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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.

Sterilization Instructions:

« Place device into a kit or sterilization tray.

« Using Ethylene Oxide sterilization method, validate according to 150 11135,
sterilize according to the following parameters:

Pard de cicl ‘ ‘Duradén
Temperaturadefunda | 135°+/-5°F |
Ventilacién*

[120F +/-10°F [ 24h-72hmax

*Es fundamental una ventilacion correcta para eliminar el riesqo de residuos y cumplir asi
los requisitos de la norma 150 10993-7.
Advertencias
La reutilizacion del dispositivo podria dar como resultado una infeccidn, la con-
taminacion o el fallo del dispositivo, lo que podria ocasionar dafios al paciente.
Desechar
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.
Aviso para usuarios o pacientes en la UE
Cualquier incidente grave que se haya producido con relacién al dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre el usuario o el paciente.

EAAnvika

Evbekvuopevn Xprion

01 Bpoxot Tou okeNeTod mpoopiCovrat va ypnotporioinBoby yia va gpagowy,

va ouoTéNovTat kat va eviomiCouv aptnpie¢, OAEBeS, Tévovtes kat vebpa o€
XEWOUPYIKEC neppaoelC.

0pddeg xpnotwv yia Toug omoioug mpoopietal/ agBeviv

Mpoopiletat yia yprion amo enayyehyarieg uyeiag o€ aoBevei yia Toug omoioug
anartodviat laTpikég Sladikaoie.

Vacuum

Il | 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 minutes

Cycle Parameter ‘ Specification ‘ Duration 08nyizc yprong
—— H ovokeur) mpoopiletar yia neptopiopiévn Sidpkela emagic, pkpotepn f ion
e 8 WpEC.
[ 10 +/-10°F Obnyicc

Humidity ‘ 65% +/- 15% RH ‘ 1035 Hrs - 72 Hrs « TomoBetrjote T ouokevr) o€ éva KIT 1) € dioko anooteipwon.
. ) ™ péBodo i pe o€eidio (BuN

Chamber . . . o .

EMKUPWOTE OUPQWVa pe To mpotumo IS0 11135, amooTeip@ote oUpPwVa pe
21"+/-1.0inHgA ¢ ak6houBeq mapapéTpoug:

KUKAou ‘ ‘ DMidpkeia
Gas Inject/Dwell 10.3"+/-0.5 Hg rise 360 +5/-0 minutes
Jacket 135%4+/-5°F ‘ prreeS
ion*
Reration Yypacia [ 659% +/-15% Ri [ 1035 dpec-720pec
Temperature 120°+/-10°F 24 Hrs - 72 Hrs Max A
Odhapog

:;zﬁﬁ,’,f,ﬁm is essential to eliminating the risk of residuals to meet 150 10993-7 Kevo 20" +/-1.0inHgA
Warning Notopog/Mapayovi; | 22.5"+/-1.0HgA 60-+30/-0\ema
To help reduce the potential for infection and/or other complications, do ‘Eyxuon agpiov/ " . |
not re-use Nopayovt 10.3"+/-0.5 Hg avgnon | 360 +5/-0 ema
Disposal Oepplokpasia
Dispose or recycle general surgical devices per facility protocol and all applicable PHOKP! 135°+/-5°F
federal, state, regional and/or local laws and regulations. -
Notice to Users and/or Patients in EU Aepropoc*
Any serious incident that has occurred in relation to the device, should be Oeppokpacia 120°+/-10°F 24 Gopec — 72 Gpeg éy.

reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established.

Uso previsto

Las asas de los vasos estan destinadas a ocluir, retraer e identificar arterias,

venas, tendones y nervios en procedimientos quirrgicos.

Usuarios previ pos de pacients il i

Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran

procedimientos médicos.

Instrucciones de uso

El dispositivo esté previsto para duracion limitada de contacto, menor o igual

a8horas.

Instrucciones de esterilizacion:

« Cologue el dispositivo en un kit o bandeja de esterilizacion

+ Con el método de esterilizacion con dxido de etileno, validado de acuerdo
conlanorma 150 11135, esterilice los instrumentos de acuerdo con los
siguientes pardmetros:

Parametro de ciclo ‘ i ‘ Duracién

[ 10 +/-10°F [
Humedad [65%+/-15%HR _ [1035n-72h
Camara
Vacio 21"+/-1,0inHgA
Humidicadén/ 20,5"+-1,0Hgh 60+30/-0 minutos
nyeccion de gas/ 10,3"+/-0,5 Hg de 360+5/-0 minutos
permanencia aumento

* H oworr} eéapwon efvar onavaik] yia v ke o kivedvou umodeydty, ote
vamnpodvtat o1 anarrioei; Tou mpotinou 150 10993-7.
Mpogionoinon
H enavaypnoiyionoinen g ouokevic pmopei va odnyroet o€ poduvon/
empoNuvon ri/Kat aoToia TG OUOKEUIi Tou e TN 0€lpd Tou umopei va odnyroel
0€ TpaupaTIopo Tou acBevoug.
Amoppupn
H andppiyn 1} avakukAwon XElpoupyIkev GUOKEUGY yevikiic xpriong Ba mpémet
Va paypaTomoliTal CUPPLVA JE TO TPWTOKOMO Tou 18pUpaTO Kat OREq Tig
10X00UOE 0H00TIOVBIKES, KPATIKEC, MEPIPEPEIARES I}/Kal TOMIKES VopoBeaieq
KAl Kavoviopoug.
Exdomoinon mpog pijotec 1j/kat aoBzveic otny EE
Omotodrmote coPapd MepIoTATIKO MOV Exel MPOKUYe € axéon e T duokevr} Ba
Tipémet va avapepBel oTov KataokevaoTr) Kat 6Ny app6dia apyi Tou Kpatoug
Jéhoug oto omoio Bpioketat o xpoTn¢ fi/kat 0 aoBeviig.
Cestina

Namenska uporaba
Smycky cév jsou urceny k pouZiti k uzavieni, zatazeni a identifikaci tepen, Zil,
Slach a nervii pfi chirurgickych zékrokech.
Cilové skupiny uZivatelii/pacientii
Urceno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacienti vyzadujicich pfislusné
lékafské procedury.
Navod k pouiti
Naprava je predvidena za omejeno delovanje, manj kot ali enako 8 ur.
Pokyny k sterilizaci:
« Umistéte zafizeni do soupravy nebo na sterilizacni podnos.
« Za poutiti sterilizacni metody etylenoxidem, validované podle IS0 11135,

sterilizujte podle nasledujicich parametri:




WEFIE:

Parametr cyklu Specifikace Doba trvani N
S [sn ‘ - RSy M EHE L ICES ET
Predbéind iprava - 10 11135 |C#HL LT BAE A HOBUTF L Vil BRI
Teplota [10°F +/-10°F [ KDORDINFA— SR> THE L E T
Vihkost [ 659% +/-15% Rv | 1035 hodin-72hodin | [z x5%—2 [ [am
Komora TLavFera=vy
Vakuum 21"+/-10inHgh BE [10F+-10F |
2,5+/-10Hgh 60+30/-0minut B [ 650+ 15% RH | 10.35 Bspa~72 5570
Injekce plynu / Zdrzeni | 10,3"+/-0,5 Hg - vzestup | 360 + 5/-0 minut FrvX
Teplota obalu 135°+/-5°F HE 21"+/-1.0inHgA
Provzdusiiovani* NIRRT 22.5"+/-1.0HgA 60 +30/-0 53
Teplota 120°+/-10°F 24hod. - 72 hod. max. HRBN/RE 10.3"+/-0.5inHgA | 360 +5/-0 3
“Sprduné provzdusiiovdni je nezbyné pro eliminaci izika 2bytki, aby spliovaly vy MEE 135°4+/-5°F
poZadavky 10 10993-7. I7L—oav*
Vystraha e ‘ " " ‘
Opakované pouzivéni prostfedku miize zpiisobit i ia/nebo == 120°+-10°F 24 BR~72 S (B )

zavadu prostiedku, které mohou ndsledné vést k poskozeni zdravi pacienta.
Likvidace
Zlikvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické zafizeni na zdravotnické
pracovisti podle protokolu a v3echny federdlnimi a stavu, regionalni a/nebo mistni
predpisy a pozadavky.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty vEU

Vechny zévazné pfihody, ke kterym dojde vsouvislosti stimto zdravotnickym
prostiedkem, musi byt hiaseny vyrobci a prislusnému tradu clenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

Beregnet til

Fartojsslojfer er beregnet til at blive brugt til at okkludere, traekke tilbage og
identificere arterier, vener, sener og nerver ved kirurgiske procedurer.
Tilsigtet mélgruppe af brugere/patienter

Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pé patienter med behov for
medicinske procedurer.

Brugsanvisning

Anordningen er beregnet til kontakt af begraenset varighed, mindre end
eller lig 8 timer.

Steriliseringsinstruktioner

« Satenheden i et st eller en steriliseringsbakke
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Nederland

Gebruik
Vaartuiglussen zijn bedoeld om te worden gebruikt voor het afsluiten, intrekken
en identificeren van slagaders, aders, pezen en zenuwen bij chirurgische

procedures.
Beoogd

bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische

« Steriliser ved hjzelp af ethylenoxidsteriliseringsmetoden, og valider i henhold 2:;:::;2::’:\:5&""‘9
il150 11135, i henhold til folgende parametre:
gendep Apparaat is bedoeld voor beperkte contactduur, minder dan of gelijk aan 8 uur.
‘ Specifikati ‘ Varighed Sterilisatie-instructies:
« Plaats het apparaat in een kit of sterilisatietray
" " « Steriliseer volg parameters met d
Temperatur ‘ TI0°F +/-10°F ‘ emethode, gevalideerd in overeenstemming met IS0 11135:
L { ‘ 65% +/-15% RH ‘ 10,35 timer -72 timer
‘ ificati ‘ Duur
Kammer
Vakuum 21"+/-1,0inHgA
; v . ’ [10°F +/-10%F [
Befugtning/holdetid 22,5"+/-1,0HgA 60 +30/-0 minutter
P - - L igheid | 65%+/-15%RH | 1035 uur-72uur
10,3"+/-0,5 Hg stigning | 360 +5/-0 minutter
Kamer
ST Vacui 20" +/-10inHgA
Jacuiim " +/-1,0inl
lltning* 9
- - Bevochtigi i 22,5"+/-1,0HgA 60 +30/-0 minuten
Temperatur 120°+/-10°F 24timer - 72 timer maks.
- Injectie g blijf 10,3"+/-0,5 Hg stijging | 360 +5/-0 minuten
*Korrekt luftning er afgarende for at eliminere risikoen for rester, sd kravene i 150
10993-7 apides, omhulsel | 135°+/-5°F
Advarsler Ventilatie*
Genbrug af enheden kan medfore infektion/kontaminering og/eller funktionss- 24 uur-72 uur
Temperatuur 120°+/-10°F

vigt pa enheden, hvilket kan medfore patientskade.

Bortskaffelse

Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder i henhold til institutionens
protokol og alle geeldende foderale, statslige, regionale og/eller lokale love
0g bestemmelser.

Meddelelse il brugere og/eller patienter i EU

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

maximaal

*Goede ventilatie s essentieel om het risico van residuen te elimineren en te voldoen aan
de 150 10993-7-vereisten.

Waarschuwingen

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

indberettes til og den myndighed i den Verwijdering
N Algemene afvoeren of recyclen volgens het protocol

hvor brugeren og/eller patienten er etableret. . . N .

BA van de instelling en alle van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/of

H lokale wetten en voorschriften.

i Kennisgeving aan gebruikers en/of patiénten in de EU
MEL—FIEIMIFRTHAR, 520k B SEUMEEE  Elkemstigincident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat,
FAZE M. BLUHA TR DICERTZ BN dient te worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de
cLTWEY, lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
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Slove
Namenska uporaba
Zilne zanke so namenjene za okluzijo, odvzem in prepoznavanje arteri, il tetiv
in ziveev pri kirurskih posegi
Predvideni uporabniki

ljna 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.

Navodila za sterilizacijo

« Pripomocek vstavite v komplet ali pladen; za sterilizacijo

« Pripomocek validirajte v skladu s standardom 150 11135 in ga sterilizirajte po
sterilizacijskem postopku z etilenoksidom v skladu z naslednjimi parametri:

Parameter cikla ‘ Specifikacija ‘ Trajanje

Osnovni pogoji

[ 110°F +/-10°F [

Uso previsto

Glianelli dei vasi sono intesi per essere utilizzati per occludere, ritrarre e
identificare arterie, vene, tendini e nervi nelle 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

Il dispositivo & previsto per un contatto di durata limitata fino ad un massimo
di8ore.

Istruzioni di sterilizzazione:

« Posizionare il dispositivo in un kit o vassoio di sterilizzazione

« Sesi utilizza il metodo di sterilizzazione con ossido di etilene, validare in confor-

Vlaznost [ 65%-+/-15% elatineviainost | 1035-72ur mita alla norma SO 11135 e sterlizzare attenendosiai parametri seguenti:
Komora

delcido | Spedifica Durata
Vakuum 21"+/-1,0inHgA

Vlazenje/cas mirovanja | 22,5"+/—1,0 HgA 60 +30/-0 minut

Vbrizgavanje plina/cas

mirovanja dvig 103" +/-0,5 Hg

360 +5/-0 minut

135°+/-5°F

plasca

120°+/-10°F najvec 24-72

110°F +/-10°F
65% -+/-15% di umidita

Umidita 10,35 ore -72 ore
relativa

Camera
21"+/-1,0inHgA

Vuoto

*7a zagotavijanje skladnosti s standardom IS0 109937 je ustrezno.
bistvenega pomena a zmanjSanje tveganja ostankov na pripomocku

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 paciente

Oresnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka,
morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drzavi clanici bivanja
uporabnika in/ali pacientke.

Avsedd anvindning

Karlslingor ar avsedda att anvéindas for att ocklusera, dra tillbaka och identifiera

artarer, vener, senor och nerver vid kirurgiska ingrepp.

Avsedda anvandar-/patientmalgrupper

Avsedd att anvindas av sjukvardspersonal pa patienter som kréver medicinska

ingrepp.

Bruksanvisning

Enheten dr avsedd for begransad kontakttid, mindre &n eller lika med 8 timmar.

Instruktioner om sterilisering:

« Placera enheten i en sats eller ett steriliseringstrdg

« Anvand en steriliseringsmetod med etylenoxid, validera enligt 150 11135, och
sterilisera enligt foljande parametrar:

22,5"+/-1,0HgA 60 +30/-0 minuti
Iniezione gas/Dwell 10,3’ aumento +/-0,5 Hg | 360 +5/-0 minuti
copertura | 135°+/-5°F
Aerazione*

120°+/-10°F
*Una corretta aerazione & essenziale per eliminare il ischio di residui in conformitd ai
requisiti 150 10993-7.
Avvertenze
IIiutilizzo 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 /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.

Portug

24 ore - 72 ore max

Utilizagéo Recomendada

0s loops dos vasos destinam-se a ocluir, retrair e identificar artérias, veias,
tenddes e nervos nos procedimentos cirrgicos.

Utilizadores previstos/grupos-alvo de pacientes

Destina-se a ser utilizado por profissionais de salide em pacientes que
necessitem de procedimentos médicos.

Instrugdes para o uso
‘ ifikati ‘ dispositivo destina-se a uma duragao de contacto limitada, inferior ou igual
a8 horas.
F + /- 10°1 Instrugdes de esterilizagao:

Tempet [110% 4107 [ » oo dipodts oo abeod ]

Luftfuktighet ‘ 65% +/-15%RH ‘ 10,35-72 timmar « Utilizando 0 método de esterilizagao por dxido de etileno, validado de acordo

Kammare comanorma IS0 11135, esterilizar de acordo com os seguintes parametros:

Vakuum 21"+/-1.0inHgA Para de did 3 ‘ Duragio

Befuktning/Uppehall 22,5tum+/-1,0HgA | 60 +30/-0 minuter Pré

Gasinjcering/Uppehl lg:ln‘;m +05H9 | 360 450 minuter [110F +/-10F [

Humidade [6s%+/-15%HR [ 1035h-72h
135°+/-5°F -
- Camara
Luftning* -
Vécuo 21"+/-1,0inHgA
Temperatur 120°+/-10°F 24-72tim max - -
~ a0 | 22,5"+/-1,0HgA 60 +30/-0 minutos.

*Korrekt luftning dr avgdrande for att eliminera risken for restmaterial for att uppfylla 103" subida d
kraven 150 10993-7. Injegéo de gs/retengao +/'_ OSSHHl ade 60 +30/-0 minutos
Varning > 19
Ateranvands inte, for att minska risken for infektioner och/eller andra Temperatura da camisa 135%4/-5°F
komplikationer. de vapor
Kassering Reragao*
Kassera eller atervinn allmanna kirurgiska enheter enligt sjukhusets rutiner och 120°+/-10°F 24h—72h o max.

alla géllande lagar och férordningar.

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.

*A aeragdo adequada é essencial para eliminar o risco de residuos, de modo a cumprir os
requisitos da norma 150 10993-7.

Avisos

Areutilizacao do dispositivo pode resultar em i
avarias no mesmo, o que pode causar ferimentos no paciente.

e/ou



Descarte
Ellmlne ou recicle os dispositivos cirtirgicos gerais, de acordo com o protocolo

i & com todas as leis federais, estaduais,
veglona\se/au locais aplicaveis.
Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser
comunicado o fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou o paciente estao estabelecidos.

Verwendungszweck
GefaBschleifen dienen zum VerschlieBen, Zuriickziehen und Identifizieren von
Arterien, Venen, Sehnen und Nerven bei chirurgischen Eingriffen.
i von i
Qur g durch medizinisches F:
medizinische Verfahren benétigen.
Gebrauchsanweisung
Gert ist fiir eine Kontaktdauer von bis zu 8 Stunden bestimmt.
Anweisungen fiir die Sterilisation:
« Legen Sie das Produkt in ein Kit oder Sterilisationshehalter
« Mit dem Ethylenoxid-Sterilisationsverfahren, validieren Sie gemaB 150 11135
und sterilisieren Sie gemaB der folgenden Parameter:

bei Patienten, die
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Indication

Les boucles vasculaires sont destinées a étre utilisées pour occlure, rétracter

etidentifier les arteres, les veines, les tendons et les nerfs dans les procédures

chirurgicales.

Groupes cibles utilisateur/patient prévus

Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients

nécessitant des procédures médicales.

Mode d'emploi

L'appareil est congu pour une durée de contact limitée de 8 heures ou moins.
R

Parameter fiir

MaBangaben Dauer « Placez le dispositif dans un kit ou un plateau de stérilisation
« Stérilisez avec de Ioxyde d'éthyléne, validé é alanorme
Pril 150 11135, en respectant les parametres suivants:
Temperat ‘ 10 o/ 10 ‘ Paramétre de cycle (Rt Durée
Loftfeuchtigheit | 65%+/-15%rF | 10355td. - 725td. b i
Vakuum 21"+/-1.0inHgA ‘ 110°F +/-10°F
Spiilung/Verweilzeit 22,5+/-1,0inHgA 60 +30/-0 Minuten Humidité ‘ 65% +/- 15% HR ‘ 1035h-72h
sm"‘.?"e,':““g/ 103+/-05inHg 360-+5/-0 Minuten Chambre
ferweilzet Unité sous vide 21po+/-1,0inHgA
135°+/-5°F Durée | 22,5p0+-1,0HgA | 60+30/-0 minutes
Aeration*
) 10,3 po+/-0,5Hg
Temperatur 120°+/-10°F 245td. - 72 Std. max. Injecteur de gaz/Durée 360-+5/-0 minutes
* Fine ordnungsgemBe Beliftung it unerfisslich, um das Risiko von Resten zu Température de la gaine | 135°+/-5°F
vermeiden und den Anforderungen der 150 10993-7 zu entsprechen. Aération*
Warnhinweise ¢ 120°+/-10°F 24h-72hmax.
Um dem i anderen darf
dasselbe Produkt nicht mehrmals verwendet werden. *Une bonne aération est essentielle pour éliminer le risque de résidus et répondre aux
Entsorgung exigences de la norme IS0 10993-7.

Entsorgen Sie sie in einem zugelassenen stichfesten Behalter fiir scharfe
und spi de gema Einri 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 Gerét auftreten,
miissen dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedsstaates
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
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Avertissements

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.

Elimination

Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirurgie général conformément
au protocole de |'établi ettoutes lois et ré ions fédérales,
étatiques, régionales et/ou locales.

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Union européenne

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

Npenasnauenne

(bgoBeTe Ha CbAoBeTe ca NpeHasHaYeHM Aa & U3NOA3BAT 32 3anyWBaHe,
NPUGMPaHe 1 WEHTUGUUMPaHE Ha apTepHI, BEHI, CYXOXUNUA 1 HepBH NP
XHMPYPIUYHI NPOLIEAYPU.

Llenesu notpe6uten/uenesu rpyni nauneHTH

MpearasHayeHo 3a ynoTpe6a oT MeAMUMHCKY CNELHANUCTH NPH NALVeHTH, 33

BRI IERE S %, AR 1O 11135 SH/TIIE, $ KOO € HanaraT MEAUMHCKN TPOCYPH.
BT BHHTRE: WHcrpykumm 3a ynotpeba
Yerpoidc peal 3 THa
ERSH D [ ezntial KOHTaKTa, 110-Manka wi paBHa Ha 8 uaca.
FagE 3
3 ‘ T0F /- 10%F ‘ -+ TlocTagere U3AeAMETO B KOMMIEKT Wik TaBa 32 CTepHnHpaHe.
- . iiTe MeTof Ha eTneH okag,
e ‘ 65%-+/-15% R ‘ 10.35 /)6 - 72188 ComacHo 10 11135 1 ¢ BIIaCHO CEfHMTe
BE
= 21"+ 1.0inHgh II3pandeTH R
IR/ 25+-10HA | 60430055 peasapurenta noarotoska
SEEN/EE | 1037+-05Rg L | 3604510505 Teuneparypa N0+ 107
SHERE 135°+/-5°F BnaxHoct 65%-+/- 15%orh. 10,35 yaca - 72 vaca
FTre BNaXHOCT
BE 120°F K24 n Kamepa
B ° BK BY - By
ERUNG-TINE | e 217+/-10inHgh




Mapamerbp Ha ukbA | C

« Aseta laite pakkaukseen tai sterilointialustalle.

Osraxisane/ 225" +/-1.0Hgh 60+ 30/-0 MuHyTH « Jos laite steriloidaan eteenioksidilla, menetelmé on validoitava standardin

3anbpKaHe 150 11135 mukaisestija steriloinnissa on kaytettiva seuraavia parametreja:

WxexTupare varas/ | 10,3"+/-0,5 H

3 abpxaze 9 360 +5/-0 MuHyTH Jakson parametr Tekninen tieto Kesto

Temneparypa B o,/ co ikasi

obBiBKaTa 135°4+-°F Lampotia B3°C+-5C

. -
Aepayus Kosteus Suhteellinen kosteus 1035h-72h
_ 65% +/-15%
o o 24vaca-72va@
Temneparypa 120°+/-10°F -
MaKC. Kammio
aepayus e couj KHG 30 Ha pucka om Tyhjio 21"InHgA +/-1,0InHgA

0CMamB4HU Mamepuay, 3a 0a e OM080pU Ha L3UCKEaHUAMA Ha IS0 10993-7. inuuti
BHUMaHue Kosteutus/vaikutusaika | 22,5"HgA +/~1,0 HgA :;]3:30/4’ minuutin
MoBTopHata ynotpeda Ha )'(TPDM(TBDI? MOXe a JoBeAe 110 MHdeKuna/ Kaasun njktointi/ 103", +/~ 05 Hgn -
3aMbpCABaHe /WK NOBPEAa B YCTPOIICTBOTO, KOATO MOXe Aa A0BeAe A0 . 360 + 5/~0 minuuttia
BPE/a 32 nauveHTa,
Usxevpnsne Suojuksen lampotila 57 °C+/-5°C
V3xgbpasiiTe W1 peunKknMpaiiTe o6iuu XUpyprudecki yCTpoicTBa Chracko limaus*
NIPOTOKONa Ha NIe4eGHOTO 3aBe/ieHMe U BCHUKM NIPUAOXAMM deaepanKi, Limpitila 19°CH-10°C enintéan 24—72h

mamw, DerMOHaNHM /WA MECTHI 3aKOHM U pasniopen6u.
3a wunm B

Bcem €/1H CePHO3EH MHLIWACHT, Bb3HIIKHaN BbB BPb3Ka C YCTPOVICTBOTO,

TpABa Aa ce 0KNaABa Ha NIPOU3BOAUTENA U Ha COTBETHAA OpFaH Ha

[IbIKaBaTa YieHKa 10 MeCTOXWBEEHE Ha NOTPEBUTeNA 1/uiW NalineHTa.

Sihtotstarbeline kasutus
Laevade aasad on ette nahtud arterite, veenide, kooluste ja narvide sulgemiseks,

ja iseks kirurgilist kaigus.
Ettenahtud tervishoi j itsinilisi javate patsientid
peal kasutamiseks.
Kasutusjuhised

Seade on ette nahtud piiratud kestusega kokkupuuteks (kuni 8 tundi).

Steriliseerimisjuhised:

- hsetage instrament serl . i

« Steriliseerige etiileenoksiidil phinevat meetodit kasutades standardi IS0
11135 kohaselt vastavalt alljargnevatele parameetritele:

*Kunnollinen ilmastointi on ensiarvoisen tdrkedd, jotta jaamien riski poistetaan

standardin IS0 109937 vaatimusten mukaisesti,

Varoitus

Lameen uudelleenkéyttd voi aiheuttaa m!ektmn, kontaminaation ja/tai laitteen
miké voi johtaa poti

Teatis Eli kasutajatele ja/voi patsientidele

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ning

kasutaja ja/voi patsiendi asukohajargse likmesriigi padevale asutusele.

Huomautus kayttajille ja/tai potilaille Euroopan unionissa

Kaikki laitteeseen liittyvt vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja

kdyttajan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Namjena

Petlje za zile namijenjene su koristenju za okluziju, povlacenje i identifikaciju
arterija, vena, tetiva i Zivaca u kirurkim zahvatima.

Predvideni korisnici/ciljne grupa pacijenata

Namenjeno za upotrebu od strane strucnih zdravstvenih radnika na pacijentima
kojima je potrebna zdravstvena nega.

Tsiikli Kestus Upute za uporabu
Uredajje namuemen za ograniceni kontakt, 8 sati ili manje.
o o Upute
Temperatuur TOF+-10F « Postavite uredaj na stalakili na pladanj za sterilizaciju.
Niiskus SuL\leIlne Ghuniiskus 1035-72h « Sterilizirajte s pomocu sterilizacije etilen oksidom, valjana u skladu s normom
65% +/-15% 150 11135, u skladu s parametrima u nastavku:

Kamb

amber Parametri ciklusa Trajanje

Vaakum 21"+/-1,0inHgA N

Zusuius/hmdm;ne 22,5"+/-1.,0HgA 60 +30/-0 minutit BC5C

aasi siistimine v - p— "

hoidmine 10,3"+/- 0,5 Hg tous 360 +5/-0 minutit Viaznost 65“{0 Hj 15% relativne 1035h-72h

vlaznosti

Umbrise 135°+/-5°F

Shustus Komora

Ohustus’

et TR YTy Vakuum 20"+/-1,0 InHgh
120°+/-10° - .
(maks) Ovlazivanje / Zadriavanie | 22.5"+/- 1.0 Hgh 60+ 30/-0 minuta
*Nauetekohane Ghustamine on IS0 10993-7 nduete taitmisel vajalik jddkide ohu Ubrizgavanje plina/
KGrvaldamiseks. gavanje pl 10,3"+/-0,5 Hg porast | 360+ 5/-0 minuta
Zadrzavanje

Hoiatus
Seadme vaib pohjustadai ise ja/voi navlake | 57°C+/-5°C
seadmetdrke, mis voib kahjustada patsienti. i
Karvaldamin 49°CH-10°C 24h—72h maks.

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

Teatis ELi kasutajatele ja/voi patsientidele

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

Kayttotarkoitus
Aluksen silmukoita on tarkoitettu kaytettavaksi valtimoiden, laskimoiden,

*Pravilno prozracivanje neophodno je za uklanjanje preostalog rizika i zadovoljavanje
zahtjeva norme 50 10993-7.

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 /ili lokalnim
zakonima i propisima.

janteiden ja hermojen vetamiseen ja kirurgisissa
(ulmenpl(e\xxa

Tarkoitettu ter
toimenpiteitd tarvitsevilla potilailla.

Kéyttoohjeet

Laite on tarkoitettu lyhytkestoiseen, enintaén 8 tuntia kestavian
potilaskontaktiin.

kéyttoon laa

zakorisnike 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.
Magyar

Alkalmazasi teriilet
Az érhurkok célja az artériak, erek, inak és idegek elzdrasa, visszahizésa és
azonositasa a miitéti eljarsok soran.



Felhasznalm/vauens célcsoportok
dltali, orvosi

igényld paci

vald alkalmazdsra.

Hasznilati itmutaté

Az eszkoz korldtozott iddtartami érintkezésre alkalmas, legfeljebb 8 6ran
keresztill

Sterilizaldsra vonatkoz utasitasok:

« Helyezze az eszkozt sterilizalo készletbe vagy télcéra.

« Validalja az 150 11135 szabvény szerint etilén-oxid altali sterilizalassal, a

Pranesimas naudotojams ir (arha) pacientams ES
Bet koks su jrenginiu susij i (unhu\\,, Stas g
AR o

juiir
ir (arba)

pacientas.

Asinsvadu cilpas ir paredzéts izmantot, lai kirurgiskas procedras aizklatu,
fevilktu un identificétu artérijas, vénas, cipslas un nervus.

kovetkezd paramétereknek megfelelden:

Veselibas apriipes specialisti izmanto 3o ierici pacientu apripé, kuriem

G é ‘ ifikacio ‘ Idétartam nepieciesamas med\( skas procediras.
Lietosanas
Lerice ir paredzéta i 7 kontakta laikam, kas neparsniedz 8stundas.
6mérsé [ 10 +/-10°F ilizacijas noradi
Pératartalom ‘ 65% +/-15% RH ‘ 10,35-726ra « levietojiet ierici komplekta vai sterilizacijas paplaté.
X « Izmantojot etiléna oksida sterilizacijas metodi, parbaudiet atbilstosi
amra - s
150 11135, sterilizéjiet saskana ar Sadiem parametriem:
Vakuum Vékuum 21"+/-1,0
abszolit higanyhiivelyk Cikla raditajs ‘ Specifikacija ‘ ligums
Nedvesités/Iddtartam | 22,5"+/- 1.0 HgA 60 -+ 30/-0 perc ieks
Gizbefivés/ditartam 10'3{;7"'5 g 360-+5/-0 perc [10% 107 ‘
emelkedés Mitrums [65%+-15%RH | 1035h-72h
Kopeny ha 135°+/-5°F Kamera
6 Vakuums 21"+/-1.0inHgA
120°4/-10°F 246ra 72 6ra max. asana/ Laiks 20.5"+/-10Hgh 60+30/-0 minites
*A sterilizdldsi maradékok kialakuldsdnak elkerilése érdekében megfeleld szelldztetés Gazes iesmidzinisana | 10.3"+/-0.5 Hg B
biztostdsa szikséges, az 150 10993-7 szabvany szerint. JLaiks i 360 +5/-0 mindtes
Figyelmeztetés o o
Az eszkoz tobbszori fertdzést vagy illetve az eszkoz Apv?‘kf 135+ 5°F
meghibasodasat eredményezheti, ami a paciens sériiléséhez vezethet. Aeracija*
Artalmatlanitas i 120°+/-10°F 24h-72h Maks.

Az dltalanos sebészeti eszkazok artalmatlanitasat illetve Gjrahasznositasat az
intézményi protokolloknak és minden vonatkozo szovetségi, allami, regionlis
es/vagy helyl jogszabalynak és szabalyozasnak megfelelden végezze.

azEU-s aciensek szamara
Az eszkdzzel kapcsolatban tortént barmely silyos esetet jelenteni kell a
qyartonak és a felhasznalo, illetve péciens tartozkodasi helye szerinti tagorszég
illetékes hatosaganak.

Paskirtis

* Pareiza aerdcija ir bitiski svariga, lai samazindtu atlikumu risku un nodrosindtu
atbilstibu 150 10993-7 prasibarm.

Bridinajums

Lerices atkartota lietoana var izraisit infekciju/piesarnojumu un/vai ierices
atteici, kas var izraisit kaitéjumu pacientam.

Utilizadja

Visparigas kirurdiskas ierices nododiet likvidesanai vai parstradei atbilstosi
iestades protokolam un visiem likumiem un noteikumiem, kas ir piemérojami
federa\a Stata, vegmnala un/vai vietéja limeni.

Kraujagysliy kilpos yra skirtos arterijoms, venoms,
uzdengti, a(mauktl ir atpazinti atliekant :hlmvgmes pmceduvas
jas / pacienty tiksliné grup
Skirta naudoti sveikatos prieziros profesionaly pacientams, kuriems bitinos
medicinos procediros.
Naudojimo instrukcijos
Prietaisas skirtas ribotos trukmés salyciui iki 8 valandy.
Sterilizavimo instrukijos:
« |dékite prietaisa j rinkinj arba sterilizavimo dékla.
« Naudodami sterilizavimo etileno oksidu bida, patvirtinkite pagal 150 11135,
sterilizuokite pagal toliau nurodytus parametrus:

ir nervams

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

Tiltenkt bruk

Fartoysloyfer er ment & brukes til d okkludere, trekke tilbake og identifisere
arterier, arer, sener og nerver ved 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

Kl il Trakmé lktimer.
« Legg enheten i et sett eller pd et steriliseringsbrett.
i 110°F +/-10°F + Bruksterilisering med etylenoksid til a validere i henhold til 150 11135 og
X steriliser i henhold til folgende parametre:
Drégnis 659%+/-15 % Rt 1035h-72h
(santykiné drégme) ‘ ifikasi ‘ varighet

Kamera

Vakuumas 21"+/-1.0inHgA Temperatur ‘ BCL5C

Drékinimas / iSlaikymas | 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 min Fuktighet ‘ 65%+/-15% RF ‘ 10,35-72 timer

Dujy jpurskimas / 103°+/-05Hg 360+5/-0 min Kammer

iSlaikymas

Vakuum 21"+1,0inHgA
Apvalkalo 135°+/-5°F
— Fukting, i 22.5"+1,0HgA 60 + 30/-0 minutter

Aeracija*

Temperatiira 120°+/-10°F 24h-72h (maks.) 10.3"£0,5 Hgokning | 360 +5/-0 minutter
*Tinkamas aeravimas yra bitinas, norinti Svengti nuosédy, kad bity tenkinami (SO Jakketemperatur 57°C+/-5°C
10993-7 reikalavimai. —
Ispéjimas Lufting
Jei jrenginys bus naudojamas pakartotinai, galima infekcija / uztersimasir (arba) | Temperatur 49°C+/-10°C 24-72 timer maks

irenginio gedimas, todél gali biti suZalotas pacientas.

I3metimas

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

*Rikti lufting er avgjorende for d eliminere risikoen for kiemikafierester { samsvar med
Kravene 150 10993-7.

Advarsel

Gjenbruk av enheten kan fore til infeksjon/kontaminering og/eller enhetssvikt,
noe som igjen kan gi pasientskade.



Avhending

Parametrul ciclulu Durata

Kast eller resirkuler generelle kirurgiske enheter i henhold til i

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
brukeren og/eller pasienten er opprettet.

Przeznaczenie

Petle naczyniowe stuza do zamykania, cofania i identyfikacji tetnic, zyt, Sciegien i

nerwéw w zabiegach chirurgicznych.

Uzytkownicy / grupy docelowe pacjentéw

Produkt przeznaczony do stosowania przez pracownikow opieki zdrowotnej u

pacjentéw wymagajacych przeprowadzenia procedur medycznych.

Instrukgja uzytkowania

(zas trwania kontaktu wyrobu z pacjentem jest ograniczony — wynosi

maksymalnie 8godzi

Instrukgje sterylizagji:

« Umiesci¢ przyrzad w zestawie lub tacy sterylizacyjnej.

« Stosujac metode sterylizagji tlenkiem etylenu, nalezy przeprowadzic
walidacje zgodnie znormq IS0 11135 i sterylizowac zgodnie z nastepujacymi
parametrami:

Camera

Vacuum 21"+/-1,0inHgA

Umidificare/Stationare | 22,5"+/-1,0 HgA 60 +30/-0 minute

Injectarea gazelor/ Crestere 10,3"+/-

Statjonare 0,5Hg 360 +5/-0 minutes
Temperatura invelisului | 135 grade F +/- 5 grade F

Aerare*

Temperatura 120gradeF+/-10 24 ore -72 ore max

grade F

*Rerisirea corespunzitoare este esenfiald pentru eliminarea riscului de reziduur, astfel
Incdt sd se indeplineascd cerinele IS0 10993-7.

Avertisment

Reutilizarea di i ar putea duce la infectji

unea dispozitivului, ceea ce ar putea cauza ranirea pacientului.
El

i/sau defecti-

inare

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.

Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la
producator i la autoritatea competenta din Statul membru in care este stabilit

Parametr cyklu ‘ ‘ Czas trwania " " N

- utilizatorul si/sau pacientul.
Warunki wstepne Pyccx
Temperatura ‘ #3C+/-5C ‘
Wilgotnos¢ ‘ 65% +15% wilg. wzg. ‘ 10,35-72 godz. CoCyRMCTbIe NETAN NPeaHa3HAYEHbI ANA OKKIO3MM, BTATMBAHNA M
Komora WACHTUOUKLUWM APTEDIi, BEH, CYXOXWUNHIE 1 HEPBOB B XUPYPTUECKIX
Préinia 533,44+/-25,4 mmHgA Tpoueaypax.
N:SY“"'“. Parguodng/ | 5 5r.+/-1,0Hgh 60-+30/-0 min Ana npoueayp
utizymanie MeAMLMHCKAMI
Wstrzykmgae gazu/ 103"+/-0,5 Hg, warost | 360 -+5/-0min Mnugymuu N0 NpUMeHeHMIo
utrzymanie YCTpOiACTBO NpegHa3HayeHo A1 KpaTKOBPEMEHHOTO KOHTaKTa, HeGonee
Temperatura plaszcza o o 8uacos.
wodnego 57°CH-5% WHcTpyKuun no crepunusauum:

N . + Momectire u3enite B GOKC WA MOTOK ANA CTepUNM3ALUA.

trzanie’ n
. OKGHZI0M 3TWTIeHa COMMACHO MpoLeAype,
Temperatura 49°C+-10°C 24godz. - 72 godz. 006pexHoii cranaapTom 150 11135, & cooTBeTCTBIM CO CneaylowM
maks.

*Prawidfowe napowietrzanie jest kluczowe w eliminadji ryzyka wystqpienia pozostatosci
<0 pozwolispelric wymagania normy 150 10993-7,

Ostrzezenie

Ponowne uzycie urzadzenia moze skutkowac wystapieniem infekcji, zanieczyszc-
zenia i/lub awarii urzadzenia, co z kolei moze prowadzic do urazu u pacjenta.
Utylizaga

Wyroby chirurgiczne ogélnego przeznaczenia wyrzuci¢ lub oddac do recyklingu
zgodnie z protokotem placéwki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i krajowymi
przepisami.

Informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw na terenie UE

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane ze stosowaniem urzadzenia nalezy
zgtaszac producentowi oraz wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego
uzytkownika i/lub pacjenta.

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 limitatd, mai mica sau
egald cu8 ore.

Mapametp uvkna Yenosua AnutenbHocTb
Temnepatypa A3°C+/-5°C
OTHocuTenbHas
BnaxHocTb BAAXHOCTD: 65 % 10,35-72u.
+-15%
Kamepa
Bagym 21"+/-1,0 pioiim pr. cT.
JaBneHiA
YenaHenie/ 25410
J0iim pr. cT. abconiotHoro | 60 +30/-0 MuH.
BbiepXKa
AaBnens
YBenuuenite Ha 10,3 +/-
Nopaua raa/biaepxKa 0,5 moiiva pr. cr. 360 +5/-0 MH.
Temnepatypa oborpesa | 57 °C+/-5°C
Aapauus®
Temneparypa 49°C+/-5°C 24-72 . (ne 6onee)

*B coomeememeuu ¢ mpeGoearusmu cmardapma (S0 10993-7 dn ucknioyerus
PUCKA 0CMAMOYHO20 302pS3HEHUA KPaLike BaxHO NposedeHue Hadnexaujeli
npoyedypel a3payuu.

Instructiuni de sterilizare: Npepynpexpenue
« Puneti dispozitivul intr-un kit sau o tava de sterilizare. B uensx npeoTBpalLieHiA BEPOATHOCTH MHEKLIM /Wi ApYTUX OCTOKHEHUIt He
« Utilizand metoda de sterilizare cu oxid de etilen, validata pe baza 150 11135, MOBTOPHO. ua ay
sterilizati conform urmatorilor parametri: YNaKoBKM.
Durata Yiunuzauwio n c ECKIX UHCTPYMEHTOB

Parametrul ciclulu

HEOBX0AUMO NPOBOAWTH B COOTBETCTBI C NPUHATBIMY B YUPEXACHIM

Tempevatmé 110 g[adg F+/-10 npasunamu, a Tak:(f B COOTBETCTBUMN CO BCEMN "PMA:;;{:;:\::;\A’:MHDKBHhNBIMM,
grade F T .
P! Ana EC
Umiditate Uniditaterelativa (RH) 10,35 ore- 72 ore 060 BCex cepbe3sHbIX MPOHCLIECTBHAX, (BA3AHHDIX C AAHHbIM U3LENHeM,
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Slovensky

Uréené pouiitie
Slucky ciev st urené na pouZitie na uzatvorenie, stiahnutie a identifikaciu
(eplen z Sliach a nervov pri (hlmvg\(ky{h zakroko(h
ielové skupiny
Pomécka je urcend na pouZitie Idvavo\mkml na pacientoch, u ktorych je
potrebné vykonat zdravotnicke zékroky.
Navod na pouzitie
Doba kontaktu s pomackou je obmedzend — 8hodin alebo krat3ie.
Pokyny na sterilizaciu:
« Pomdcku umiestnite do stipravy na nastroje alebo sterilizacného podnosu.
« Pomocou metddy sterilizcie etylénoxidom potvrdte platnost podla normy
150 11135, sterilizujte podla nasledujiicich parametrov:

Obavestenje za korisnike i/ili 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.
Tiirkce

Kullanim amaa

Damar dongiileri, cerrahi prosediirlerde arterleri, damarlar, tendonlari ve
sinirleri tikamak, geri cekmek ve tanimlamak igin kullanilir.

Hedef Kullania/Hasta Gruplan

Saglik Uzmanlar tarafindan tibbi prosediirler gerektiren hastalarda kullanilmak
iizere tasarlanmigtir.

Kullanim talimatlan

Cihaz, sinirli temas siiresi (8 saat veya daha az) igin tasarlanmigtir.

Parameter cyklu ‘ 3 ‘ Trvanie « Cihazi bir kite ya da sterilizasyon tepsisine yerlestirin.
. - « Etilen Oksit sterili yontemini kullanarak 150 11135' gore onaylayin,
Predbezné podmienky asagidaki gore sterilize edin:
Teplota [43°C+/-5C Py T [si
Vinkost [65%-+/-15%RV [ 1035h-72h 6""“"' . =
n
Vakuova
- Sicakik [BCH-5C [
fomor 2 1Oinfgh N [ 65 +/-90158N | 103552t - 725
+- 35 Saat - 72 Saat
ovani 205" +/-10HgA 60-+30/-0min il ol /20w
Vstrekovanie plynu/ Hazne
Yomora ndrast 10,3"/-0,5 Hg 360 +5/-0 min Vakum 21"+/-1,0 InHgA
Teplota plita 57°C+/-5°C Nemlendirme/Bekletme | 22.5"+/- 1.0 HgA 60 + 30/-0 dakika
Prevzdusiiovanie* g:i\i::tww 103 +/-05Hgarts | 360+5/-0 dakika
Teplota 49°(+/-10°C max.24h-72h
Kilif Sicakhigi 57°C+/-5°C
*Sprdune prevadusiiovane je nevyhnutné na odstrinenie rizika 2vyskovjch ldtok, by sa
splnili poziadavky normy IS0 10993-7.
Vystraha Sicaklik 49°C+/-10°C 24 Saat - Maksimum

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

Likvidacia

Zakladné chirurgické pomdcky likvidujte alebo recyklujte podfa protokolu
zariadenia a vietkych platnych federélnych, Statnych, regionalnych alebo
miestnych zakenov apredpisov.

pre a/alebo pacientov v E0
Akékolvek vézne incidenty, ku ktorym dojde v spojitosti s pomdckou, treba hlasit
vyrobcovi a kompetentnym tradom clenského stétu EU, v ktorom sa pouzivatel
a/alebo pacient nachadzaj.

Namena

[eTpcke xune HamujerbeHe Cy KOPULLTErbY 3a OKNY3Ujy, NoBRAYerbe i

WACHTUQUKAUW]Y apTepuja, BeHa, TETHBA U KMBALA Y XMPYPILIKUM 3aXBaTUMA.

Predvidene ciljne grupe korisnika/pacijenata

Namenjeno za upotrebu od strane zdravstvenih radnika na pacijentima kojima

su neophodne medicinske procedure.

Kullanim talimatlan

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

Uputstvo za sterilizaciju:

« Stavite medicinsko sredstvo u kasetu ili tacnu za sterilizaciju.

« Pomocu metode sterilizacije etilen-oksidom izvisite proveru na osnovu
standarda 50 11135. Sterilizaciju obavite u skladu sa sledecim parametrima:

Parametar ciklusa ‘ Specifikacija ‘ Trajanje
Preduslovi
[43°C+1-5°C

Viaznost [65%+/-15%RV [ 10355ai-72ata
Komora
Vakuum 21"+/-1,0inHgA
Ovlazivanje / mirovanje | 22,5"+/-1,0 HgA 60 + 30/-0 minuta
Uml?(r‘i)zvq;\gznje gasa/ T/YE?NE Hgza10,3" 360+5/-0 minuta

koduljice | 57°C+/-5°C
Aeracija*
Temperatura 49°C+/-10°C 2sata=T2sata

maks.

*Pravilna aeracija je od kljucnog znacaja za e/‘mrmme rizika od stvaranja naslaga kako
bise ispunili Zatevistandarda 150 1
Upozorenje

Ponovna upotreba uredaja moZe izazvati infekiju/kontaminaciju i/ili kvar
uredaja, Sto 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.

72 Saat

*I50 10993-7 gerekilikerin karsilamak adina artk rskini ortadan kaldrmak igi uygun
‘havalandirma gereklidir.

Uyan

Cihazin yeniden kullanilmas1, enfeksiyona/kontaminasyona ve/veya cihazin
bozulmasina neden olabilir, bu da hastaya zarar verebilir.

Atma

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

ABdeki Kullaniailara ve/veya Hastalara Yonelik Bildirim

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