INDICATIONS FOR USE / CLINICAL BENEFITS
QuivOR™ is a surgical instrument holder, reducing unnecessary instrument exchanges between
surgeon and scrub personnel in the operation room.

CONTRAINDICATIONS
This device is not intended for use except as indicated.

CAUTIONS / WARNINGS

Choose the QuivOR™ size in relation to the surgical instruments used. Do not overload the
instrument holder.

Each QuivOR™ requires its own towel clamp.

The device is intended for single use only. The design of this device may not perform

as intended by the manufacturer if it is reused. The manufacturer cannot guarantee the
performance, safety and reliability of a reprocessed device.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Remove the QuivOR™ from the sterile packaging and place it on the sterile instrument table.
Drape patient as required.

Secure the QuivVOR™ to the sterile patient drape using a towel, Kelly or artery clamp and the
supplied 4mm key ring.

Ensure the QuivOR™ is adequately secured to the sterile patient drapes prior to inserting

any instrumentation.

The QuivOR™ will comfortably accommodate up to three (3) separate surgical instruments.
After the procedure discard the device in the approved medical waste container in accordance
with institutional policy.

COMPANY"

The smart way to operate

THE

INSTRUCTIONS FOR USE: QuivOR™

Surgical Instrument Holder
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Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient
is established.
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Figure 1
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Metal ring clip
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270mm

NAVOD K POUZITi: QuivOR™

Drzitel chirurgickych nastroji

INDIKACE K POUZITI / KLINICKE PRINOSY

Zafizeni QuivOR™ je drzak chirurgickych nastrojli navrzeny specialné pro zvyseni bezpecnosti
omezenim zbyteéné vymény néstroji mezi chirurgem a zdravotnickym persondlem na
opera¢nim séle.

KONTRAINDIKACE

Toto zafizeni neni urceno k jinému pouZiti nez v indikovanych pripadech.

UPOZORNENi / VAROVANi

* Vyberte velikost drzaku QuivOR™ podle pouZitych chirurgickych néstroji. Drzék nastroju
nepretézujte.

+ Kazdy drzék QuivOR™ vyZaduje vlastni svorku na rousku.

+ Zafizeni je ur€eno pouze k jednorazovému pouZiti. Konstrukce tohoto zafizeni nemusi
pii opakovaném pouZiti fungovat tak, jak je uréeno vyrobcem. Vyrobce nemize zarugit
funkénost, bezpecnost a spolehlivost opakované pouzivaného zafizeni.

POKYNY K POUZITI

. Vyjméte drzak QuivOR™ ze sterilniho obalu a poloZte jej na sterilni nastrojovy stolek.

Podle potfeby zakryjte pacienta rouskou.

Pfipevnéte drzak QuivOR™ ke sterilni pacientské rousce pomoci svorky na rousky, Kellyho
svorky nebo arterialni svorky a dodaného 4mm krouzku na klice.

. Pred vlozenim jakychkoli pristroji se ujistéte, Ze je drzak QuivOR™ dostatecné pfipevnén ke
sterilni rousce pacienta.

QuivOR™ pohodiné pojme az tfi (3) samostatné chirurgické nastroje.

Po dokonéeni procedury zafizeni zlikvidujte ve schvélené nadobé nazdravotnicky odpad v
souladu se zasadami zdravotnického zafizeni.
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Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto zafizenim, by mél byt nahlaSen
vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského stétu, ve kterém je uZivatel nebo pacient usazen.

Obrazek 1
ANVISNINGER TIL BRUG / KLINISKE FORDELE

QuivOR™ er en kirurgisk instrumentholder, der er specielt designet il at forbedre sikkerheden

BRUGSANVISNING: QuivOR™

Holder af kirurgisk instrument

ved at reducere ur ige instrumentudvekslinger mellem kirurg og kratepersonale i
operationsstuen.

KONTRAINDIKATIONER

Denne enhed er ikke beregnet il brug, undtagen som angivet.

FORSIGTIG / ADVARSLER

Vaelg starrelse af QuivOR™ i forhold til de anvendte kirurgiske instrumenter. Overbelast ikke
instrumentholderen.

Hver QuivOR™ kraever sin egen handklaedeklem.

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Denne anordnings konstruktion fungerer
muligvis ikke efter fabrikantens hensigt, hvis den genbruges. Fabrikanten kan ikke garantere
ydeevne, sikkerhed og palidelighed ved genbehandlede anordninger.

BRUGSANVISNING

. Fiern QuivOR™ fra den sterile emballage, og anbring den pa det sterile instrumentbord.
Drapes patienten efter behov.

. Fastger QuivOR™ pa den sterile patientgardiner ved hjeelp af et handklzede, Kelly eller
arterieklemme og den medfelgende 4 mm neglering. .

Serg for, at QuivOR™ er ordentligt fastgjort til de sterile patientgardiner, inden du indsaetter
nogen instrumentering.

QuivOR™ er komfortabelt plads til op il tre (3) separate kirurgiske instrumenter.

Efter proceduren kasseres enheden i den godkendte beholder til medicinsk affald i
overensstemmelse med den institutionelle politik.
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Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med dette udstyr, skal rapporteres

til producenten og den dighed i den hvor brugeren og / eller
patienten er etableret.

Figur 1

INDIKATIONEN / KLINISCHER NUTZEN

QuivOR™ ist ein Halter fiir chirurgische Instrumente, der speziell dafiir konzipiert wurde, die

Sicherheit zu verbessern, indem er unnétige Instrumententibergaben zwischen Chirurg und
OP-Personal im Operationssaal reduziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Diese Vorrichtung darf nur fiir die vorgesehene Indikation eingesetzt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN / WARNHINWEISE

Wahlen Sie die passende QuivOR™ GroRe fiir die verwendeten chirurgischen Instrumente.
Der Instr darf nicht i werden.

Jeder QuivOR™ benétigt eine eigene Handtuchklemme.

Diese Vorrichtung ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Design der Vorrichtung
funktioniert unter Umstanden nicht wie vom Hersteller vorgesehen, falls die Vorrichtung
wieder verwendet wird. Der Hersteller kann die Leistung, Sicherheit und Zuverlassigkeit einer
wiederaufbereiteten Vorrichtung nicht garantieren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Nehmen Sie den QuivOR™ aus der sterilen Verpackung und legen Sie ihnauf den sterilen
Instrumententisch. Decken Sie den Patienten falls erforderlich ab.

Befestigen Sie den QuivOR™ mithilfe einer Tuchklemme, einer Spiilstange oder einer
Arterienklemme und dem mitgelieferten 4 mm Schlisselring.

Stellen Sie sicher, dass der QuivOR™ ausreichend an der sterilen

Patientenabdeckung gesichert ist, bevor Sie Instrumente einfiihren.

Am QuivOR™ kénnen problemlos bis zu drei (3) separate chirurgischelnstrumente befestigt

GEBRAUCHSANWEISUNG: QuivOR™

Halter fiir chirurgische Instrumente
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werden.
6. Nach dem Eingriff ist die Vorrichtung gem&R der Richtlinie der Einrichtung.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Gerat ist dem Hersteller und der
andigen Behorde des Mitglied: zu melden, in dem der Benutzer und / oder der Patient

ansassig ist.
ENAEIZEIZ [A XPHEZH / KAINIKA O®EAH

Abbildung 1

To QuivOR™ eival pia uTrodox1 XEIPOUPYIKWY EpYaAEiwv, OXEDIOTUEVO EIBIKG yia va BEATIOOE!
TNV aoQAAEIa EIDVOVTAG TIG TTEPITTEG avTaAAayég epyaheiwv HETAg Tou XeIpoupyoU Kail Tou
UTIGAOITTOU TIPOCWITIKOU TOU XEIPOUPYEIOU.

ANTENAEIZEIZ
H diémagn dev mpoopidetal yia xprion e efaipean 6owv avagépovTal aTig odnyieg.

NPO®YAAZEIZ / NPOEIAOMOIHZEIZ

EmIAEgTe 1o péyeBog Tou QuivOR™ avéioya e Ta XeIpoupyIKd epyaheia Trou
Xpnotpotoiolvial. Mnv uTEpQOPTWVETE TV UTIOBOXT} TwV EPYTAEiwV.

Ké6e QuivOR™ amantei T Siki Tou AaBida yia yadeg.

To mpoidv éxel oxediaoTei yia pia pévo xprion. Edv 1o mpoidv emavaypnoipomoindei, n
amod001 TOU OXEDIATHOU EVOEXETAI Va UNV €ivall N AVOEVOEVN aTTO TOV KaTaokeuaoTr. O
KataokeuaaTrg dev umopei va eyyunBei mv amédoan, TV ao@aleia kal Ty agoTioTia evog
TIPoidVTOG ToU EXEl UTTORANBET OE €K VEOU eegepyaaiar.

OAHTIEZ XPHEHZ

. AgaipéaTe 10 QuiVOR™ amé v amooTelpwpévn CUOKEUATTa Kal TOTIOBETOTE TO aTY
QTTOTEIPWHEVN XEIPOUPYIKN TpaTTEa.

Kahtyre Tov aoevr 6mwg mpopAEmeTal.

Z1epeqyoTe 1o QUVOR™ oTa ammoaTelpwpéva XEIpoupyIka KahUppara Trou TipoopidovTal yia
Toug aoBeveig xpnaipotolwvtag pia Aapida yia yades, pia Aapida Kelly 1y évav o@iykTrpa kar
TovV Kpiko 4 mm Trou TIapéxeTal .

BeBaiweite 611 To QuivOR™ €ival ETapKGIG OTePEWHEVO OTA XEIPOUPYIKG KaAUpaTa TTpIV
TV Eloaywyn Twv epyaAeiwy.

To QuivOR™ propei va xwpéae! Gveta péxpl kal Tpia (3) XwpIoTd xelpoupyikd epyaleia.
Meré mv emépBacn, amoppiyrte T dIATAgN OTOV EYKEKPIPEVO TIEPIEKTN IATPIKWY CTTORAATWY
oUPQwva e TN BeaIKN TONITIKY.

OAHI'IEZ XP'HZHZ: QuivOR™

Karoxog xeipoupyikou opyavou
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Tuxdv goBapd GupBav TIou GUVERN € OXEOT He AUTAY T GUCKEUR Ba TIPETTEN va avapépeTal
OTOV KATAOKEUQOTH Kal TNV aippédia apyr} Tou Kpatoug péAoug aTo oTroio eival eykaTEOTNEVOS
0 XpRoTG 1/ Kai 0 aoBevng.

Diyolpa 1

INDICACIONES DE USO / BENEFICIOS CLINICOS

QuivOR™ es un soporte para instrumental quirdrgico, disefiado mejorar la seguridad al reducir

el intercambio innecesario de instrumentos entre el cirujano y el personal auxiliar en la sala de
operaciones.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no esta concebido para otro uso excepto el indicado.

PRECAUCIONES / ADVERTENCIAS

Elija el tamafio de QuivOR™ en funcion de los instrumentos quirdrgicos que utilice. No
sobrecargue el soporte de instrumentos.

Cada QuivOR™ requiere su propia pinza de toalla.

Este dispositivo esta concebido para un solo uso. El disefio de este dispositivo impide que
funcione segun lo previsto por el fabri si se reutiliza. El fabri no puede garantizar el
rendimiento, la seguridad y la fiabilidad de un dispositivo reprocesado.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Extraiga QuivOR™ del envase estéril y coldquelo sobre la mesa de instrumental estéril.

2. Cubra al paciente segln sea necesario.

3. Fije QuivOR™ a la cubierta estéril del paciente utilizando una pinza, Kelly o abrazadera y el
llavero de 4 mm suministrado.

4. As estériles del paciente antes de insertar cualquier instrumento.

5. QuivOR™ tiene capacidad para colocar comodamente hasta tres (3) instrumentos
quirdrgicos separados.

6. D espués del procedimiento deseche el dispositivo en el contenedor de esechos.

INSTRUCCIONES DE USO: QuivOR™

Soporte para instrumental quirirgico

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con este dispositivo debe
nofificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y / o el paciente.

Figura 1

KAYTTOOHJEET: QuivOR™

Kirurgisen instrumentin haltija

KAYTTOAIHEET / KLIINISET HYODYT

QuivOR™ on kirurginen instrumenttipidike, joka on suunniteltu parantamaan turvallisuutta: se
vahentaa tarpeettomia kirurgin ja hoitajien valisid instrumenttien vaihtoja leikkauksen aikana.

VASTA-AIHEET

Laitetta ei ole tarkoitettu muuhun kuin kayttdaiheissa mainittuun kéyttéon.

VAROITUKSET / VAROTOIMET

+ Valitse QuivOR™:n koko kulloisenkin instrt ivalikoiman isesti ipidiketté

ei saa kuormittaa likaa.

+ Kukin QuivOR™ tarvitsee oman pyyhkeenpuristimen.

+ Se on tarkoitettu vain yhté kayttokertaa varten. Uudelleenkaytettyna laite saattaa toimia
virheellisesti. Valmistaja ei voi taata uudelleen steriloidun laitteen suorituskykya, turvallisuutta
ja luotettavuutta.

KAYTTOOHJEET

. Poista QuivOR™ sterillistd pakkauksesta ja laske se steriilille instrumenttipdydalle.

Pue potilas asianmukaisesti.

Kiinnitd QuivOR™ sterilliin potilaslakanaan lakana-, hemostaasi- tai suonipihdeillé ja oheisella
4 mm avainrenkaalla.

Varmista, ettd QuivOR™ on hyvin kiinni potilaan vaatteessa ennen kuin kiinnitat siihen
instrumentteja.
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5. QuivOR™ Prohon mahtuu jopa kolme (3) eri instrumenttia.
6. Havita tuote toimenpiteen jalkeen jateastiaan pail dara !
mukaisesti.

Kaikista tahan laitteeseen liittyvistd vakavista tapaul n ilmoitettava valmistajalle ja sen
ja Ition toimivaltaiselle virar iselle, johon kayttaja ja / tai potilas on sijoittautunut.

Kuvio 1
MODE D’EMPLOI / AVANTAGES CLINIQUES

Ment pour améliorer la sécurité en réduisant les échanges inutiles d'instruments entre le
chirurgien et le personnel de nettoyage en salle d’opération.

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif n'a pas été congu pour étre utilisé autrement que selon les indications.

MISES EN GARDE / AVERTISSEMENTS

Choisissez la taille du QuivOR™ en relation avec les instruments chirurgicaux utilisés. Ne pas
surcharger le support de I'instrument.

Chaque QuivOR™ nécessite son propre pince a serviette.

Ce dispositif est & usage unique. Ce dispositif peut ne pas fonctionner comme prévu par le
fabricant en cas de réutilisation. Le fabricant ne saurait garantim les performances, la sécurité
et la fiabilité d'un dispositif ayant été retraité.

MODE D’EMPLOI

. Retirez le QuivOR™ de I'emballage stérile et placez-le sur la table des instruments stériles.
Recouvrez la patiente d'un champ opératoire selon les besoins.

Attachez le QuivOR™ au champ opératoire stérile de la patiente a 'aide d'une pince a
champ, d'une pince Kelly ou d'une pince artérielle et de I'anneau de 4 mm fourni.

Le stérile de la patiente avant d'insérer tout instrument.

Le QuivOR™ accueillera confortablement jusqu'a trois (3) instruments chirurgicaux distincts.
Aprés la procédure, jetez le dispositif dans le conteneur des déchets médicaux approuvés,
conformément a la politique de I'établissement.

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

Figura1
INDICAZIONI D’USO / BENEFICI CLINICI

QuivOR™ & un contenitore per strumenti chirurgici, progettato aumentare la sicurezza riducendo
i passaggi non necessari di strumenti tra chirurgo e personale di sala operatoria.

CONTROINDICAZIONI
Questo dispositivo & progettato esclusivamente per 'uso indicato.

PRECAUZIONI D’'USO / AVWERTENZE

Scegliere la misura di QuivOR™ in base al numero di strumenti chirurgici usati. Non
sovraccaricare il contenitore.

Ogni QuivOR™ richiede il proprio morsetto per asciugamano.

Il dispositivo & esclusivamente monouso. Se riutilizzato, il design del dispositivo potrebbe
non funzionare come previsto dal produttore. Il produttore non pu offrire alcuna garanzia su
prestazioni, sicurezza e affidabilita di un dispositivo riutilizzato.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Estrarre QuivOR™ dalla confezione sterile e posizionarlo sul tavolo degli strumenti sterile.
Coprire la paziente con i teli secondo necessita.

Fissare 'QuivOR™ al telo sterile della paziente utilizzando un pinza kelly o una pinza
emostatica e I'anello da 4 mm (fornito).

Prima di inserire qualsiasi strumento, accertarsi che QuivOR™ sia correttamente.

Ciascun QuivOR™ puo accogliere comodamente fino a tre (3) strumenti chirurgici diversi.
Al termine della procedure, smaltire il dispositivo nel conteni appropriato secondo le norme
vigenti.

MODE D’EMPLOI: QuivOR™

Porte-instrument chirurgical
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ISTRUZIONI PER L'USO: QuivOR™

Supporto per strumento chirurgico
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Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione a questo dispositivo deve essere
segnalato al produttore e allautorita competente dello Stato membro in cui € stabilito I'utente e



/ol paziente.
Figura 1
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GEBRUIKSINDICATIES / KLINISCHE VOORDELEN
QuivOR™ is een houder voor chirurgische instrumenten, specifiek ontwikkeld om de veiligheid

te verhogen door onnodige uitwisseling van instrumenten tussen chirurg en assistenten in de
operatiezaal te verminderen.

CONTRA-INDICATIES
Het instrument mag alleen gebruikt worden waarvoor het bedoeld is.

WAARSCHUWINGEN

+ Kies de grootte van de QuivOR™ in verhouding tot de gebruikte chirurgische instrumenten.
Stop niet te veel instrumenten in de houder.

+ Elke QuivOR™ heeft zijn eigen handdoekklem nodig.

« Ditinstrument is slechts bestemd voor eenmalig gebruik. Dit instrument kan mogelijk niet
functioneren zoals het door de fabrikant bedoeld is indien het wordt hergebruikt. De fabrikant
kan niet aansprakelijk worden gesteld voor de p veiligheid en betrot eid van

to

o

5.
6.

N0 0

[
o

GEBRUIKSAANWIJZING: QuivOR™

Houder voor chirurgische instrumenten

een opgewerkt instrument.

GEBRUIKSAANWIJZING

. Verwijder de QuivOR™ uit de steriele verpakking en plaats hem op de steriele
instrumententafel.

Bedek de patiént waar nodig.

Bevestig de QuivOR™ aan het steriele patiéntlaken door middel van een doek-, Kelly- of
aderklem en de meegeleverde 4 mm sleutelring.

Controleer dat de QuivOR™ correct aan de steriele patiéntlakens is bevestigd alvorens u een
instrument inbrengt.

De QuivOR™ biedt voldoende plaats voor maximaal drie (3) afzonderlijke chirurgische
instrumenten.

Verwijder na de ingreep het apparaat in de goedgekeurde container voor medisch afval
overeenkomstig het ziekenhuisbeleid.
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Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot dit hulpmiddel, moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de gebruiker en / of

patiént is gevestigd.
INDIKASJONER / KLINISKE FORDELER

Figuur 1

QuivOR™ er en holder il kirurgiske instrumenter, utformet for a forbedre sikkerheten ved
a redusere ungdvendig bytting av instrumenter mellom kirurgen og operasjonspersonellet i
operasjonssalen.

KONTRAINDIKASJONER
Denne enheten er ikke ment til bruk til annet enn det som er indisert.

FORSIKTIGHETSREGLER / ADVARSLER

Velg starrelse av QuivOR™ i forhold til de kirurgiske instrumentene som skal brukes.
Instrumentholderen skal ikke overbelastes.

Hver QuivOR™ krever en egen handkleklemm.

Denne enheten er kun til engangsbruk. Utformingen av denne enheten gjer at den kanskje
ikke fungerer som den skal dersom den gjenbrukes. Produsenten kan ikke garantere ytelse,
sikkerhet og palitelighet for en enhet som er behandlet pa nytt.

BRUKSANVISNING

. Ta QuivOR™ ut av den sterile pakningen og plasser den pa det sterile instrumentbordet.
Pasienten skal oppdekkes etter behov.

Fest QuivOR™ til den sterile pasientoppdekkingen ved hjelp avet handkle,

Kelly- eller arterieklemme og den medfelgende 4 mm nekkelringen. Pass pa at QuivOR™ er
tilstrekkelig festet til den sterile oppdekkingen fer noen instrumenter innferes.

QuivOR™ vil enkelt ha plass til tre (3) forskjellige kirurgiskeinstrumenter.

Etter prosedyren skal enheten avhendes i godkjente medisinske avfallsbeholdere i henhold til
retningslinjer pa institusjonen.

BRUKSANVISNING: QuivOR™

Holder il kirurgiske instrumenter
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Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med dette utstyret, skal rapporteres til
produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og / eller pasienten

er etablert.
Figuur 1

WSKAZANIA DO STOSOWANI / KORZYSCI KLINICZNE

AQuivOR™ to statyw instrumentéw chirurgicznych przeznaczony specjalnie do poprawy
bezpieczenstwa poprzez ograniczenie liczby zbgdnych wymian instrumentow pomiedzy
chirurgiem i personelem sali operacyjnej.

RZECIWWSKAZANIA
Urzadzenie nie jest przeznaczone do stosowania w sposéb niezgodny z przeznaczeniem.

PRZESTROGI / OSTRZEZENIA

Rozmiar urzadzenia QuivOR™ nalezy dobrac do stosowanych instrumentow chirurgicznych.
Nie przecigzaé statywu na instrumenty.

Kazdy QuivOR™ wymaga wiasnego zacisku recznika.

Ninigjsze urzadzenie przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzytku. W razie
ponownego uzycia urzadzenie moze nie dziata¢ zgodnie z zatozeniem producenta. Producent
nie moze zagwarantowa¢ prawidfowego dziatania, bezpieczenistwa i niezawodnosci
urzadzenia poddanego procesom.

INSTRUKCJA OBSLUGI

. Wyjmij statyw QuivOR™ z jatowego opakowania i umies¢ go na jatowym stole na instrumenty.

. Wedtug potrzeb ostor pacjentke obtozeniem.

. Zamocuj statyw QuivOR™ do jatowego obtozenia pacjentki za pomoca zacisku recznika,
Kelly lub kleszczykéw naczyniowych oraz dostarczonego pierscienia 4 mm.

. Przed wprowadzeniem instrumentow upewnij sig, ze urzadzenie QuivOR™ jest odpowiednio

zamocowane do obtozenia pacjentki.

W statywie QuivOR™ mozna wygodnie umiesci¢ do trzech (3) odrebnych urzadzen

chirurgicznych.

Po zakoriczeniu zabiegu wyrzu¢ urzadzenie do zatwierdzonego pojemnika.

INSTRUKCJA OBSLUGI: QuivOR™

Statyw instrumentéw chirurgicznych
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Kazdy powazny incydent, ktéry wydarzyt sie w zwiazku z tym wyrobem, nalezy zgtosi¢

producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i / lub

pacjent ma siedzibe.
INDICAGOES DE UTILIZAGAO / BENEFICIOS CLINICOS

Ryc1
QuivOR™ ¢é um suporte de instrumento cirdrgico, concebido especificamente para melhorar a

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: QuivOR™
Suporte de Instrumento Cirtrgico

seguranca mediante a reducéo de trocas desnecessérias de instrumentos entre cirurgides e
pessoal de limpeza na sala de operagdes.

CONTRAINDICAGOES

Este dispositivo ndo se destina a outra utilizagéo diferente da especificada.

PRECAUGOES / ADVERTENCIAS

Escolha o tamanho do QuivOR™ em relag&o aos instrumentos a receber. N&o sobrecarregue
o suporte de instrumentos.

Cada QuivOR™ requer seu proprio grampo de toalha.

Este dispositivo destina-se a ser usado uma Unica vez. A concegéo deste dispositivo pode
néo ter o desempenho pretendido pelo fabricante se for reutilizado. O fabricante néo pode
garantir o desempenho, seguranca e fiabilidade de um dispositivo reprocessado.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Remova o QuivOR™ da embalagem estéril e coloque-o na mesa de instrumentos estéreis.
Coloque o lengol no paciente conforme o necessario.

Segure 0 QuivOR™ ao lengol cirdrgico estéril do paciente usando uma pinga de compressas,
Kelly ou de artérias e o anel de 4 mm fornecido.

Certifique-se de que 0 QuivOR™ est& bem preso aos lengdis cirlirgicos estéreis do paciente
antes de inserir qualquer instrumento.

O QuivOR™ acomodara confortavelmente até 3 (trés) instrumentos cirtrgicos separados.
Depois do procedimento, deposite o dispositivo no contentor de residuos clinicos aprovado
em conformidade com a politica da instituigéo.
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Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao a este dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e / ou doente

esta estabelecido.
INDIKATIONER FOR ANVANDNING / KLINISKA FORDELAR

Figura1
BRUKSANVISNING: QuivOR™

QuivOR™ &r en hallare for kirurgiska instrument som ar framtagen sérskilt for att forbéttra
sakerheten, genom att reducera utbytet av instrument mellan kirurg och assisterande

Hallare for kirurgiska instrument
operationspersonal i operationssalen.

KONTRAINDIKATIONER
Denna enhet &r endast avsedd att anvandas enligt anvisningara.

FORSIKTIGHET / VARNINGAR

Vélj storlek pa QuivOR™ i forhallande till de kirurgiska instrument som ska anvéndas.
Instrumenthallaren far inte Gverbelastas.

Cada QuivOR™ requiere su propia pinza de toalla.

Ateranvand INTE denna enhet. Enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Vid
ateranvandning kommer enheten eventuellt inte att fungera som tillverkaren har avsett.
Tillverkaren kan inte garantera prestanda, sékerhet och palitlighet for en enhet som har
ombearbetats.

BRUKSANVISNING

. Avlagsna QuivOR™ fran den sterila forpackningen och placera den pa det sterila
instrumentbordet.

Drapera patienten efter behov.

Féast QuivOR™ vid den sterila operationsduken med handdukskldmma, Kellys klamma eller
artarklamma och den medftljande 4 mm nyckelringen. Se diagram B.

Kontrollera att QuivOR™ &r ordentligt fast vid den sterila operationsduken innan du lagger i
nagot instrument.

QuivOR™ rymmer upp till tre (3) separata kirurgiska instrument.

. Efter ingreppet, kassera enheten i en godkand behallare for sjukhusavfall.

@

ol

oo

Alla allvarliga handelser som har intréffat i samband med denna enhet bor rapporteras ill
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och / eller

patienten ar etablerad.
Figur 1

ENDIKASYONLAR / KLINiK FAYDALAR

QuivOR™, ameliyathanede cerrah ile personel arasinda gereksiz alet aligverigini azaltarak

giivenligi artirmak amaciyla 6zel olarak tasarlanmig bir cerrahi alet tutucusudur.

KONTRENDIKASYONLAR
Bu cihaz belirtilen kullanim amaci disinda kullanilamaz.

KAZLAR / UYARILAR
+ QuivOR™ boyutunu kullanilan cerrahi aletlere gore segin. Alet tutucusunu agiri yiiklemeyin.

KULLANIM TALIMATLAR!: QuivOR™

Cerrahi Alet Tutucusu

+ Her QuivOR™ kendi havlu askisini gerektirir.

+ Bu sadece tek kullanimliktir. Bu cihaz, tekrar kullanildigi takdirde dreticinin amagladigi
sekilde galismayabilir. Uretici tekrar islemden gegirilmis bir cihazin performans, giivenlik ve
giivenilirligini garanti edemez.

KULLANIM TALIMATLARI

. QuivOR™'yu steril ambalajindan cikarin ve steril alet masasinin iizerine koyun.

Hastanin Gzerini gerektigi gibi érttin.

QuivOR™'yu steril hasta ortiistine bir havlu, Kelly veya arter klempi ve (irlinle birlikte verilmis
olan 4 mm anahtarligi kullanarak tutturun.

Herhangi bir aleti yerlestirmeden dnce, QuivOR™'nun steril hasta ortilerine uygun sekilde
sabitlenmis oldugundan emin olun.

QuivOR™ en fazla (g (3) farkli cerrahi aleti rahatlikla igine alabilir.

Prosediirden sonra cihazi kurum politikalarina uygun sekilde onaylanmis tibbi atik
konteynerine atin.
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& FERAA: QuivOR™

Bu cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, tireticiye ve kullanicinin ve / veya
F i B Sz 58

hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili otoritesine bildirilmelidir.
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Product conforms with the requirements
of European Medical Device Regulation

2797 2017745,

Caution is necessary when operating the
device.

Caution: US Federal Law restricts
this device to sale by or on the order
Only

of a physician.

Do not use if package is damaged.

Consult Instructions for Use.

@ Not made with natural rubber latex.

Do not re-sterilize.

Do not reuse.

Medical Device.
Method of sterilization {"O\‘
using ethylene oxide. R 4l
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