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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.
Directions for use:
1. After removing loops from package, the surgeon may do as follows:
A. Retract-wrap around vessel. Clamp loop to drape or hang outside wound.
B. Occluding-wrap loop around vessel twice. Clamp adjacent to vessel
to secure.
C. Identify-wrap loop around vessel, nerve and ureter or intestine.
2. Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all
applicable federal, state, regional, and/or local laws and regulations.
Precautions:
Device is single use only. Device is intended for limited contact duration, less than
or equal to 8 hours. Reuse of device could result in infection/ contamination and/
or device failure which could lead to patient harm. Do not use product if product is
damaged or particulate is found in sterile packaging
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
inwhich the user and/or patient is established.

Uso previsto:
Los eldsticos vasculares se ha disefiado para ocluir, retraer e identificar arterias,
venas, tendones y nervios durante los pm(edlmlenms qulmvglcos
Usuarios p pos de p:
Para su uso por profesionales sam(anos en pacientes que requieran proced-
imientos médicos.
Instrucciones de uso:
1. Tras extraerlos lazos del paquete, el cirujano puede proceder de las maneras
siguientes:
A. Retraccién-colocar el lazo alrededor del vaso,y pinzarlo al pafio estéril o
colgarlo en el exterior de la herida.
B. Oclusidn-colocar el lazo alrededor del vaso dos veces; pinzarlo al lado del
vaso para afianzarlo.
C. Identificacion-colocarel lazo alrededordel vaso, nervio y uréter o intestino.
2. Desechar o reciclar los dispositivos quirtrgicos de tipo general de acuerdo
con el protocolo de sus instalaciones y siguiendo todas las leyes y normativas
locales, regionales, estatales o federales aplicables.
Precauciones:
Este dispositivo estd disefiado para ser usado una vez. El dispositivo estd previsto
para duracién limitada de contacto, menor o igual a 8 horas. La reutilizacion del
dispositivo podria dar como resultado una infeccion, la contaminacion o el fallo
del dispositivo, lo que podria ocasionar dafios al paciente. No utilice el producto si
estd dafiado o si presenta particulas en el interior de un embalaje esterilizado.
Aviso para usuarios o pacientes en la UE:
Cualquier incidente grave que se haya producido con relacién al dispositivo debe
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Namenska uporaba:
Cévy klicky molekuly jsou urceny k occlude, zasouvani a identifikace tepny, zily,
$lachy a nervy v souvislosti s chirurgickymi vykony .
Cilové skupiny uzivatelii/pacientii:
Urceno kpoufiti zdravotnickymi pracovniky upacientti vyZadujicich pfislusné
|ékarské procedury.
Pokyny k pouziti:
1. Ko kirurg vzame podvezo iz embalaze, lahko naredi naslednje:

A. Zzanko prekine Zilo. Podvezo pripne na gazo ali jo pusti viseti iz rane.

B. Z dvojno zanko zapre ilo. Podvezo pripne v blizini Zile, da jo ucvrsti.

(. Zanko uporabi za identifikacijo Zile, Zivca, secevoda ali érevesja.a

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

Bezpeénostni opatieni:
Pouze na jedno poufiti. Naprava je predvidena za omejeno delovanje, manj
kot ali enako 8 ur. Opakované pouzivani prostfedku mize zpiisobit infekci/
kontaminaci a/nebo zvadu prostiedku, které mohou nsledné vést kposkozeni
zdravi pacienta. NepouZivejte produkt, pokud je poskozeny nebo pokud se ve
sterilnim baleni nachézeji cizi ¢astice
Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty vEU:
Vsechny zdvazné piihody, ke kterym dojde vsouvislosti stimto zdravotnickym
prostiedkem, musi byt hiaseny vyrobci 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 mélgruppe af brugere/patienter:
Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pa patienter med behov for
medicinske procedurer.
Brugsanvisning:
1. Efter at slyngerne er fiernet fra pakken kan kirurgen:
A. Holde - slyngen omvikles rundt et blodkar og klemmes fast ved
afdaekningsstykket eller far henge udenfor saret.
B. Okkludere - slyngen omvikles to gange rundt et blodkar, ogfastgores med
klemme teet ved karet.
C. Identificere - slyngen omvikles rundt et blodkar, nerve, ureter eller tarm.
2. Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder i henhold til institutionens
protokol og alle geeldende fderale, statslige, regionale og/eller lokale love
og bestemmelser.
Forholdsregler:
Pouze na jedno poutiti. Anordningen er beregnet til kontakt af begraenset
varighed, mindre end eller lig 8 timer. Genbrug af enheden kan medfare
ing og/eller igt pa enheden, hvilket kan medfore
patientskade. Produktet md ikke anvendes, hvis det er beskadiget eller der findes
partikleri den sterile emballage.

notificarse al fabricante y a la autoridad compe del Estado
que se encuentre el usuario o el paciente.
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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.

o

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

1. Nadat de lus uit deverpakking is gehaald, kan de arts de lus:

A. Terugtrekken - wikkel de lus rond het bloedvat. klem de lus aan een laken
of laat buiten de wond hangen.

B. Afsluiten -wikkel de lus twee keer rond het bloedvat. klem in de nabijheid
van het bloedvatvast om vast te zetten.

C. Identificeren -wikkel de lus rond het bloedvat, de zenuw, de urineleider
ofingewanden.

2. 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.

Voorzorgsmaatregelen:
Het apparaat is slechts voor eenmalig gebruik. Apparaat is bedoeld voor beperkte
contactduur, minder dan of gelijk aan 8 uur. Het apparaat opnieuw gebruiken
kan leiden tot infectie/besmetting en/of een fout in het apparaat, wat kan leiden
tot letsel bij de patiént. Gebruik het product niet als deze beschadigd is of als er
deeltjes in een steriele verpakking worden aangetroffen
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.

Slovens¢ina

Namenska uporaba:
Zanke se uporabljajo za zapiranje, retrakdijo 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:
1. Ko kirurg vzame podvezo iz embalaze, lahko naredi naslednje:

A. Zzanko prekine Zilo. Podvezo pripne na gazo ali jo pusti viseti iz rane.

B. Zdvojno zanko zapre Zilo. Podvezo pripne v blizini Zile, da jo ucvrsti.

C. Zanko uporabi za identifikacijo Zile, Zivca, secevoda ali crevesja.a

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

Previdnostni Ukrep:
Naprava je predvidena samo za enkratno uporabo. Naprava je predvidena za
omejeno delovanje, manj kot ali enako 8 ur. Ponovna uporaba pripomocka
lahko povzroci okuzbo ali kontaminacijo in/ali poskodbo naprave, kar bi ogrozilo
paciente. lzdelka ne uporabljajte, ce je poskodovan ali ce so v njegovem sterilnem
pakiranju vidni drugi delci.
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 anvéndning:
Karlsuturer &r avsedda att anvandas for att ockludera, dra ihop och identifiera
artdrer, vener, senor och nerver vid kirurgiska ingrepp.
Avsedda anvindar-/patientmalgrupper:
Avsedd att anvéndas av sjukvardspersonal pa patienter som kraver medicinska
ingrepp.
Bruksanvisning:
1. Efter att slyngoma tagits ut ur forpackningen kan kirurgen:
A. Halla - linda slyngan runt ett karl och klmmafast slyngan mot en
operationsduk eller |ata den hanga utanfor saret.
B. Ockludera - linda slyngan tvd génger runt ett karl och fasta den med
klamma nara karlet.
C. Identifiera - linda slyngan runt karl, nerv, uretar eller tarm.
2. Kassera eller &tervinn allmanna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner
och alla gallande lagar och férordningar.
Forsiktighetsatgarder:
Enheten dr endast for engangsbruk. Enheten dr avsedd for begransad kontakttid,
indre &n eller lika med 8 timmar. & andning av enheten kan leda till infek-
tion/kontaminering ochy/eller att enheten skadas, vilket kan leda till patientskada.

Anvénd inte produkten om produkten ar skadad eller om partiklar finns i den
sterila forpackningen.

Meddelande till anvandare och/eller patienter inom EU:

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i relation till enheten ska rapporteras
till tillverkaren och berdrd myndighet i medlemsstaten dar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

Uso previsto:
Ilacci 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.
Indicazioni per I'uso:
1. Dopo aver estrattoi lacci ad anello dalla confezione, il chirurgo pud eseguire
quanto segue:
A. Contrarre-avvolgere il laccio ad anello intorno al vaso. chiudere il laccio per
medicare 0 appendere la ferita esterna.
B. Occludere-avvolgere due volte il laccio ad anello intorno alvaso; chiudere
accanto al vaso per serrare.
C. Identificare-avvolgere intorno ad un vaso, un nervo e all'uretere o
allintestino.
2. 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.
Precauzioni:
Dispositivo solo monouso. Il dispositivo & previsto per un contatto di durata limitata
fino ad un massimo di8 ore. Il riutilizzo del dispositivo pud causare infezioni/
i quasti del dispositivo che p comportare lesioni
al paziente. Non utilizzare il pmdmlo seil prodotto & danneggiato o se nella
confezione sterile viene individuato del particolato.
Avviso per gli utenti e/0 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.
Pol

Utilizagédo Recomendada:

0s lagos vasculares devem ser utilizados para ocluir, retrair e identificar artérias,
veias, tenddes e nervos em procedimentos cirtirgicos.

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:

1. ApGs ter retirado os lagos da embalagem, o cirurgido poderé proceder do
seguinte modo:

A. Retrair - enrolar o lao a volta do vaso, fixando-o com uma pinga a0 campo
cirtirgico ou no lado de fora da ferida.

B. Ocluir - enrolar o lao duas vezes a volta do vaso, fixando-o adjacente a0
Vaso para sequrar.

C. Identificar - enrolar o laco a volta do vaso, nervo, uréter ou intestino.

2. Elimine ou recicle os dispositivos cirtrgicos gerais, de acordo com o protocolo
do estabelecimento e com todas as leis e regulamentos federais, estaduais,
regionais e/ou locais aplicaveis.

Cuidados:

0 dispositivo € para uso tinico apenas. O dispositivo destina-se a uma duragdo de

contacto limitada, inferior ou |gua| a8horas. A reutilizagéo do dispositivo pode

resultar emi ), 0 que p

ferimentos no paciente. Nao utilize o produto se este estiver danificado ou se

encontrar particulas na embalagem esterilizada.

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 o paciente estao estabelecidos.

Verwendungszweck
ingen sind zum und von
Anenen Venen, Sehnen und Nerven wahrend (hlrnrgls(her Eingriffe vorgesehen.
von
Zur durch medizi F bei Patienten, die mediz-

inische Verfahren bendtigen.
Gebrauchsanweisung:
1. Nach Entnahme der Schlingen aus der Verpackung kann der Chirurg wie
folgt vorgehen:
A. Retraktion - Die Schlinge um das Gefass wickeln. Zum abdecken oder
heraushéngen aus derWunde die Schlinge festklemmen.
B. Okklusion - Die Schlinge zweimal um das Gefass wickeln. In der Nahe des
Gefasses mit einer Klammer sichern.
C. Identifikation - Die Schlinge um Gefdss, Nerv und Harnleiter oder Darm
wickeln.
2. Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Gerdte gemaB
Einrichtungsprotokoll sowie den auf lokaler, regionaler und nationaler Ebene
geltenden Gesetzen und Vorschriften.



VorsichtsmaBnahmen:

Das Gerat st zur einmaligen Verwendung bestimmt. Gerét ist fiir eine
Kontaktdauer von bis zu 8 Stunden bestimmt. Die Wiederverwendung des Geréts
kann zu Infekti und/oder Gera fiihren, was dem
Patienten schaden kann. Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist
oder Partikel in der sterilen Verpackung enthalten sind.

Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU:

Alle schwerwiegenden Vorfélle, die in Verbindung mit dem Gerét auftreten, mils-
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sen dem Hersteller und der Behorde des gemeldet
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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

1. Aprés avoir retiré les boucles de I'emballage, le chirurgien procéde
comme suit :

A. Rétraction-enrouler la boucle autour du vaisseau.la clamper pour la diriger
oula laisser pendre hors de la plaie.

B. Occlusion-enrouler deux fois la boucle autour du vaisseau, la clamper a coté
du vaisseau pourla fixer en position.

C. Identification-enroulerla boucle autour du vaisseau, du nerf et de I'uretére
ou de intestin.

2. Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément
au protocole de [établi et toutes lois et ré fédérales,
étatiques, régionales et/ou locales.

Précautions :

Ce dispositif est a usage unique seulement. L'appareil est congu pour une durée
de contact limitée de 8 heures ou moins. La réutilisation du dispositif peut donner
lieu & une infecti et/ou a une défaillance de ce demier, ce qui
pourrait entrainer des préjudices aux patients. N'utilisez pas le produit sil est
endommagé ou si des particules se trouvent dans I'emballage stérile.

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Union européenne :
Toutincident grave survenu avec le dispositif doit étre signalé au fabricant

et al'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

Bbarapckun

NpennasHayenne:
(CbjoBHTe NIPUMKH Ca NPEAHA3HAYEHN A Ce U3NON3BAT 3 3anyLIBaHe,
NIpUGMpaHe 1 WACHTUNLMPaHE Ha ApTepil, BEHN, CYXOXWUAUA U HepBH NP
XUpYPrUdecki npouesypu.
LleneBu noTpeGuTen/uenesy rpynu nauneHT:
MpeHazHayeHo 3a ynoTpe6a oT MeAMLIMHCKM CNeUUAniCTH NpH NaLenTH, 3
KOUTO Ce Hanarat MeAiMLIMHCKM NPoLieypu.
UncTpykuwm 3a ynotpe6a:
1. Cnefj oTCTpaHABHE Ha NPUMKITE OT N1aKeTa XUPYPIsT MOXKe Aa Hanpasit
negHoTO:
A. W3ternaHe Ha3aj v yBUBaHe okono cbaa. Knamnupaiite npumkara, 3a aa
Ce TIPOBECH WK 0KA4M U3BH PaHara.
B. 3anywBaHe — yBuBaHe Ha NpUMKaTa JjBa mbTi 0kono Cbya. Knamnupaiite
B CbCE/ICTBO CbC (A3, 32 /12 10 MOACHTYpUTE.
C. Onpegenaue u yBUBaHE OKONO CbA2, HEPB W YPETepa wi Yepsara.
2. I jiTe unn YCTPOICTBA CHINACHO
MIPOTOKONa Ha NIeYeGHOTO 3aBe/ieHUe I BUUKI MPUNOXIMM deaiepanki,

[« 3a w/unn BEC
Bcekm /1 CepHO3eH MHLWLIEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3KA C YCTPOIICTBOTO,
TpAGBa A2 e A0KNAABA Ha IPOU3BOAUTENS 1 HA CHOTBETHIA OPTaH Ha

[IIbPXaBaTa UneHKa N0 MeCToXuBeeHe Ha noTpebuTens u/wnn nauvenTa.

Sihtotstarbeline kasutus:
Soonesw\mused on ette nahtud arterite, veenide, kodluste ja narwde sulgemiseks,
ja i klmvglhstes

Ettenahtud tervishoiutddtajatele meditsiinilisi protseduure vajavate patsientide
peal kasutamiseks.
Kasutusjuhised:

1. Parast silmuste eemaldamist pakendist vaib kirurg teha jargmist:

A. Tagasitombamine — méahkige imber veresoone. Kinnitage silmus
klambriga nii, et see ripub haavast valjapoole.

B. Sulgemine — mahkige silmus kaks korda imber veresoone. Kinnitage
klambriga veresoone korvale.

(. Tuvastamine — mahkige silmus imber veresoone, narvi ja kusejuha
vdi soole.

2. Korvaldage voi taastoodelge iildised kirurgilised seadmed vastavalt asutuse
protokollile ja kdigile kohalduvatele riiklikele, piirkondlikele ja/vdi kohalikele
seadustele ja eeskirjadele.

Ettevaatusabingud:

See instrument on ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Seade on ette
nahtud piiratud kestusega kokkupuuteks (kuni 8 tundi). Seadme taaskasutamine
voib pohjustada infektsiooni/saastumise ja/vdi seadmetdrke, mis voib kahjustada
patsienti. Arge kasutage toodet, kui see on kahju saanud véi kui steriilsest
pakendist laitakse osakesi.

Teatis ELi kasutajatele ja/vi patsientidele:

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

Kayttotarkoitus:
Vessel Loop on tarkoitettu janteiden
jahermojen peittémiseen, vetamiseen pois tieltd ja merktsemiseen kirurgisten
toimenpiteiden aikana.

y
Tarkoitettu ter
toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.
Kéyttoohjeet:
1. Kun silmukkalangat on poistettu pakkauksesta, niita voidaan kayttaa
kirurgisessa toimenpiteessa seuraavasti:

A. Suoni voidaan vetaa pois toimenpiteen tieltd kiertamalla silmukka suonen
ympirille. Silmukka kiinnitetaan puristimella leikkauslakanaan, tai
puristimet jétetaan roikkumaan haavan ulkopuolelle.

B. Suoni voidaan peitté kiertamalla silmukka suonen ympérille kaksi kertaa.
Silmukka on kiinnitettava puristimilla suonen viereen.

C. Suoni voidaan tunnistaa kiertamalla silmukka suonen, hermon, virtsanjoh-
timen tai suolen ymparille.

2. Havitd tai kierratd yleiset kirurgiset vlineet laitoksen kdytantojen seka
maakohtaisten, alueellisten ja paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.
Varotoimet:
Laite on kertakayttdinen. Laite on tarkoitettu Iyhytkestoiseen, enintdan 8 tuntia
kestavaan potilaskontaktiin. Laitteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektion,
ion ja/tai laitteen vi isen, mika voi johtaa potil
Tuotetta ei saa kdyttad, jos se on vaurioitunut tai steriilissa pakkauksessa on
hiukkasia.
Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan umnmssa
Kaikki laitteeseen liittyvit vakavat i onil istajalle ja
kayttdjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Kayttoon la

Namjena:
Virpce za Zile namijenjene su okluziji, retrakeiji i identifikaciji arterija, vena, tetiva i
Zivaca tijekom kirurskih postupaka.

ljne grup:
Namenjeno za upotrebu od strane strucnih zdravstvenih radnika na pacijentima
kojima je potrebna zdravstvena nega.
Upute za uporabu:
1. Nakon uklanjanja vrpci iz pakiranja, kirurg moze napraviti sljedece:
ja - omotati oko 1‘\Ie Slegnuli vip da omola ranuili visi '\z nje.




i svim primjenjivim saveznim, drZavnim, regionalnim i/ili lokalnim zakonima
ipropisima.
Mjere predostroznosti:
0Ovaj je uredaj samo za jednokratnu uporabu. Uredaj je namijenjen za ograniceni
kontakt, 8 sati ili manje. Ponovna upotreba uredaja moze da dovede do infekcije/
kontaminacije iili kvara uredaja, a to moze da povredi pacijenta. Ne upotrebljava-
jte proizvod ako je ostecen ili ako u sterilnom pakiranju ima Cestica.
Napomena za korisnike i/ili pacijente u drzavama Evropske Umje'

2. 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.

Piesardzibas pasakumi:

Soierici nedrikst izmantot atkartoti. lerice ir paredzéta ierobezotam kontakta
laikam, kas neparsniedz 8stundas. lerices atkartota lieto3ana var izraisit infekciju/
piesarnojumu un/vai ierices atteici, kas var izraisit kaitéjumu pacientam. Nelieto-
Jiet |zstrada|umu ja (as ir bojats vai sten\a]a iepakojuma ir dalinas.

Svaki ozbiljni problem sa uredajem treba prijaviti proi i
regulatornom telu zemlje clanice Giji je korisnik i/ili pacijent rezident.

Magyar

Alkalmazisi teriilet:
A, vessel loop” fonalak artéridk, vénak, inak és idegek elkdtésére, elhiizasara és
azonositasara szolgélnak.
Felhasmalol/paclens célcsoportok:
altali, orvosi

igényld paci
valé alkalmazdsra.
Hasznélati itmutato:
1. Afonalak csomagolasbol vald eltavolitsat kovetden a sebész az alabbiakat
teheti:
A. Elhiizés — hurkolja az ér koré. Vagja el a fonalat gy, hogy a seben
kiviil logjon.
B. Okklizid — hurkolja a fonalat kétszer az ér koré. A rogzitéshez az ér mellett
kozvetleniil vagja el.
C. Azonositd jeldlés — hurkolja a fonalat az ér, ideg, hiigyvezeték vagy
bél koré.
2. Az dltalanos sebészeti eszkozok drtalmatlanitdsat illetve Gjrahasznositésat az

un/vai paci ES:
Parjehkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir redistréts.

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:

1. Etterat snorene er tatt ut av pakken, kan kirurgen gjore folgende:
. Trekke unna — legg snoren rundt blodkaret. Klem fast snoren for & drapere
eller henge den utenfor saret.
Okkludere — legg snoren to ganger rundt blodkaret. Klem fast ved siden av
blodkaret for & sikre det.

=

=

C. Identifisere - legg snoren rundt blodkaret, nerven og urinlederen eller
tarmen.
2. Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til institusjonens

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

intézményi protokolloknak és minden vonalknzu szovetségi, allami, regiond- lover og forskrifter.
lis és/vagy helyi i és Gen végezze.
Ovintézkedések:

Ez az eszkoz kizdrolag egyszeri haszndlatra szolgal. Az eszkz korldtozott

id6tartamu érintkezésre alkalmas, legfeljebb 8 dran keresztiil. Az eszki \ubbsmn
dldsa fertdzést vagy ddést, illetve az eszkoz b

eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet. Ne hasznélja a termékek, ha

az sérilt vagy ha szemcséket taldl a steril csomagoldsban.

Tajékoztatas az EU-s felhasznaldk, illetve paciensek szamara:

Az eszkdzzel kapesolatban tortént barmely siilyos esetet jelenteni kell a gyarténak

ésafelhasznalo, illetve paciens tartozkodasi helye szerinti tagorszag illetékes

hatdséganak.

L ewiuk________]
Paskirtis:
Kraujagysliy kilpos skirtos arterijoms, venoms, sausgysléms ir nervams uzdaryti,
atitraukti ir atpazinti atliekant chirurgines procediras.
Numatytasis naudotojas / pacienty tiksliné grupe
Skirta naudoti sveikatos priezidros profesionaly pacientams, kuriems batinos
‘medicinos procediros.

Naudojimo instrukdijos:

1. Chirurgas, iSémes kilpas i$ pakuotés, gali atlikti Siuos veiksmus:

A. Atitraukimui — apvynioti aplink kraujagysle. Prikabinti kilpa prie tvarscio
arba pakabinti Zaizdos iSoréje.

B. Uzdarymui— dukart apvynioti kilpa aplink kraujagysle. Sutvirtinimui
prikabinti Salia kraujagyslés.

C. Atpazinimui — apvynioti kilpa aplink kraujagysle, nerva, Slapimtakj
arba Zamng.

2. Bendruosius operacinius jrenginius utilizuokite arba perdirbkite pagal
staigos protokola ir taikytinus federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba
vietinius jstatymus bei reglamentus.

Atsargumo priemonés:
Sis prietaisas yra vienkartinis. Prietaisas skirtas ribotos trukmés salyciui iki 8
valanduy. Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai, galima infekcija / uztersimas
ir (arba) jrenginio gedimas, todel gali bati suZalotas pacientas. Nenaudokite
produklo jei jis pazeistas arba sterilioje pakuoteje yra kietyjy daleliy.

jams ir (arba) ES:
Bet koks su jrenginiu susijes rimtas incidentas turi biti pranestas gamintojui
ir kompetetingai valstybés narés institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir
(arba) pacientas.

Paredzéta lieto3ana:
Asinsvadu cilpas ir paredzetas artériju, vénu, saisu un nervu noslégsanai,
ievilksanai un identificésanai kirurdiskas procedaras.

al P: ¥
Veselibas apripes specialisti izmanto So ierici pacientu apripé, kuriem
nepieciesamas mediciniskas procediras.
Lietosanas noradijumi:

1. Péccilpu iznemsanas no iepakojuma kirurgs var rikoties turpmak

aprakstitaja veida.

Lai ievilktu — aplieciet cilpu ap asinsvadu. Piespraudiet cilpu drapérijai
arpus briices.
Lai noslégtu — aplieciet cilpu ap asinsvadu divas reizes. Lai nofiksétu,
piespraudiet blakus asinsvadam.
Lai identificétu — aplieciet cilpu ap asinsvadu, nervu un urinvadu vai zarnu.

=

=

fal

Denne enheten er bare for engangsbruk. Enheten er beregnet for kontakt med
begrenset varighet, mindre enn eller lik 8timer. Gjenbruk av enheten kan fore til
infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt, noe som igjen kan gi pasientskade.
Bruk ikke produktet hvis det er skadet eller partikulat blir funnet i den sterile
innpakningen.

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
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Przeznaczeni

Petle naczyniowe s3 do zamykania, y

tetnic, zyt, Sciegien i nerwow w zabiegach chirurgicznych.
Uzytkownicy/grupy docelowe pacjentow:
Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u
pacjentdw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.
Instrukcja uzytkowani
1. Po wyjeciu petli z opakowania chirurg moze wykonac nastepujace czynnosci:
A. Wycofywanie — owinac wokét naczynia. Przymocowac petle do obtozenia
lub wywiesic na zewnatrz rany.
B. Zamykanie — owinac petle dwukrotnie wokot naczynia. Przymocowac w
poblizu naczynia w celu zabezpieczenia.
C. Identyfikacja — owinac petle wokot naczynia, nerwu, moczowodu lub jelita.
2. Wyroby chirurgiczne ogéInego przeznaczenia wyrzucic lub oddac do recyk-
lingu zgodnie z protokotem placowki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i
krajowymi przepisami.
$rodki ostroznosc
Produkt przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Czas trwania
kontaktu wyrobu z pacjentem jest ograniczony — wynosi maksymalnie 8godzin.
Ponowne uzycie urzadzenia moze skutkowa¢ wystapieniem infekgji, zanieczyszc-
zenia i/lub awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta.
Nie uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub w sterylnym opakowaniu
znajduja sie czastki state.
ja dlauz ikow i/lub pagj na terenie UE:
Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
2gfaszac producentowi oraz whasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

Domeniu de utilizare:
Ansele vasculare sunt destinate a fi utilizate pentru obturarea, retragerea si
identificarea arterelor, venelor, tendoane\or si nervilor in procedurile chirurgicale.
Grupurile de atori/pacienti
Destinat utilizarii de catre profesionistii dm domeniul medical pentru pacientii
care trebuie supusi procedurilor medicale.
Instructiuni de utilizare:

1. Dupa scoaterea anselor vasculare din pachet, chirurgul poate proceda dupa

. Retragere - infasurare in jurul vasului. Prindeti cu clema pentru a acoperi
sau aatama in afara ranii.

Obturare - infasurarea ansei in jurul vasului de doud ori. Prindeti clema
adiacent pe vas pentru a o fixa.

C. Identificare - infasurarea ansei in jurul vasului, nervului si uretrei sau

S



intestinului.

2. 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.

Masuri de precautie:

Acest dispozitiv este de unica folosinta. Dispozitivul este conceput pentru un
contact cu durata limitatd, mai mica sau egala cu 8 ore. Reutilizarea dispozitivului
ar putea duce la infectji i i/sau defectiunea dispozitivului, ceea ce
ar putea cauza ranirea pacientului. Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau
daca observati particule in ambalajul steril.

Notificare pentru uti i/sau pacientii din UE:

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

Pycckmi
HasHauehve:
Xpypriyecke neTav npeaHasHayeHsl AnA NepeKpITHS, peTpaKui U
WIEHTUQKALMY apTepHii, BeH, CYXOXITIt M HEPBOB BO BPEMA XUPYPrHdeckiX
npouenyp.

[InAnpoBe/ieHIA MeMIUMHCKUX NPOLIElyp KBANMULMPOBAHHbIMIA
MELUUMHCKAMM PAGOTHAKAMM,
MHCTyKUWMM N0 NPUMEHeRMIo:
1. Tocnie u3BNeyeHUA neTenb U3 yNakOBKI XUPYPr MOXET BbIMOMHHT OHY U3
CnezylouuX npoueyp:
A. Petpakuus— o6epHuTe netnio Bokpyr cocyAa. Mpukpenute netio k
NIPOCTbIHE WK BbIBE/WTE 3 KPast Pakb.
B. Mepekpbiue— obepHuTe netnio BOKpyr cocyaa ABaxabl. [Ans
HaieHOCTH NPUKDENTE PAZOM C COCYIOM.
C. VineHTnduKaums— obepHiTe NeTio BOKPYT COCYa, HEPBa, MOUETOUHMKA
W KUK,
2. Yunu3aupio 1 nepepaboTky CTaHAAPTHbIX XUDYPTUYECKIX MHCTPYMEHTOB
HeO6X0AUMO POBOAUTL B COOTBETCTBIM C MPUHATLIMY B y4PEX fIeHiN
NpABINaMH, @ TaKXKe B COOTBETCTBUM CO BCeMM NPUMEHUMBIMI

no [
3aKOHamK.
Mepbt npenncropomuouu‘
Nanoe Ytpoicteo npent ana

KpaTKoBPEMEHHOro Komm, Hebonee 8uacoB. [10BTOPHOE HCNONb30BaHNE
W3[leMA MOXeT NPUBECTY K MHGULMPOBaKYI0/3apaxeHutio W/unk nonome
W3[en1s, Bpe3ynbTaTe KOTOPOil 340POBbI0 NaLMeHTa MOXeT 6biTb NpHUMHEH
Bpes. Heucnonb3yiite u3ienue, €Cv 0Ho NOBPEXEHO UM €CU B CTePUIbHOI
YNaKOBK UMEIOTCA NIOCTOPOHHUE IEMEHTHI.

neophodne medicinske procedure.
Uputstvo za upotrebu:

1. Nakon uklanjanja petlji iz pakovanja, hirurg moze uraditi sledece:

A. Retrahuje — omota petlju oko krvnog suda. Klemuje petlju tako da oblozi
spoljnu ranu li da visi sa njene strane.

B. Okludira — dvaput omota petlju oko krvnog suda. Klemuje pored tkiva
radi pricvricivanja.

C. Identifikuje — omota petlju oko krvnog suda, nerva i uretera i creva.

2. Odloite ili reciklirajte opsta hirurska sredstva u skladu sa protokolom
ustanove i svim vazecim saveznim, drzavnim, regionalnim i/ili lokalnim
zakonima i propisima.

Mere predostroznosti:

Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno samo za jednokratnu upotrebu. Sredstvo
je namenjeno ogranicenom kontaktu u trajanju od najvise 8 sati. Ponovna
upotreba uredaja moze izazvati infekdiju/kontaminaciju i/ili kvar uredaja, $to
moze dovesti do povrede pacijenta. Ne koristite proizvod ako je o3tecen ili ako se u
sterilnoj ambalazi nadu bilo kakve Cestice.
Obavestenje za korisnil pacijente u EU:
Ozbiljne incidente koji se pojave u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj je korisnik/pacijent zbrinut.

Tiirkce

Kullanim amaai:

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

sinirleri okliize etme, geri cekme ve belirleme islemlerinde kullamiimak iizere
tasarlanmigtir.

Hedef Kullamia/Hasta Gruplan:

Saglik Uzmanlan tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullanilmak
iizere tasarlanmistir.

Kullamim talimatlan:

1. Iplikleri ambalajindan gikardiktan sonra cerrah asagidakileri yapabilir:

A. Geri cekme - damar cevresine sarma. iplidi drtiiye sikistirabilir veya yaranin
digindan sarkitabilir.

B. Okliizyon - ipligi damar gevresine iki kez sarma. Sabitlemek amacyla
damarnin yakinina stkistirabilir.

C. Belirleme - damar, sinir ve iireter ya da bagirsaklarin cevresine sarma.

2. Genel cerrahi cihazlarini tesis protokollerine ve gecerli tiim federal, eyalet
diizeyinde, bolgesel ve/veya yerel yasa ve yonetmeliklere uygun olarak atin
veya geri doniistiiriin.

Onlemler:

Bu cihaz yalmzca tek kullanimliktir. Gihaz, sinirli temas suresl (8 saat veya daha
az) igin Cihazin yeniden

ve/veya cihazin bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya zarar verebilir. Uriin
hasarliysa veya steril ambalaj icerisinde partikiil varsa iiriinii kullanmayin.

P Ana
060BCex cepbe3HbIX NPOVCLIECTBHAX, CBA3AHHBIX € AAHHbIM H3AeNMeM,
61

YNONHOMOYEHHOTO OPraHa PerMoHa, BKOTOPOM HaXoawTca nonb3oatent n/
WA NALIUEHT.

Slovensky

Uréené poutitie:

Slucky ciev st urcené na uzatvorenie, stiahnutie a identifikciu tepien,
nervov pri chirurgickych zakrokoch.

réand cial 4 ckiint o

piny P
Pomécka je urcend na pouZitie zdravotnikmi na pacientoch, u ktorych je potrebné
vykonat' zdravotm(ke zakroky.

Navod na pou:

1. Po odstraneni $|\J(I€k zobalu moze chirurg vykonat tieto tkony:

A. Stiahnut/ovinit cievu. Zovrite slucku na zakrytie alebo zachytenie
vonkajsej rany.

B. Uzavriet/dvakrat ovinit slucku okolo cievy. Zovrite slucku v blizkosti
cievy na zaistenie.

C. Identifikovat/ovinut slucku okolo cievy, nervu a mocovodu alebo creva.

2. akladné chirurgické pomdcky likvidujte alebo recyklujte podla protokolu
zariadenia a vietkych platnych federalnych, Statnych, regiondlnych alebo
miestnych zikonov a predpisov.

Opatrenia:

Pomacka je urcend len na jedno poufitie. Doba kontaktu s pomackou je
obmedzend — 8hodin alebo krat3ie. Opétovné pouzitie pomadcky by mohlo viest
kinfekcii/kontaminécii a/alebo zlyhaniu pomdcky andslednej ujme na zdravi
pacienta. NepouZivajte vjrobok, ak je poskodeny alebo ak sa v sterilnom baleni
ndjdu Castice.

Upozornenie pre pouiivatelov a/alebo pacientov v EU:

Akékolvek vazne incidenty, ku ktorym ddjde v spojitosti s pomdckou, treba hlsit
vjrobcovi a kompetentnym dradom ¢lenského Statu EU, v ktorom sa pouzivater a/
alebo pacient nachddzaju.

Namena:
Petlje za krvne sudove namenjene su za okludiranje, retrahovanje i identifikovanje
arterija, vena, tetiva i nerava kod hirurskih procedura.

ljne grup
Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima su

ABdeki ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim:
Cihazlalgili meydana gelen tiim ciddi olaylar, iireticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirilmelidir.
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