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VESSEL LOOPS X-RAY DETECTABLE

®
STERILE|EO|
X

DO NOT REUSE

MEDICAL DEVICE

STERILIZED WITH ETHYLENE OXIDE

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

RX ONLY FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE OR
USE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN OR PROPERLY
LICENSED PRACTITIONER.
IMPORTANT

Please read all contraindications, warnings, cautions, and
instructions before use. Correct application is essential for proper
product function and to reduce risk of injury.

INTENDED USE STATEMENT

The DeRoyal® Vessel Loops are intended for use by a licensed
practitioner for various procedures for temporary vessel occlusion, as
well as identification or retraction of vessels, nerves, tendons, ureters, or
other structures.

PRODUCT DESCRIPTION

Vessel Loops are high quality medical grade silicone strands which

are used during surgical procedures. The strands include radiopaque
material that ensures x-ray detectability through the entire device. Vessel
loops are strong, durable, and non-porous to slide smoothly over the
vessels.

CONTRAINDICATIONS
« Deviceis NOT intended for implantation.

AWARNINGS

DONOT reuse, reprocess, or re-sterilize. This device s for single use only.
Reuse, reprocessing, or re-sterilization may damage the device, and
may result in user or patient injury, patient infection, or patient death.

« Product should NOT be used if sterile packaging is damaged or

opened. If damage is found, remove the product from the operative

area to prevent unintended use.

DONOT use an expired device.

« Failure to remove Vessel Loops from the patient may result ina
foreign body reaction.

« Count all devices before and after the procedure prior to surgical
closure. In the event a device cannot be located, an x-ray can be used
to locate the devices. The size and position of the device or devices
may impact its visibility.

« Vessel loops may be difficult to detect with x-ray in certain situations
such as when the device is behind bony structures or in morbidly
obese individuals. It is recommended that at least three views, using
the optimal parameters for the imaging (x-ray) equipment, ata
variety of angles for anterior and posterior, or the appropriate plane,
be taken and examined for a missing device.

+ DONOT cut vessel loop because it could create a count discrepancy or
affect visualization.

LACS VASCULAIRES DETECTABLES AUX RAYONS X

® NE PAS REUTILISER
DISPOSITIF MEDICAUX

ISTERILE[EQ] | STERILISEE A LOXYDE DETHYLENE
NON FABRIQUE EN LATEX NATUREL
LA LOI FEDERALE AMERICAINE EXIGE QUE LE PRESENT

m:,"’":ma PRODUIT SOIT VENDU QU UTILISE PAR OU SUR

uNiquewen | PRESCRIPTION D'UN MEDECIN OU D'UN PRATICIEN
AGREE.
IMPORTANT

Veuillez ire toutes les contre-indications, les avertissements, les mises en
garde et lesinstructions avant 'utilisation. Une application correcte est
essentielle pour que le produit soit efficace et pour réduire le risque de blessure.

USAGEPREVU

Les lacs vasculaires DeRoyal® sont destinés a étre utilisés par un praticien agréé
pour diverses procédures docclusion temporaire de vaisseaux, ainsi que pour
lidentification ou la rétraction de vaisseaux, nerfs, tendons, uretéres ou autres
structures.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les lacs vasculaires sont des brins de silicone de haute qualité médicale qui sont
utilisés lors des procédures chirurgicales. Les brins comprennent un matériau
radio-opaque qui assure la détectabilité des rayons X a travers fensemble du
dispositif. Les lacs vasculaires sont solides, durables et non poreux, ce qui leur
permet de glisser délicatement sur les vaisseaux.

CONTRE-INDICATIONS
«  Ledispositif NESTPAS destiné a étre implanté.

AAVERTISSEMENTS

NEPAS réutiliser; retraiter ou stériliser. Ce dispositif esta usage unique. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent endommager le
dispositif et causer une blessure, une infection voire la mort du patient.

« NEPAS utiliser le produit si femballage stérile estendommagé ou ouvert. En
cas de dommage, retirer le produit du champ opératoire pour éviter tout
usage involontaire.

+  NEPAS utiliser de dispositif dont la date de péremption est dépassée.

«  Siles lacs vasculaires ne sont pas retirés du patient, un risque de réactiona
un corps étranger existe.

«  Comptertous les dispositifs avant et aprés lintervention avant la fermeture
chirurgicale. Dans le cas ol il estimpossible de localiser un dispositif, une
radiographie peut étre utilisée pour le localiser. La taille et la position du
dispositif ou des dispositifs peuvent avoir une incidence sur sa/leur visibilité.

«  Leslacs vasculaires peuvent étre difficiles a détecter par radiographie dans
certaines situations, par exemple lorsque le dispositif se trouve deriére des
structures osseuses ou chez les personnes souffrant dobésité morbide. Il est
recommandé de prendre au moins trois vues, en utilisant les parameétres
optimaux de [équipement dimagerie (rayons X), sous différents angles pour
Iantérieur et le postérieur, oule plan approprié, et dexaminer si un dispositif

CAUTIONS
«  DONOTuse damaged product.

DIRECTIONS
For one time use in occluding, retracting, and identifying arteries, veins,
tendons, ureters, and nerves in surgical procedures:
1. After removing the vessel loops fromiits sterile package, the clinician
may:
A.RETRACT — wrap loop around structure. Clamp loop to drape or
hang outside wound.
B.0CCLUDE — wrap loop around vessel.
C.IDENTIFY — wrap loop around structure.
2. After completion of procedure, remove loop(s), and dispose of vessel
loop(s) in accordance with facility protocol.

STERILIZATION INFORMATION

NOTE: VESSEL LOOPS ARE AVAILABLE STERILE AND NON-STERILE.

DeRoyal® intends that non-sterile products for use in sterile
environments be further processed by our customers, including further
packaging and/or sterilization. These products are to be sterilized by
ethylene oxide, utilizing the following parameters: Temperature: 120°F
- 135°F (48.9°C - 57.2°C), Ethylene Oxide Gas Concentration: 625 — 800
mg/l, Exposure Time: 4 hrs minimum (Preconditioning: Temperature
100°F - 120°F (37.8°C - 48.9°C), Humidity 55 - 75%, Time 18 hrs.
minimum), (Aeration: Temperature 100°F — 135°F (37.8°C - 42.2°C), Time
18 hrs. minimum). Other sterilization methods have not been validated
by DeRoyal and may damage the product which could cause a device
malfunction and/or injury to the patient.

The device has not been evaluated for re-processing or re-sterilization.
Reprocessing and/or re-sterilization may damage the device, rendering
it unusable and/or may lead to device failure which could result in
patient illness, injury or death.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

Do not store at extreme temperatures or in moist/damp environment;
doing so may damage the product which could cause a device
malfunction and/or injury to the patient.

T KEEP DRY

| KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

In addition to the competent authority in the country where the patient
resides, serious incidents must be reported to DeRoyal Industries, Inc.

Warranty

DeRoyal® products are warranted for one hundred twenty (120) days
from the date of shipment from DeRoyal as to product quality and
workmanship. DEROYAL'S WRITTEN WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF ANY
IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE.

manque.
NEPAS couper le lac vasculaire, car cela pourrait créer un écart de comptage
ouaffecterla visualisation.

PRECAUTIONS
«  NEPAS utiliser le produit sil estendommagé.

INSTRUCTIONS

Ausage unique pour locclusion, la rétraction et lidentification des artéres, des

veines, des uretéres, des tendons et des nerfs dans les procédures chirurgicales :
Apres avoir retiré les lacs vasculaires de leur emballage stérile, le clinicien

peut
A RETRACTION —enroulez le lac autour de la structure. Fixezle lac pour draper
ou suspendre a lextérieur de la plaie.

B.OCCLUSION — enroulez le lac autour du vaisseau.

CIDENTIFICATION — enroulez e lac autour de la structure.

Unefois la procédure terminée, retirezle ou les lacs et éliminez-les
conformément au protocole de [établissement.
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INFORMATIONS CONCERNANT LASTERILISATION

REMARQUE: LES LACSVASCULAIRES SONT DISPONIBLES SOUS FORME STERILE ETNON STERILE.
DeRoyal® prévoit que les produits non stériles, devant étre utilisés dans des
environnements stériles, seront traités par ses clients;;ils peuvent notamment
faire fobjet d'un emballage et/ou d'une stérilisation supplémentaires. Ces
produits doivent étre stérilisés a foxyde déthyléne, en appliquant les parametres
suivants: Température: 120 °F - 135 °F (489 °C - 57,2 °C), concentration doxyde
déthyléne gazeux: 625 - 800 mg/l, temps dexposition : 4 heures minimum
(pré-conditionnement : Température 100 °F — 120 °F (37,8 °C—489 °C), humidité
55-75 %, temps 18 heures minimum), (@ération : Température 100 °F—135°F
(37,8°C—-42,2°C), temps 18 heures minimum). Les autres modes de stérilisation
nont pas été validés par DeRoyal et risquent dendommager le produit, ce qui
pourrait provoquer un dysfonctionnement du dispositif et/ou blesser le patient.
Le retraitement et la restérilisation de ce dispositif nont pas été envisagés. Le
retraitement et/ou la restérilisation risquent dendommager le dispositif, le
rendant inutilisable et/ou défectueux, faisant ainsi courir au patient un risque de
maladie, de blessure, voire de décés.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DETRANSPORT

Ne pas conserver a des températures extrémes, ni dans un environnement
humide; ceci risque en effet dendommager le produit, ce qui peut causer un
dysfonctionnement du dispositif et/ou des blessures du patient.

T | GARDER AU SEC

j\/\i{\ | TENIR A L'ABRI DE LA LUMIERE DU SOLEIL
L]

Toutincident grave doit étre signalé a lautorité compétente du pays ot réside le
patient ainsi qua DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Les pmdurts DeRoyal offrent une garantie qualité et main-dceuvre de cent vingt
(120)jours a compter de la date dexpédition par DeRoyal. LESGARANTIES ECRITES
DEDEROYALREMPLACENT TOUTES LES GARANTIES IMPLICITES, VCOMPRISLFSGARAN'HFS DE
QUALITEMARCHANDE ET DECONFORMITEAUN USAGEARTICULIER.
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LAZOS ELASTICOS DETECTABLES POR RAYOS X

® NO REUTILIZAR
DISPOSITIVOS MEDICOS
STERILE[EC| | ESTERILIZADA CON GXIDO DE ETILENO
S%7 | O REALIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATURAL
SOLOBAJO | LA LEY FEDERAL DE EE. UU. EXIGE LA PRESENTACION
PRESCRIPCION | DE UNA PRESCRIPCION DEL MEDICO 0 PROFESIONAL
FACULTATIVA | SANITARIO AUTORIZADO PARA EL USO Y LA VENTA DE
ESTE DISPOSITIVO.
IMPORTANTE

EE Lea todas las contraindicaciones, advertencias, instrucciones y

precauciones antes de usarlo. La aplicacion correcta es esencial
para el funcionamiento adecuado del productoy para reducir el riesgo de
lesiones.

DECLARACION DE USO PREVISTO

Los Lazos elasticos DeRoyal® deben ser utilizados por un profesional
sanitario autorizado para procedimientos que requieran la oclusion
vascular temporal, como asi también para la identificacion o retraccion de
vasos, nervios, tendones, uréteres u otras estructuras.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los Lazos elasticos son hebras de silicona de uso médico de alta calidad
que se utilizan durante procedimientos quirdrgicos. Las hebras poseen
material radiopaco que garantiza la detectabilidad por rayos x de todo el
dispositivo. Los Lazos elasticos son fuertes, duraderos y no porosos para
que se deslicen suavemente por los vasos.

CONTRAINDICACIONES
« Este dispositivo NO se utiliza para implantacion.

ADVERTENCIAS

« NOvuelva a utilizar, procesar o esterilizar. Este producto sanitario es de
un solo uso. Su reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacion puede
danar el producto y provocar lesiones al usuario y al paciente, asi como
infecciones o incluso la muerte del paciente.

« NO se debe utilizar el producto si el envase estéril esta dafado o
abierto. Si detectan dafos, retire el producto del drea de operacion
para evitar su uso accidental.

«NO use un dispositivo vencido.

+ Encasode noretirar los Lazos eldsticos del paciente, existe el riesgo de
que se produzca una reaccion a cuerpos extraios.

+ Cuente todos los productos antes y después del procedimiento y
antes del cierre quirtrgico. En caso de no localizar un producto, puede
realizar una exploracion radiografica para detectarlo. El tamario y
la posicion del dispositivo o los dispositivos podrian afectar a su
visibilidad.

+ Los Lazos elasticos pueden ser dificiles de detectar con rayos x en
determinadas situaciones como cuando el dispositivo se encuentra
detras de estructuras 6seas o en pacientes con obesidad moérbida.

Se recomienda tomar y examinar al menos tres vistas, usando los
pardmetros dptimos del equipo de diagndstico por imagenes (rayos x),

GEFASSSCHLINGEN, RONTGENSICHTBAR

® NICHT WIEDERVERWENDEN
remiekd
=

MEDIZINPRODUKTE

STERILISIERT MIT ETHYLENOXID

ENTHALT KEINEN NATURKAUTSCHUK

NACH US-AMERIKANISCHEM RECHT DARF DIESES

NURZUR
VERWENDUNG | MEDIZINPRODUKT NUR VON EINEM ARZT BZW. EINER
DURCHARZT-BZW. | ZUGELASSENEN FACHKRAFT ODER AUF ARZTLICHE
PFLEGEPERSONAL | yERORDNUNG HIN ABGEGEBEN WERDEN.
WICHTIG

I:Ii] Lesen Sie bitte vor dem Gebrauch alle Gegenanzeigen, Wam-und

Vorsichtshinweise und Anweisungen. Eine korrekte Anpassung ist
grundlegend fiir die einwandfreie Funktionsttichtigkeit des Produkts und fiir die
Reduktion derVerletzungsgefahr.

ERKLARUNG UBER DIE BESTIMMUNGSGEMASSEANWENDUNG

Die DeRoyal® Gefdl3schlingen sind fiir die Verwendung durch eine zugelassene
Fachkraft fiir verschiedene Verfahren zum vortibergehenden Verschluss von
Gefden sowie zur Identifizierung oder Retraktion von Gefdf3en, Nerven, Sehnen,
Harnleitern oder anderen Strukturen vorgesehen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

GefaBschlingen sind hochwertige medizinische Silikonféden, die bei
chirurgischen Eingriffen verwendet werden. Die Faden enthalten rontgendichtes
Material, das die Rontgensichtbarkeit durch das gesamte Produkt gewahrleistet.
Die Gefé3schlingen sind stabil, haltbar und nicht pords, um reibungslos tiber die
GefdBezugleiten.

GEGENANZEIGEN
+ Das Produkt ist NICHT fiir die Implantation bestimmt.

WARNHINWEISE

« NICHT wiederverwenden, aufbereiten oder resterilisieren. Dieses
Medizinprodukt ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Eine
Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation konnen das Produkt
beschédigen und in der Folge Verletzungen oder Infektionen beim Patienten
verursachen oder zumTod des Patienten fihren.

+  Das Produkt darf NICHT verwendet werden, wenn die sterile Verpackung
beschédigt oder gedffnet wurde. Bei festgestellten Beschadigungen das
Produkt aus dem OP-Bereich entfemen, um eine versehentliche Verwendung
zuverhindem.

« NICHT nach Ablauf des Verfalldatums verwenden.

+ Werden Gefa3schlingen im Patienten vergessen, kann eszu
AbstolBungsreaktionen gegen den Fremdkdrper kommen.

+  Alle Produkte vor und nach dem Verfahren sowie vor dem Verschlie3en
der OP-Wunde zahlen. Falls ein Produkt nicht aufgefunden wird, kann diese
mithilfe einer Rontgenaufnahme lokalisiert werden. Gro3e und Position des
Produkts oder der Produkte kénnen die Sichtbarkeit beeintréchtigen.

+  Inbestimmten Situationen, z. B.wenn sich das Produkt hinter knochemen
Strukturen befindet oder bei krankhaft fettleibigen Personen, kdnnen
GefaBschlingen mit Rontgenstrahlen schwer zu erkennen sein. Es wird
empfohlen, mindestens drei Aufnahmen mit den optimalen Parametem fiir

EN: VESSEL LOOPS X-RAY DETECTABLE

ES: LAZOS ELASTICOS DETECTABLES POR RAYOS X
FR: LACS VASCULAIRES DETECTABLES AUX RAYONS X
DE: GEFASSSCHLINGEN, RONTGENSICHTBAR

IT: VESSEL LOOP RADIOPACHI

PT: ALCAS PARA VASOS DETECTAVEIS POR RAIO X
NL: MET RONTGENSTRALEN DETECTEERBARE
TEUGELS VOOR BLOEDVATEN

DA: RONTGENREGISTRERBARE KARSL@JFER

CS: CEVNi SMYCKY DETEKOVATELNE RENTGENEM

EL: ANIXNEYZIMOI ME AKTINEZ X AITEIAKOI BPOXOI

con una variedad de angulos anterior, posterior y plano adecuado, en
busqueda del dispositivo perdida.

+ NO corte el lazo elastico porque podria generar discrepancia en la
cantidad o afectar la visualizacion.

PRECAUCIONES
+ NO utilice un producto danado.

INSTRUCCIONES
Para un tnico uso en oclusion, retraccion e identificacion de arterias,
venas, tendones, uréteres y nervios en procedimientos quirrgicos:
1. Luego de retirar los lazos eldsticos de su envase estéril, el profesional
sanitario puede:
A.RETRAER - envolver el lazo alrededor de una estructura. Usar una
abrazadera para que el lazo cuelgue por fuera de la herida.
B.OCLUIR - envolver el lazo alrededor del vaso.
C.IDENTIFICAR - envolver el lazo alrededor de una estructura.
2. Luego de completar el procedimiento, retire los lazo(s) y deséchelos
conforme el protocolo de la institucion.

INFORMACION SOBRE LA ESTERILIZACION

NOTA: LOS LAZOS ELASTICOS PUEDEN SER ESTERILES O NO ESTERILES.

DeRoyal® prevé que los productos que se suministren sin esterilizar

Yy Cuyo uso esté previsto en entornos estériles sean procesados por
nuestros clientes, incluido el envasado y la esterilizacién posteriores. Estos
productos deben ser esterilizados con dxido de etileno, de acuerdo con
los siguientes parametros: Temperatura: 120 °F - 135 °F (489 °C- 57,2

°C), Concentracion en gas de éxido de etileno: 625 — 800 mg/l, Tiempo
de exposicion: 4 h como minimo (Preacondicionamiento: Temperatura
100 °F - 120 °F [37,8 °C - 48,9 °C], Humedad 55 - 75 %, Tiempo 18 h
como minimo), (Aireacién: Temperatura 100 °F — 135 °F [37,8 °C-42.2°C],
Tiempo 18 h como minimo). DeRoyal no ha validado otros métodos de
esterilizacion, los cuales podrian dafar el producto y causar un fallo en el
dispositivo y/o lesiones al paciente.

No se ha evaluado la posibilidad de reprocesar o reesterilizar el dispositivo.
Por consiguiente, si el producto se somete a dichos tratamientos, puede
danarse, volverse inutilizable o presentar fallos, lo que puede causar
enfermedades, lesiones o incluso la muerte del paciente.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

No almacene a temperaturas extremas ni en un lugar himedo, ya que
esto podria danar el producto y causar un fallo en el dispositivo o lesiones
al paciente.

‘T | MANTENGASE SECO

j}ii\ | MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR

L}
Ademds de la autoridad competente en el pais donde resida el paciente,
cualquier incidente grave debe ser informado a DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIA

Los productos de DeRoyal tienen una garantia contra defectos de calidad
y fabricacién de ciento veinte (120) dias a partir de la fecha de envio de
DeRoyal. LAS GARANTIAS ESCRITAS DE DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER GARANTIA
IMPLICITA, INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD 0 IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO
DETERMINADO.

das Rontgengerét in verschiedenen Winkeln fiirvore und hinten oderin
derentsprechenden Ebene anzufertigen und auf ein fehlendes Produkt zu
untersuchen.

+  Die Gefa3schlinge NICHT abschneiden, da dies zu einer Zahldiskrepanz fiihren
oder die Visualisierung beeintrachtigen kénnte.

VORSICHTSHINWEISE
«  KEINE schadhaften Produkte verwenden.

ANWEISUNGEN

Zureinmaligen Verwendung beim VeerschlieBen, Zurtickziehen und Identifizieren

von Arterien, Venen, Sehnen, Hamleitern und Nerven bei chirurgischen Eingriffen:

1. Nach der Entnahme der Gefa3schlingen aus der Sterilverpackung kann der
1zt:

A

A.ZURUCKZIEHEN - Schlinge um die Struktur wickeln. Schlinge zum Abdecken
oder Aufhdngen auBBerhalb derWunde klemmen.

B.VERSCHLIESSEN — Schlinge um das Gefal3 wickeln.

CIDENTIFIZIEREN — Schlinge um diie Struktur wickeln.

Nach Abschluss desVerfahrens die Schlinge(n) entfemen und die
GefaBschlinge(n) gemél3 dem Protokoll der Einrichtung entsorgen.

ANGABENZURSTERILISATION .

ERGEBNIS: GEFASSSCHLINGEN SIND STERILUND UNSTERIL ERHALTLICH.

DeRoyal® geht davon aus, dass unsterile Produkte fiir die Verwendung in steriler
Umgebung durch den Kunden weiter aufbereitet werden, einschlielich der
weiteren Verpackung und/oder Sterilisation. Diese Produkte sind mit Ethylenoxid
anhand derfolgenden Parameter zu sterilisieren: Temperatur: 120°F - 135°F
(489°C-57,2°C), Ethylenoxid-Konzentration: 625 — 800 ma/l, Einwirkzeit:
Mindestens 4 Stunden (Vorkonditionierung:Temperatur 100°F - 120°F (37,8°C
-489°C), Luftfeuchtigkeit 55 - 75 %, Dauer mind. 18 Stunden), (Ausliiftung:
Temperatur 100°F - 135°F (37,8°C-42,2°C), Dauer mind. 18 Stunden). Andere
Sterilisationsmethoden wurden nicht von DeRoyal validiert und konnen zu
Schéden am Produkt fiihren, was wiederum Funktionsstérungen und/oder
Verletzungen des Patienten zur Folge haben kann. Dieses Medizinprodukt
wurde nicht flir die Wiederaufbereitung oder Resterilisation evaluiert. Eine
Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation kdnnen das Medizinprodukt
beschadigen und es unbrauchbar machen bzw. zu seiner Fehifunktion fiihren,
was eine Erkrankung, Verletzung oder sogar den Tod des Patienten zur Folge
haben kann.

LAGERUNG UNDTRANSPORT

Das Produkt nicht bei extremen Temperaturen oder in feuchter Umgebung
aufbewahren. Andemfalls konnte das Produkt beschadigt werden, was zu einer
Fehifunktion des Produkts und/oder Verletzung des Patienten fiihren kann.

VOR NASSE SCHUTZEN

0N | VOR SONNENLICHT SCHUTZEN
a

Auf3er bei den zustandigen Landesbehtrden am Patientenwohnsitz sind
schwerwiegende Vorkommnisse auch bei DeRoyal Industries Inc.zu melden.

GARANTIE

DeRoyal garantiert fiir den Zeitraum von hundertzwanzig (120) Tagen ab dem
Tag des Versands durch DeRoyal, dass seine Produkte frei von Qualitétsméngeln
und Herstellungsfehlem sind. DEROYALS SCHRIFTLICHE GARANTIE TRITT AN DIE
STELLEJEDERANDEREN IMPLIZITEN GARANTIE, EINSCHLIESSLICH DERGARANTIEFUR
VERKEHRSFAHIGKEIT UND GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE.
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VESSEL LOOP RADIOPACHI
® NON RIUTILIZZARE
DISPOSITIVI MEDICI
ISTERILE[EQ] | STERILIZZATO AD 0SSIDO DI ETILENE
@ NON IN LATTICE DI GOMMA NATURALE
solosy | LELEGGI FEDERALI DEGLI STATI UNITI DAMERICA
ongscaaione | IMITANO LA VENDITA DEL PRESENTE DISPOSITIVO A
wepica | MEDICI, A PERSONALE AUTORIZZATO O A OPERATORI
SANITARI ABILITATI.
IMPORTANTE

Leggere tutte le controindicazioni, le avvertenze, le precauzioniele

istruzioni prima dell'uso. Applicare correttamente il prodotto &
fondamentale per garantime il regolare funzionamento e ridurre il rischio di
lesioni.

DICHIARAZIONESULL'USO PREVISTO

1Vessel Loop DeRoyal® sono destinati all'uso da parte di un operatore sanitario
abilitato per varie procedure di occusione vascolare temporanea, nonché per
lidentificazione o la retrazione di vasi, nervi, tendini, ureteri o altre strutture.

DESCRIZIONE DELDISPOSITIVO

1Vessel Loop sono lacdiin silicone di grado medicale dialta qualita utilizzati
durante le procedure chirurgiche. llacci contengono materiale radiopaco che
garantisce la rilevabilita dellintero dispositivo. | Vessel Loop sono resistenti,
durevolie non porosi per poter scorrere agevolmente al di sopra dei vasi.

CONTROINDICAZIONI
«  lldispositivo NON & destinato allimpianto.

AAWERTENZE

NON riutilizzare né sottoporre a reprocessing o risterilizzazione. Questo
dispositivo & destinato esclusivamente a un uso singolo. Il riutilizzo, il
reprocessing o laristerilizzazione potrebbero danneggiare il dispositivoe
comportare lesioni per [utente o il paziente, oppure infezione o decesso
del paziente.

« Il prodotto NON deve essere utilizzato se la confezione sterile € danneggiata
oaperta. In caso diidentificazione di un danno, togliere il prodotto dall'area
operativa perimpedime 'uso involontario.

+ NON utilizzare un dispositivo scaduto.

«  Lamancata rimozione dei Vessel Loop dal paziente puod determinare una
reazione da corpo estraneo.

«  Contaretuttiidispositivi prima e dopo la procedura, prima della chiusura
chirurgica. Se manca un dispositivo, utilizzare la radiografia per localizzarlo.
Le dimensioni e la posizione del dispositivo o dei dispositivi possono
influenzame la visibilita.

« | Vessel Loop possono essere difficili darilevare con la radiografia in
determinate situazioni, ad esempio seil dispositivo si trova dietro strutture
ossee, oppurein persone con obesita patologica. Per cercare un dispositivo
mancante si raccomanda di ottenere ed esaminare almeno tre prospettive

MET RONTGENSTRALEN DETECTEERBARE TEUGELS
VOOR BLOEDVATEN

®

STERILE|EO|
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GEBRUIK
UITSLUITEND OP
VOORSCHRIFT
VAN MEDISCH
PERSONEEL

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

MEDISCHE HULPMIDDELEN

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

NIET VERVAARDIGD UIT NATUURLATEX

VOLGENS FEDERALE WETGEVING IN DE VS MAG DIT
PRODUCT UITSLUITEND WORDEN VERKOCHT OF
GEBRUIKT DOOR OF OP AANWLJZING VAN EEN ARTS OF
EEN GEDIPLOMEERDE GEZONDHEIDSWERKER.

BELANGRUK

EIE Lees véor gebruik alle contra-indicaties, waarschuwingen,
aandachtspunten en instructies door.Voor een goede werking van

het product en om de kans op letsel te verkleinen, is het essentieel dat het

product op de juiste manier wordt aangebracht.

BEOOGD GEBRUIK

De DeRoyal® teugels zijn bedoeld voor gebruik door een bevoegde arts voor
diverse procedures voor tijdelijke occlusie van vaten en voor identificatie of
retractie van vaten, zenuwen, pezen, ureters, of andere structuren.

BESCHRUVINGVAN HET PRODUCT

Teugels (vessel loops) zijn hoogwaardige silicone draden voor medisch
gebruik die tiidens chirurgische ingrepen worden gebruikt. De draden
bevatten radiopaak materiaal dat ervoor zorgt dat het volledige hulpmiddel
met rontgenstralen detecteerbaar is. Teugels zijn sterk, duurzaam en niet-
poreus, zodat ze soepel over de vaten glijden.

CONTRA-INDICATIES
it hulpmiddel is NIET bedoeld voorimplantatie.
WAARSCHUWINGEN

«  Dit hulpmiddel mag NIET opnieuw worden gebruikt, worden herverwerkt
of opnieuw worden gesteriliseerd. Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. Door hergebruik, herverwerking of hersteriliseren
kan het hulpmiddel beschadigd raken, wat kan resulteren in letsel of
infectie bij de patiént of overlijden van de patiént.

« Het product mag NIET worden gebruikt als de steriele verpakking
beschadigd of geopend is. Als beschadiging wordt geconstateerd, moet
het product it het werkgebied worden verwijderd om onbedoeld
gebruik te voorkomen.

«  Gebruik een hulpmiddel NIET als de uiterste houdbaarheidsdatum is
verstreken.

« Teugels die niet uit de patiént worden verwijderd kunnen resulterenin een
vreemdlichaamsreactie.

« Telalle hulpmiddelen voor en na de procedure voordat de wond
chirurgisch wordt gesloten. In het geval een hulpmiddel niet kan worden
getraceerd, kan het hulpmiddel met behulp van een réntgenfoto
worden gevonden. De afmeting en positie van het hulpmiddel of de
hulpmiddelen kan van invioed zijn op de zichtbaarheid ervan.

«  Inbepaalde situaties zijn teugels mogelijk lastig met rontgenstralen
te detecteren, bijvoorbeeld wanneer het hulpmiddel zich achter
botstructuren bevindt of in geval van morbide obese personen. Het
wordt geadviseerd om met gebruik van de optimale parameters voor

CEVNi SMYCKY DETEKOVATELNE RENTGENEM

NEPOUZIVAT OPAKOVANE

LEKARSKE ZARIZENI

STERILE|EO| STERILIZOVANO ETHYLENOXIDEM

VYROBENO BEZ POUZITI PRIRODNIHO LATEXU

®
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FEDERALNI ZAKON (USA) OMEZUJE PRODEJ A POUZITI

Locatsy | TOHOTOZARIZEN NA LEKARE NEBO CERTIFIKOVANEHO
S| VYKONAVATELE ODBORNE PRAXE NEBO NAJEJICH
OBJEDNAVKU.,
DULEZITE

Pred pouzitim si prectéte viechny kontraindikace, varovani,
upozornéni a pokyny. Spravna aplikace je nezbytna pro
spravnou funkci vyrobku a snizeni rizika zranéni.

B

PROHLASENI 0 URCENEM POUZITI

Cévni smycky DeRoyal® jsou urceny k poutziti Iékaiem s licenci pro
rtizné zékroky k docasnému uzavieni cév, identifikaci nebo retrakci cév,
nervd, slach, mocovod(i nebo jinych struktur.

POPIS VYROBKU

Cévni smycky jsou vysoce kvalitni |ékaiska silikonova vidkna, kterd se
pouZivaji pfi chirurgickych zakrocich. Vlakna obsahuiji radiopriihledny
materidl, ktery zajistuje detekci rentgenového prostredku v celém
zafizeni. Cévni smycky jsou pevné, odolné a neporézni, takze po cévach
hladce klouzou.

KONTRAINDIKACE
«  Prostiedek NENI urcen kimplantaci.

AVAROVANI

NEPOUZIVEITE opakovane nezpracovavejte ani nesterilizujte. Toto
zafizeni je ureno pouze k jednoradzovému pouziti. Opakované
poutZiti, opétovné zpracovani nebo sterilizace muze vést k
poskozeni prostiedku a mGze mit za nasledek zranéni uzivatele
nebo pacienta, infekci pacienta nebo jeho smrt.

«Vyrobek by se NEMEL POUZIVAT, pokud je sterilni obal poskozen nebo

otevien. Pokud zjistite poskozeni, odstrarite vyrobek z provozniho

prostoru, abyste zabrénili jeho nechténému poutziti.

NEPOUZIVEJTE prosttedek s proslou platnosti.

« Neodstranéni cévnich smycek z pacienta mize mit za nésledek
reakci na cizi téleso.

« Pred chirurgickym uzavienim spocitejte vsechny prostredky pred
zakrokem a po ném.V pfipadé, ze prostiedek nelze lokalizovat, Ize k
lokalizaci prostfedku pouzit rentgenovy snimek. Velikost a umisténi
zafizeni mGze mit vliv na jeho (jejich) viditelnost.

« Vurcitych situacich, napiiklad kdyZ se prostfedek nachazi za
kosténymi strukturami nebo u morbidné obéznich jedinct, mize
byt obtizné detekovat cévni smycky pomoci rentgenového snimku.
Doporucuje se pofidit alespon tri snimky s pouzitim optimalnich
parametr(i zobrazovaciho (rentgenového) zafizeni, v rliznych

adiverse angolazioni, anteriori e posteriori o sul piano appropriato, esequite
con parametri ottimali per l'apparecchiatura diimaging (radiografica).

+ NON tagliare un Vessel Loop, perché in tal caso si potrebbe creare una
discrepanza nel conteggio o influenzame la visualizzazione.

PRECAUZIONI
+ NON utilizzare prodotti danneggiati.

INDICAZIONIPERLUSO

Per ['utilizzo una sola volta per focclusione, la retrazione e lidentificazione di

arterie, vene, ureteri, tendini e nerviin procedure chirurgiche:

1. Dopoaver prelevatoiVessel Loop dalla confezione sterile, il medico puo:
A.RITRARRE - avvolgere l laccio intomo alla struttura. Clampareil laccio e
lasciarlo pendere o fuoriuscire dallaferita.

B.OCCLUDERE - avvolgere il laccio intomo al vaso.
CIDENTIFICARE - avvolgere il laccio intorno alla struttura.

2. Alterminedella procedura, rimuovereil/iloop e smaltirlo/i secondolil

protocolloin uso presso la struttura.

INFORMAZIONI SULLA STERILIZZAZIONE

NOTA:VESSELLOOP SONO DISPONIBILI STERILI ENONSTERILI.

DeRoyal® presuppone che i prodotti non sterili da utilizzare in ambienti

sterili siano ulteriormente trattati dai clienti, ivi compresi il successivo
confezionamento e/o sterilizzazione. Questi prodotti devono essere sterilizzati
con ossido di etilene secondo i seguenti parametri: Temperatura: 120°F - 135
°F (489°C-57,2°C), Concentrazione di gas ossido di etilene: 625 -800 mg/],
Tempo di esposizione: minimo 4 ore (Precondizionamento: Temperatura
100°F-120°F (37,8°C-489°C), Umidita 55— 75%, Tempo minimo 18 ore),
(Aerazione: Temperatura 100 °F - 135 °F (37,8 °C—42,2 °C), Tempo minimo

18 ore). Altri metodi di sterilizzazione non sono stati validati da DeRoyal e
potrebbero danneggiare il prodotto causando un malfunzionamento del
dispositivo e/o lesioni al paziente.

Il dispositivo non & stato valutato per il reprocessing o laristerilizzazione.
lreprocessing e/o la risterilizzazione possono danneggiare il dispositivo
rendendolo inutilizzabile e/0 comprometteme il funzionamento, conil rischio
dievoluzione in malattia, lesione o decesso del paziente.

CONSERVAZIONEETRASPORTO

Non conservare a temperature estreme o in un ambiente umido. In caso
contrario si potrebbe danneggiare il prodotto causando un malfunzionamento
del dispositivo e/o lesioni al paziente.

T TENERE ASCIUTTO

TN | TENERE AL RIPARO DALLA LUCE SOLARE
L]

Oltre che allautorita competente del paese di residenza del paziente, gl
incidenti gravi devono essere segnalati anche a DeRoyal Industries, Inc.

GARANZIA

I prodotti DeRoyal sono garantiti per centoventi (120) giomi dalla data

di spedizione dallo stabilimento DeRoyal per quanto riguarda qualitae
lavorazione del prodotto. LEGARANZIESCRITTE DI DEROYAL SOSTITUISCONO QUALSIASI
GARANZIAIMPLICITA, IVI COMPRESE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA O IDONEITAPERUN
USOSPECIFICO.

de beeldvormings(réntgen)apparatuur minimaal drie beelden in diverse
anterieure en posterieure hoeken of van het betreffende viak te makenen
te onderzoeken op een ontbrekend hulpmiddel.

«  Deteugel NIET doorknippen; hierdoor zou het aantal niet meer kunnen
kloppen of de zichtbaarheid afnemen.

AANDACHTSPUNTEN
«  Gebruik GEEN beschadigd product.

AANWUZINGEN
Voor eenmalig gebruik bij occlusie, retractie, en identificatie van slagaders,
ureters, aders en zenuwen tijdens chirurgische ingrepen:
1. Nahet verwijderen van de teugels uit de steriele verpakking kan het
medisch personeel deze gebruiken voor:
A.TERUGTREKKEN — de teugel rond een structuur lussen. De teugel aan een
laken klemmen of uit een wond laten hangen.
B.AFSLUITEN — de teugel rond een bloedvat lussen.
CIDENTIFICEREN — de teugel rond een structuur lussen.
2. Naafloop van deingreep de teugel(s) verwijderen en de teugels afvoeren
overeenkomstig het protocol van deinstelling.

STERILISATIE-INFORMATIE

NB:TEUGELSZUNVERKRUGBAAR IN STERIELE EN NIET-STERIELE VORM.

DeRoyal® voorziet dat niet-steriele producten voor gebruik in steriele
omgevingen verder worden bewerkt door onze klanten, waaronder verdere
verpakking en/of sterilisatie. Deze producten moeten worden gesteriliseerd
met ethyleenoxide met gebruikmaking van de volgende parameters:
temperatuur: 120 °F - 135 °F (489 °C - 57,2 °C); concentratie ethyleenoxidegas:
625 - 800 mg/l; blootstellingstijd: minimaal 4 uur (voorconditionering:
temperatuur 100 °F - 120 °F (37,8 °C- 489 °C), vochtigheid 55 - 75%, tijd
minimaal 18 uur), (ventilatie: temperatuur 100 °F - 135 °F (37,8 °C-42,2°C),

tijd minimaal 18 uur). Andere sterilisatiemethoden zijn door DeRoyal niet
gevalideerd en kunnen het product beschadigen, wat kan leiden tot falen van
het hulpmiddel en/of letsel bij de patiént.

Het hulpmiddel is niet geévalueerd voor wat betreft opwerking of
hersterilisatie. Door opwerking en/of hersterilisatie kan het hulpmiddel
beschadigd raken waardoor het onbruikbaar wordt, en/of kan het hulpmiddel
falen, wat kan resulteren in ziekte, letsel of overlijden van de patiént.

OMSTANDIGHEDENVOOR OPSLAGENTRANSPORT

Bewaar het product niet bij extreme temperaturen of in een vochtige/natte
omgeving. Hierdoor zou het product beschadigd kunnen raken waardoor het
hulpmiddel niet meer goed werkt en/of bij de patiént letsel veroorzaakt.

T | DROOG BEWAREN

Sz
71 t | HOUD DIT PRODUCT VERWIJDERD VAN DIRECT ZONLICHT

Emstige incidenten moeten worden gemeld aan de bevoegde instantie in het
land waarin de patiént woonachtig is en aan DeRoyal Industries, Inc.

GARANTIE

Voor DeRoyal producten geldt een garantieperiode, voor wat betreft de
productkwaliteit en het vakmanschap, van honderdentwintig (120) dagen
vanaf de verzenddatum. DESCHRIFTELUKE GARANTIES VAN DEROYAL WORDEN GEGEVEN
INPLAATS VAN ALLE IMPLICIETE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN GARANTIES INZAKE DE
VERKOOPBAARHEID OF DE GESCHIKTHEIDVOOR EEN BEPAALD DOEL.

Uhlech pro predni a zadni ¢ast nebo v prislusné roving, a vysetfit,
zda prostfedek nechybl

CEVNI SMYCKU NESMITE prerusit, protoze by to mohlo zpisobit
nesrovnalost v poctu nebo ovlivnit vizualizaci.

UPOZORNENI
+  NEPOUZIVEJTE poskozeny vyrobek.

POKYNY
Pro jednorazové pouziti pn uzavirani, zatahovani a identifikaci tepen, Zil,
slach mocovodU a nervtl pfi chirurgickych zakrocich:

1. Po vyjmuti cévni smycky ze sterilniho obalu mize [ékai:
A.ZATAHNOUT - obtocit smycku kolem struktury. Upinaci smycka k
zakryti nebo zavéseni mimo ranu.

B.UZAVRIT - obtoit smy¢ku kolem cévy.
C.IDENTIFIKOVAT - obtocit smycku kolem struktury.

2. Po dokonceni zakroku odstrarite smycku (smycky) a zlikvidujte ji (je)
v souladu s protokolem zafizeni.

INFORMACE 0 STERILIZACI i i

POZNAMKA: CEVNI SMYCKY JSOU K DISPOZICI STERILNI A NESTERILNI.

Spole¢nost DeRoyal® predpoklada, Ze nesterilni vyrobky uréené k
poutziti ve sterilnim prostiedi nasi zakaznici dale zpracuiji, coz bude
zahrnovat opatfeni dalsiho obalu a sterilizaci. Tyto vyrobky je tfeba
sterilizovat ethylenoxidem s pouzitim nasledujicich parametrd: Teplota:
120 °F - 135 °F (48,9 °C - 57,2 °C), koncentrace plynného ethylenoxidu:
625 - 800 mg/l, doba expozice: minimainé 4 hodiny (faze predbézné
piipravy: Teplota 100 °F - 120 °F (37,8 °C - 48,9 °C), vlhkost 55 — 75 %,
minimalni doba 18 hodin), (provzdusnéni: Teplota 100 °F — 135 °F (37,8
°C-42,2°C), minimalni doba 18 hodin. Jiné metody sterilizace nebyly
spolecnosti DeRoyal ovéfeny a mohou vést k poskozeni vyrobku, coz
by mohlo vést k chybné funkci a/nebo zranéni pacienta.

Renovace ani resterilizace tohoto vyrobku nebyly vyhodnoceny.
Renovace a/nebo resterilizace mohou vyrobek poskodit, vést k jeho
nepouzitelnosti a/nebo selhani, coz mize vést k onemocnéni, zranéni
nebo Umrti pacienta.

PODMINKY PRO SKLADOVANI A PREPRAVU

Neskladuijte pii extrémnich teplotach nebo ve vihkém/vihkém
prostiedi; mohlo by dojit k poskozeni vyrobku, coz by mohlo zp(isobit
poruchu pfistroje a/nebo zranéni pacienta.

? UCHOVAVEITE V SUCHU

R - . . . -
& | CHRANTE PRED SLUNECNIM SVETLEM
L ]

Kromé piislusného organu v zemi, v niz ma pacient bydlisté, se musi
vazné udalosti nahlasit také spolecnosti DeRoyal Industries, Inc.

ZARUKA

Na vyrobky spole¢nosti DeRoyal® se vztahuje zaruka na kvalitu a
provedeni o délce jednoho sta dvaceti (120) dnti od data odeslani ze
spole¢nosti DeRoyal. PISEMNE ZARUKY SPOLECNOSTI DEROYAL NAHRAZU)
JAKEKOLI MLCKY PREDPOKLADANE ZARUKY, VCETNE ZARUK PRODEJNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO URCITY UCEL.
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ALCAS PARA VASOS DETECTAVEIS POR RAIO X
® NAO REUTILIZAR
DISPOSITIVOS MEDICOS
STERILE[EO| | ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO
@ NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL
A LEGISLAGAO FEDERAL DOS EUA RESTRINGE A VENDA OU
SOMENTE UTILIZAGAO DESTE DISPOSITIVO PARA OU MEDIANTE A
PARA RX PRESCRICAO DE UM MEDICO OU PROFISSIONAL DE SAUDE
AUTORIZADO.
IMPORTANTE

Leia todas as contraindicagdes, avisos, cuidados e instrucoes antes de
usar. A aplicagdo correta é essencial para o funcionamento adequado do
produto e para reduzir o risco de lesdo.

BH

DECLARAGAO DE FINALIDADEDEUSO

As Alcas para Vasos DeRoyal® devem ser usadas por um profissional licenciado
para varios procedimentos de oclusao tempordria dos vasos, bem como para
identificagao ou retracdo de vasos, nervos, tenddes, ureteres ou outras estruturas.

DESCRICAODOPRODUTO

As Algas para Vasos sdo fios de silicone para uso médico de alta qualidade

que sdo usados durante procedimentos cirdirgicos. Os fios incluem material
radiopaco que garante a detecgao por raio X em todo o dispositivo. As algas para
vasos séo fortes, durdveis e ndo porosas para deslizar suavemente sobre os vasos.

CONTRAINDICACOES
«  OdispositivoNAO é destinado aimplantes.

AAVISOS

NAO reutilize, reprocesse ou esterilize novamente. Este dispositivo é para uso
Unico. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizagdo pode danificar
odispositivo e resultar em ferimentos, infeccdo ou morte do usudrio ou
padiente.

« Oproduto NAO deve ser utilizado se a embalagem estéril estiver danificada ou
aberta. Se um dano for encontrado, retire 0 produto da area operacional para
evitar o uso ndointencional.

. NAO use umdispositivo vencido.

« NAO remover as Alcas para Vasos do paciente pode resultarem reacioa
corpoestranho.

«  Facaacontagem de todos os dispositivos antes e depois do procedimento
antes do fechamento cirdirgico. Caso um dispositivo ndo possa ser localizado,
um raio X pode ser usado para localizé-lo. O tamanho e a posicéo dof(s)
dispositivo(s) podem afetar a visibilidade dele(s).

«  Asalcas para vasos podem ser dificeis de detectar com raio X em certas
situagdes, como quando o dispositivo estd atrds de estruturas dsseas ou
em individuos obesos morbidos. Recomenda-se que pelo menos trés
visualizagdes, usando os parametros ideais para o equipamento deimagem
(raio X),em uma variedade de angulos para anterior e posterior, ou o plano
apropriado, sejam realizadas e examinadas para um dispositivo ausente.

RONTGENREGISTRERBARE KARSLAJFER
®

STERILE[EO
X

MA IKKE GENBRUGES

MEDICINSK UDSTYR

STERILISERET MED ETHYLENOXID

IKKE FREMSTILLET MED NATURGUMMILATEX

RECEPTPLIGTIG | AMERIKANSK LOVGIVNING BEGRANSER DENNE
ANORDNING TIL SALG ELLER ANVENDELSE AF ELLER P
ORDINATION AF EN LAGE.
VIGTIGT

Lees alle kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og
instruktioner fer brug. Korrekt anvendelse er vigtig for korrekt
funktion af produktet og for at reducere risikoen for personskade.

ERKLARING OM TILSIGTET BRUG

DeRoyal® karslgjfer er beregnet til brug af en autoriseret laege til
forskellige procedurer til midlertidig karokklusion samt til identificering
eller tilbagetraekning af kar, nerver, sener, ureter eller andre strukturer.

PRODUKTBESKRIVELSE

Karslgjfer er silikoneband af hgj medicinsk kvalitet, der anvendes til
kirurgiske procedurer. Bandene indeholder et rentgenfast materiale, der
sikrer detekterbare rentgenstraler i hele produktet. Karslgjfer er staerke,
holdbare og ikke-porase og glider uden problemer over kar.

KONTRAINDIKATIONER
« Produktet er IKKE beregnet til implantering.

AADVARSLER

MAIKKE genbruges, genforarbejdes eller gensteriliseres, Produktet

er udelukkende beregnet til engangsbrug. Genanvendelse,
genforarbejdning eller gensterilisering kan beskadige produktet,
hvilket kan resultere i personskade for patienten, patientinfektion
eller patientens ded.

«  Produktet mé IKKE anvendes, hvis den sterile pakning er blevet
beskadiget eller dbnet. Hvis produktet fremstar beskadiget, skal det
flernes fra operationsomradet for at forebygge utilsigtet brug.

« Etudlobet produkt MAIKKE anvendes.

« Hvis karslgjfer ikke traekkes ud af patienten, kan det resultere i en
fremmedlegemereaktion.

Teel samtlige enheder for og efter indgrebet forud for kirurgisk
lukning. | det tilfeelde, at en enhed ikke kan lokaliseres, kan der
benyttes rentgen til at finde den. Produktets storrelse og position kan
pavirke synligheden.

« Karslgjfer kan veere sveere at registrere med rantgen i visse situationer,
som f.eks. nar produktet er placeret bag knoglestrukturer eller hos
sveert overvaegtige personer. Det anbefales at indhente mindst

tre visninger vha. optimale parametre til billeddannende udstyr
(rentgen) i forskellige vinkler i anterior og posterior eller passende
planer for at undga manglende produkter.

« Karslgjfer MAIKKE klippes, da det kan udgare et uoverensstemmende
antal eller pavirke visualisering.

ANIXNEYZIMOI ME AKTINEZ X ATTEIAKOI BPOXOI
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+ NAMHxpnooroiefre éval TIPOIOV.
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OUYKAEION TOU XEIPOUPYIKOU TPOUHATOG, AV SV LITOPELTE VO EVTOTTICETE KATTOIO
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« NAO corte aalca para vasos porque isso pode gerar uma discrepéncia de
contagem ou afetar a visualizagdo.

CUIDADOS
+ NAO use produto danificado.

INSTRUOES

Para uso Unico na oclusdo, retragdo e identificagao de artérias, veias, tenddes,

ureteres e nervos em procedimentos cirdirgicos:

1. Apdsremover as alcas para vasos da embalagem estéril, o médico pode:
A.RETRAIR - enrolar a alca em tomo da estrutura. Prender a alca no campo
cinirgico ou pendurar fora da ferida.

B.OCLUIR—enrolar a alcaem tomo dovaso.
C.IDENTIFICAR - enrolar a alca em tomo da estrutura.

2. Apdsacondusdo do procedimento, remova a(s) alca(s) para vasos e descarte-

as deacordo com o protocolo dolocal.

INFORMAGOES DEESTERILIZACAO

OBSERVACAO: ASALCAS PARAVASOS ESTAO DISPONIVEIS NAS FORMAS ESTERILENAO ESTERIL.
ADeRoyal® recomenda que produtos nao esterilizados usados em ambientes
estéreis sejam processados pelos dlientes, incluindo embalagem e/ou
esterilizacdo. Esses produtos devem ser esterilizados com 6xido de etileno,
utilizando os seguintes pardmetros: Temperatura: 120°F - 135°F (48 9°C-57,2°C),
concentragdo de gas de 6xido de etileno: 625 — 800 mg/l, tempo de exposicao:
No minimo 4 horas (pré-condicionamento: Temperatura 100°F - 120°F (37,8°C
-489°C), umidade 55 - 75%, tempo minimo de 18 h), (aeracao: Temperatura
100°F - 135°F (37,8°C—42,2°C), tempo minimo de 18 h. Outros métodos de
esterilizagdo nao foram validados pela DeRoyal e podem danificar o produto, o
que poderia causar mau funcionamento do dispositivo e/ou lesdo ao paciente.
QOdispositivo ndo foi avaliado para reprocessamento ou reesterilizacdo. O
reprocessamento e/ou reesterilizagdo pode danificar o dispositivo, tornando-o
inutilizdvel e/ou pode causar falha do dispositivo, 0 que poderia resultarem
doenga, ferimento ou morte do paciente.

CONDICOES DEARMAZENAMENTO ETRANSPORTE

Nao armazene sob temperaturas extremas ou em um ambiente Umido/
molhado, visto que isso poderia danificar o produto, causando o funcionamento
incorreto do dispositivo e/ou lesdes ao paciente.
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Além da autoridade competente no pais de residéncia do paciente, incidentes
graves também devem ser comunicados a DeRoyal Industries.

GARANTIA

Os produtos DeRoyal possuem garantia por cento e vinte (120) diasa partir
da data de expedicao pelamesma, em relagdo a qualidade do produto e a
méao de obra. ASGARANTIAS PORESCRITO DA DEROYAL SAO FORNECIDAS EM SUBSTITUICO
DEQUAISQUERGARANTIASIMPLICITAS, INCLUINDO GARANTIAS DECOMERCIALIZACAO OU
ADEQUAGAOA UM DETERMINADO PROPOSITO.

FORHOLDSREGLER
« Etbeskadiget produkt MAIKKE anvendes.

VEJLEDNING

Til engangsbrug til okklusion, tilbagetraekning eller identificering af

arterier, vener, ureter, sener og nerver i kirurgiske procedurer:

1. Narkarslgjferne er flernet fra den sterile emballage, kan klinikeren:
A.TILBAGETRAKKE - vikle slgjfen omkring strukturen. Afklemme slgjfen,
sa den draperes eller haenger udenfor saret.

B.OKKLUDERE - vikle slgjfen omkring karret.
C.IDENTIFICERE - vikle slgjfen omkring strukturen.

. Nar proceduren er afsluttet, fiernes slgjferne, og de kasseres i henhold

til afdelingens protokol.

N

OPLYSNINGER OM STERILISERING

BEM/ERK: KARSLOJFER FAS STERILE 0G IKKE-STERILE.

DeRoyal® opfordrer il at ikke-sterile produkter til brug i sterile miljoer
behandles yderligere af vores kunder, herunder yderligere emballering
og/eller sterilisering. Disse produkter skal steriliseres med ethylenoxid
vha. felgende parametre: Temperatur: 120 °F - 135 °F (48,9 °C-57,2
°C), Ehylenoxidgaskoncentration: 625-800 mg/l, Eksponeringstid:
Min. 4 timer. (Forbehandling: Temperatur 100 °F - 120 °F (37,8

°C-489 °C), Luftfugtighed 55-75 %, Tid mindst 18 timer), (Udluftning:
Temperatur 100 °F - 135 °F (37,8 °C-42,2 °C), Tid mindst 18 timer).
Andre steriliseringsmetoder er ikke godkendt af DeRoyal og kan
skade produktet, hvilket kan forérsage en fejl i enheden og/eller skade
patienten.

Enheden er ikke blevet evalueret til genbehandling eller gensterilisering.
Genbehandling og/eller gensterilisering kan skade enheden, gere

den ubrugelig og/eller kan fare til fejl i enheden, hvilket kan forérsage
sygdom, skader eller dedsfald for patienten.

OPBEVARING 0G TRANSPORTFORHOLD

Ma ikke opbevares ved ekstreme temperaturer eller i fugtige omgivelser.
Dette kan skade produktet, hvilket kan fere til, at det ikke fungerer efter
hensigten og/eller tilskadekomst af patienten.

Udover den behgrige myndighed i det land, hvor patienten har bopazel,
skal alvorlige haendelser ligeledes indberettes til DeRoyal Industries, Inc.

T ‘ OPBEVARES TART

/0\

AN

GARANTI

DeRoyal®-produkter er under garantii et hundrede og tyve (120) dage
fra forsendelsesdatoen fra DeRoyal med hensyn til produktkvalitet

og udfgrelse. DEROYALS SKRIFTLIGE GARANTIER TRADER | STEDET FOR SIG ALLE
GARANTIER, HERUNDER GARANTIER VEDR@RENDE SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL
ETBESTEMT FORMAL.
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