadenia a vietkych platnych federdlnych, Statnych, regionalnych alebo
miestnych zakonov a predpisov.

Upozornenie pre pouiivatelov a/alebo pacientov v EU:

Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym dojde v spojitosti s pomdckou, treba hldsit
vyrobcovi a kompetentnym dradom lenského statu EU, v ktorom sa pouzivatel a/
alebo pacient nachddz:

Namena
Petlje za krvne sudove namenjene su za okludiranje, retrahovanje i identifikovan-
je arterija, vena, tetiva i nerava kod hirurskih procedura.

i ciljne grupe korisnil i
Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima su
neophodne medicinske procedure.
Uputstvo za upotrebu:
« Sredstvo je namenjeno ogranicenom kontaktu u trajanju od najvise 8 sati.
« Ne koristite proizvod ako je ostecen.
Upozorenje
Ponovna upotreba uredaja moze izazvati infekciju/kontaminaciju i/ili kvar
uredaja, to moze dovesti do povrede pacijenta.
Odlaganje u otpad
Odlozite u odobrenu posudu za ostre predmete otporne na punkciju u skladu
sa protokolom ustanove i svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili
lokalnim zakonima i propisima.
(Obavestenje za korisnil pacijente u EU
Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave clanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.

Tiirkge

Kullanim amaai

Cerrahi Damar Iplikleri; cerrahi prosediirlerde arter, damar, tendon ve

sinirleri okliize etme, geri cekme ve belirleme islemlerinde kullamilmak iizere
tasarlanmistir.

Hedef Kullamici/Hasta Gruplan

Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullaniimak
izere tasarlanmistir.

Kullamim talimatlan:

+ Cihaz, sinirlt temas siiresi (8 saat veya daha az) igin tasarlanmistir.

« Uriin hasarlysa kullanmayin.

Uyan

Cihazin yeniden kullanilmasi, enfeksiyona/kontaminasyona ve/veya cihazin
bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya zarar verebilir.

Atma

Tesis protokoliine ve gegerli tiim federal, eyalet diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel
yasa ve diizenlemelere uygun olarak delinmeye karsi dayanikli onayl bir keskin
nesne kabina atin.

AB'deki Kullanialara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim

Cihazla lgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullaniainin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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