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Intended use:

For one time use in occluding, retracting, and identifying 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.

Sterilization Instructions

1. Place device into a kit or sterilization tray.

2. Using Ethylene Oxide sterilization method, sterilize according to the following
parameters:

Pardmetro de ciclo Especificacidn Duradién
Temperatura 120°F 24h-72hméx
Instrucciones de uso:
1. Tras extraerlos lazos del paquete, el cirujano puede proceder de las maneras
siguientes:

A. Retraccidn-colocar el lazo alrededor del vaso,y pinzarlo al pafio estéril o
colqarlo en el exterior de la herida.
B. Oclusidn-colocar el lazo alrededor del vaso dos veces; pinzarlo al lado del
vaso para afianzarlo.
€. Identificacién-colocarel lazo alrededordel vaso, nervio y uréter o intestino.
2. Deseche o recicle dispositivos quinirgicos de tipo general de acuerdo con el
protocolo de sus instalaciones,
Precauciones:
los lazos se usan solo una vez. El dispositivo estd previsto para duracién limitada
de contacto, menor o iqual a 24 horas, La reutilizacion del dispositivo podria dar
como resultado una infeccidn, la contaminacidn o el fallo del dispositivo, lo que
podria ocasionar dafios al paciente.
Aviso para usuarios o pacientes en la UE:
Cualquier incidente grave que se haya producido con relacidn al dispositivo debe
notificarse al fabricante y a I autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre el usuario o el paciente,
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Cycle Parameter Duration

Preconditioning

Specification

Temperature 110°F +/- 10°F

Humidity 65% +/- 15% 10.35 Hrs - 72 Hrs
Chamber

Vacuum 21”+/-1.0inHgA

Humidification/Dwell | 22,5”+/- 1.0 HgA 60 +30/-0 minutes
Gas Inject/Dwell 10.3"+/-0.5 Hg rise 360 +5/-0 minutes
JacketTemperature 135°F

Aeration

Temperature 120°F 24 Hrs - 72 Hrs Max

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 faility protocol.
Precautions:
Vessel Loops are single use only. Device is intended for limited contact duration,
less than or equal to 24 hours. Reuse of device could result in infection/ contami-
nation and/ or device faliure which could lead to patient harm
Notice to Users and/or Patients in EU:
Any serious incident that has occurred in relation to the device, should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established.

Uso previsto:
De un solo uso para ocluir, retraer e identificar arterias,venas, tendones ynervios
en procedimientos quirdrgicos.
Usuarios previstos/Grupos de pacientes destinatarios:
Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes que requieran proced-
imientos médicos,
Instrucciones de esterilizacién
1. Cologue el dispositivo en un kit 0 bandeja de esterilizacién
2. Esterilice seqdn estos pardmetros con un método de esterilizacién por
oxido de etileno:

Pardmetro de ciclo Especificacién Duraclén
Preacondicionamiento

Temperatura T10°F +/-10°F

Humedad 65% +/-15% 10,35h-72h
Cdmara

Vado 21"+/-1,0inHgA

;':{'“m'::‘;na(":’"’ 225" +/-1,0 Hgh 60 -+30/-0 minutos
nyeccion de_ gas/ 10,3"+/-0,5 Hg de 360 +5/-0 minutos
permanencia aumento

Temperatura defunda | 135°F

Ventilacién
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Namenska uporaba:
7a enkratno uporabo pri kirur3kih postopkih zapiranja, prekinitve in identifikacije
arterij, ven, kit in Zivcev.
Cilové skupiny uZivatell/pacientii:
Uréeno k pouZiti zdravotnickymi pracovniky u pacient vyZadujicich pfisluiné
|ékafske procedury.
Pokyny k sterilizaci
1. Umistéte zaffzeni do soupravy nebo na sterilizanf podnos.
2. Ia pouiiti sterilizatni metody etylenoxidem, sterilizujte podle ndsledujicich
parametrii:
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Komora TELET:
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LEN A & B of Anel
Injekee plynu / ZdrZeni 135403 360 + 5/-0 minut 10 e
vaestup i 65% +/- 15% 1035 IRg~72 1579
Teplota obalu 135°F Fyr
Provzdufiovani MIE 21"+/-1.0inHgA
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1. Ko kirurg vzame podvezo iz embalaze, lahko naredi naslednje: Sadrw PRI 135°F

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

B, Z dvojno zanko zapre filo. Podvezo pripne v bliini Zile, da jo utvrsti. = = :

C. Zanko uporabi za identifikacijo Zile, Zivca, secevada ali crevesja.a AL 120°F 24 WfHI~T72 W] (R 5%)
2. VeSkeré chirurgické nastroje likvidujte & recyklujte podle protokolu HTIE:

dravotnického zafizeni,
Bezpetnostni opatieni:
Podveze so namenjene zgolj enkratni uporabi. Naprava je predvidena za omejeno
delovanje, manj kot ali enako 24 ur. Opakované pouzivdnf prostiedku mize
zpiisobit infekci/kontaminaci a/nebo zévadu prostedku, které mohou ndsledné
vést k poskozeni zdravi pacienta.

Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v EU:

Viechny zdvazné pithody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostfedkem, musf byt hld3eny vyjrobci a pfisluSnému dfadu ¢lenského stétu, ve
kterém uiivatel a/nebo pacient sidli.

Beregnet til:
Engangsprodukt, beregnet til atokkludere, holde og identificere arterier, vener,
sener og nerver ved kirurgiske indgreb.
Tilsigtet malgruppe af brugere/patienter:
Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale pd patienter med behov for
medicinske procedurer.
Sterlliseringsinstruktioner
1. Satenheden i et st eller en steriliseringsbakke
2. Steriliser ved hjeelp af ethylenoxidsteriliseringsmetoden i henhold til
folgende parametre:
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Gebruik:

Voor eenmalig gebruik bij het afsluiten, terugtrekken en identificeren van
arterién,venen, pezen en zenuwen tijdens chirurgische procedures.
Beoogde gebruikers-/patiéntdoelgroepen:

bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij patiénten die medische
procedures vereisen,

Sterilisatie-instructies

Cyklusparameter Specifikation Varighed 1. Plaats het apparaat in een kit of sterilisatietray

Forbehandling 2. Steriliseer volgens onderstaande parameters met de ethyleenoxidester-
Temperatur 110 +/- 10°F ilisatiemethode:

Luftfugtighed 65% +/- 15% 10,35 timer -72 timer Cyclusparameter Specificatie Duur

Kammer Preconditionering

Vakuum 21"4/-1,0inHgA Temperatuur T0°F +/-10°F

Befugtning/holdetid 22,5"+/-1,0 Hgh 60 +30/-0 minutter Luchtvochtigheid 65% -+/- 15% 10,35 uur - 72 uur
Gasinjektion/hotdetid | o2 +-05H9 | 36h 45 ominutter el

stigning Vacuiim 217+/-1,0inHghA

Kappetemperatur 135°F Bevochtiging/verbljf | 22,5%+/-1,0 Hgh 60 +30/-0 minuten
litning Injectie gas/verblijf | 10,37+/-0,5 Hy stijging | 360 -+5/-0 minuten
Temperatur I 120°F {24 timer — 72 timer maks, Temperatuur omhulsel | 135°F

Brugsanvisning: Ventilatle

1. Efter at slyngerne er fjernet fra pakken kan kirurgen: Temperatuur | 120°F 24 uur - 72 uur maximaal

A. Holde - slyngen omvikles rundt et blodkar og klemmes fast ved
afdaekningsstykket eller fér haenge udenfor sdret. Gebrulksaanwijzing:

B. Okkludere - slyngen omvikles to gange rundt et blodkar, ogfastgares med
klemme tt ved karet.
C. Identificere - slyngen omvikles rundt et blodkar, nerve, ureter eller tarm.
2. Bortskaf eller genbrug generelle kirurgiske enheder i henhold til
institutionens protokol,
Forholdsregler:
Blodkarslynger er kun beregnede til engangsbrug. Anordningen er beregnet il
kontakt af begraenset varighed, mindre end eller lig 24 timer. Genbrug af enheden
kan medfore infektion/kontaminering og/eller funktionssvigt pd enheden, hvilket
kan medfore patientskade.
Meddelelse til brugere og/eller patienter | EU:
AMle alvorlige haendelser, der er opstdet i forbindelse med enheden, skal
indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er etableret,
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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 [aat 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. Voer algemene chirurgische apparatuur af of recycle deze volgens het
protocol van de instelling.
Voorzorgsmaatregelen:
Siliconen-teugels zijn alleen voor eenmalig gebruik. Apparaat is bedoeld voor
beperkte contactduur, minder dan of gelijk aan 24 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.
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.



begrénsad kontakttid, mindre &n eller lika med 24 timmar. Ateranvindning av

Namenska uporaba:
1a enkratno uporabo pri kirurikih postopkih zapiranja, prekinitve in identifikadi-
je arterij, ven, kitin Zivcev.
Predvideni uporabniki/ciljna skupina pacientov:
Pripomotek je namenjen za uporabo s strani zdravstvenih delavcev pri pacientih,
ki potrebujejo medicinske posege.
Navodila za sterilizacijo
1. Pripomotek vstavite v komplet ali pladenj za sterilizacijo
2. Pripomodek sterilizirajte po sterilizacijskem postopku z etilenoksidom v
skladu z naslednjimi parametri:

Parametercikla | Specifikacija [ rajanje
Osnovni pogoji

Temperatura T0°F +/-10°F

Vlainost 65% +/- 15% 10,35-72ur
Komora

Vakuum 21" +/-1,0inHgA

Vlazenje/¢as mirovanja | 22,5"+/=1,0HgA 60 +30/-0 minut

Vbrizgavanje plina/tas

dvig10,3"+/~0,5Hg | 360 +5/~0 minut

mirovanja

Temperatura plaica 135°F

Prezrafevanje

Temperatura | 120°F I najvet 24-12

Navodila za uporabo:
1. Ko kirurg vzame podvezo iz embalaZe, lahko naredi naslednje:
A. 1zanko prekine Zilo. Podvezo pripne na gazo ali jo pusti visetiiz rane.
B. Z dvojno zanko zapre Zilo. Podvezo pripne v bliZini Zile, da jo ucvrsti.
C. Zanko uporabi za identifikacijo Zile, Zivca, secevoda ali érevesja.a
2. Splo3ne kirur3ke pripomotke zavrzite ali pripravite za ponovno uporabo v
skladu s protokolom vaie ustanove.
Previdnostni Ukrep:
podveze so namenjene zqolj enkratni uporabi, Naprava je predvidena za
omejeno delovanje, manj kot ali enako 24 ur. Ponovna uporaba pripomotka
Iahko povzrofi okuibo ali kontaminacijo in/ali poskodbo naprave, kar bi
ogrozilo paciente.
Obvestilo za uporabnike in/ali paciente
O resnih incidentih, do katerih bi prilo v zvezi z uporabo tega pripomotka,
morate obvestiti proizvajalca in pristojen organ v drZavi danici bivanja
uporabnika in/ali pacientke.

Avsedd anvdndning:
Engdngsprodukt avsedd for attockludera, halla och identifiera artdrer, vener,
senor och nervervid kirurgiska ingrepp.
Avsedda anvindar-/patientmalgrupper:
Avsedd att anvindas av sjukvardspersonal pd patienter som kraver medicinska
ingrepp.
Instruktioner om sterilisering
1. Placera enheten i en sats eller ett steriliseringstrag
2. Anvand en steriliseringsmetod med etylenoxid ach sterilisera enligt
fiiljande parametrar:

Cykelparameter Specifikation Varaktighet
Prekonditionering

Temperatur T0°F +/- 10°F

Luftfuktighet 65% +/- 15% 10,35-72 timmar
Kammare

Vakuum 21"+/-1.0inHgA

Befuktning/Uppehdll 22,5 tum-+/- 1,0 HgA 60 +30/-0 minuter
Gasinjicering/Uppehdll ;m:;“‘”“o's M9 | 360450 minuter
Holjestemperatur 135°F

Luftning

Temperatur 120°F 24-72 tim max
Bruksanvisning:

1. Efteratt slyngoma tagits ut ur forpackningen kan kirurgen:
A. Halla - linda slyngan runt ett kérl och kismmafast slyngan mot en
operationsduk eller ita den hdnga utanfor sdret.
B. Ockludera - linda slyngan tvd gdnger runt ett karl och fésta den med
kiimma ndra karlet.
C. Identifiera - linda slyngan runt kdrl, nerv, uretdr eller tarm.
2. Kassera eller dtervinn allmanna kirurgiska enheter enligt sjukhusets regler,
Forsiktighetsatgdrder:
Karlslyngor ar endast avsedda for engdngsbruk. Enheten dr avsedd for

enheten kan leda till infektion/kontaminering och/eller att enheten skadas,
vilket kan leda till patientskada,

Meddelande till anvdndare och/eller patienter inom EU:

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

Uso previsto:
Da usare una solavolta nell‘occlusione, contrazione e identificazione di arterie,
vene, tendini e nervi durante le procedure chirurgiche.
Gruppi di utenti/pazienti destinatari:
Destinato all'uso da parte di personale sanitario professionale su pazienti che
richiedono procedure mediche.
Istruzioni di sterilizzazione
1. Posizionare il dispositivo in un kit o vassoio di sterilizzazione
2. Adottare il metodo di sterilizzazione a ossido di etilene e sterilizzare
attenendosi ai parametri seguenti:

Parametro del ciclo | Spedifica Durata
Precondizionamento

Temperatura 10°F +/-10°F

Umidita 65% +/- 15% 10,35 ore -72 ore
Camera

Vuoto 21"+/-1,0inHgA

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

Aerazione

Temperatura 120°F 24 ore - 72 ore max

Indicazioni per F'uso:
1. Dopo aver estrattoi lacci ad anello dalla confezione, il chirurgo pud esequire
quanto seque:
A. Contrarre-avvolgere il laccio ad anello intorno al vaso. chiudere il laccio
per medicare o appendere [a 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 base al protocollo
della struttura.
Precauzioni:
I1acci ad anello per i vasi sono solo monouso. Il dispositivo & previsto per
un contatto di durata limitata fino ad un massimo di 24 ore. Il riutilizzo del
dispositivo pud causare infezioni/contaminazione e/o guasti del dispositivo che
possono comportare lesioni al paziente.
Avviso per gli utenti e/o | pazienti nell'Unlone Europea:
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello State membro in cui
stabilito I'utente e/o il paziente.

Portugués

Utilizagao Recomendada:
Para utilizar uma Ginica vez, Utilizam-se na oclusao, retracgao e identificacdo de
artérias, veias, tenddes e nervos em procedimentos cirdrgicos.
Utllizadores previstos/grupos-alvo de pacientes:
Destina-se a ser utilizado por profissionais de satide em pacientes que
necessitem de procedimentos médicos.
Instrugdes de esterilizagao
1. Colocar o dispositivo num kit ou tabuleiro de esterilizagdo
2. Utilizando 0 método de esterilizacao por dxido de etileno, esterilizar de
acordo com 0s sequintes pardmetros:

Pardmetro de cido Especificagdo Duragdo
Pré-condicionamento

Temperatura 110°F +/- 10°F

Humidade 65% +/-15% 10,35h-72h
Cdmara

Vécuo 21"+/-1,0inHgA

Humidificacdo/retencdo | 22,5"+/- 1,0HgA 60 +30/-0 minutos
Injegdo de gds/retencao 13:3;5; E'Sa de 60 +30/-0 minutos
;eerr‘:gszlura da camisa 135°%F

Reragdo




Pardmetrode ciclo | Especificagdo Duragao RFSE | L] l Fkadia)
Temperatura 120°F 24h—72 hno méx. makig
. aE 110°F +/-10°F
Instrugbes para o uso: .
1. Apés ter retirado os lagos da embalagem, o cirurgido poderd procederdo | B 65% +/-15% 10.35 it - 72/
sequinte modo: [izk-4
A. Retrair —_eilm_lam lago a volta do vaso, m_andn-u €om uma pinga ao e 21"+/-1.0 inHgA
campo cirdrgico ou no lado de fora da ferida. -
B. Ocluir- enrolar o lago duas vezes 3 volta do vaso, fixando-o adjacente | PHAR/AEER 20.5"+/-1.0Hgh 60+30/-0 534
20 Vaso para sequrar, AR/ 10.3"+/-0.5Hg EF | 360 +5/-0 5350
C._ Ic.Iemlﬁtar - enrcflar o.l?goa .vo'lla.do vaso, nervo, uréter ou intestino. shesEpE 135°F
2. Elimine ou recicle dispositivos cirdrgicos gerais, de acordo com o protocolo .
doestabelecimento. it
Cuidados: BE [ 120°F EE
05 Vessel Loops sao de utilizagdo dnica. O dispositivo destina-se a uma duragdo de SRR
contacto limitada, inferior ou igual a 24 horas. A reutilizagdo do dispositivo pode ’ - . .
resultar em infegdes/contaminagdo e/ou avarias no mesmo, 0 que pode causar 1 M@% chEY IR HT R, M E AR E A T
ferimentos no paciente. A&
A WS - s, KA ThR EHERE

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e 3 autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.

Verwendungszweck:
Zur einmaligen Anwendung beim VerschlieBen, Zuriickziehen und Identifizieren
von Arterien, Venen, Sehnen und Nerven wahrend chirurgischer Verfahren,
Zielgruppen von vorgesehenen Benutzern/Patienten:
Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal bei Patienten, die
medizinische Verfahren bentigen.
Anwelsungen fiir die Sterilisation

1. Legen Sie das Produkt in ein Kit oder Sterilisationsbehalter

2. Mit dem Ethylenoxid-Sterilisationsverfahren, sterilisieren Sie gemdg der

folgenden Parameter:

Parameter fiir

Iyklusstufe MaRongahen

Dauer

Prikonditionierung

Temperatur T0°F+/-10°F

Luftfeuchtigkeit 65% +/- 15% 10,35 5td. — 72 5td.

Konditionierung

Vakuum 21"+/-1.0inHgA

Spiilung/Verweilzeit 22,5+/-1,0inHgA 60 +30/-0 Minuten
3::3;?5’;‘““9’ 103 +/-0,5inHg 360+5/-0 Minuten
Manteltemperatur 135°F

Aeratlon

Temperatur 120°F 245td. — 72 5td. max.

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
heraushdngen aus derWunde die Schlinge festklemmen.
B. Okklusion - Die Schlinge zweimal um das Gefdss wickeln. In der Nahe
des Gefdsses mit einer Klammer sichern.
C. Identifikation - Die Schlinge um Gefass, Nerv und Harnleiter oder
Darm wickeln.
2. Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische Gerdte gema(3 dem
Protokoll der Einrichtung.
Vorsichtsmafinahmen:
GefdBschlingen ausschlieBlich zur einmaligen Verwendung bestimmt. Gerdt ist
fiir eine Kontaktdauer von bis zu 24 Stunden bestimmt, Die Wiederverwendung
des Gerdts kann zu Infektionen/Kontaminationen und/oder Gerdteversagen
fiihren, was dem Patienten schaden kann.
Hinweis fiir Benutzer und/oder Patienten in der EU:
Alle schwerwiegendenVorfalle, die in Verbindung mit dem Gerdt auftreten,
miissen dem Hersteller und der zustindigen Behdrde des Mitgliedsstaates
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
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Indication :
A usage unique, pour occlure, rétracter et identifier artéres, veines, tendons et
nerfs lors d'interventions chirurgicales.
Groupes cibles utilisateur/patient prévus :
Congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des patients
nécessitant des procédures médicales.
Instructions de stérilisation
1. Placezle dispositif dans un kit ou un plateau de stérilisation
2. Stérilisez avec de loxyde d'éthyléne, en respectant les parametres suivants :

Paramatre de cycle f::::tiiﬁ:fq“es Durée
Préconditionnement

Température 110°F +/-10°F

Humidité 65% +/-15% 1035h-72h
Chambre

Unité sous vide 21po+/-1,0inHgA

Humidification/Durée | 22,5 po-+/- 1,0 HgA 60 +30/-0 minutes
Injecteur de gaz/Durée ::d;;‘;;’;}ig':)ug 360 +5/-0 minutes
Température de la gaine | 135°F

Aération

Température | 120°F | 24h-72hmax.

Mode d'emploi:
1. Aprés avoir retiré les boucles de I'emballage, le chirurgien procéde
comme suit:
A. Rétraction-enrouler la boudle autour du vaisseau.la damper pour la
diriger ou Ia laisser pendre hors de la plaie,
B. Ocdusion-enrouler deux fois la boucle autour du vaisseau, la damper a
cOté du vaisseau pourla fixer en position.
C. Identification-enroulerla boucle autour du vaisseau, du nerf et de
T'uretére ou de l'intestin,
2. Mettre au rebut ou recycler les dispositifs chirurgicaux généraux conformé-
ment au protocole de I'établissement.
Précautions :
Les Vessel Loops sont & usage unique seulement. Lappareil est congu pour une
durée de contact limitée de 24 heures ou moins. 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.
Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de I'Union européenne :
Toutincident grave survenu avec le dispositif doit tre signalé au fabricant
et 3 'autorité compétente de I'ttat membre dans lequel Futilisateur et/ou le
patient est établi.
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