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Gebrauchsanweisung
Surgical Loop

Beschreibung

Surgical Loop ist ein spezielles chirurgisches Set fiir die
Isolation, Kennzeichnung, mechanische Unterstlitzung und
Umschlingung von Organen, BlutgefdBen, Sehnen und Nerven
wiahrend eines chirurgischen Eingriffs.

Surgical Loop ist ein Retraktionsband aus Silikon
(unbeschichtet), einer Baumwollstruktur (beschichtet) oder
aus Polyester.

Surgical Loop gibt es zur besseren Unterscheidung in
verschiedenen Farben.

Surgical Loop ist mit Ethylenoxid sterilisiert und fiir die
einmalige Anwendung bestimmt.

Indikationen

- Fiir das Umschlingen und die mechanische Unterstiitzung
von Organen.

- Fiir die Isolation und Umschlingung von BlutgefdBen,
Sehnen und Nerven.

- Zur Kennzeichnung von Geweben.

Wirkungsweise

Isolation, Kennzeichnung, Umschlingung und mechanische
Unterstiitzung mit Surgical Loop ermdglichen eine bessere
Organisation des Operationsfeldes. Durch diese MaBnahmen
werden chirurgische Eingriffe erheblich vereinfacht.
Gegenanzeigen

Keine.

Hinweise / VorsichtsmaBnahmen

Keine.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Nicht bekannt.

Warnhinweise

Surgical Loop darf nicht im Kérper verbleiben!

Nicht wiederverwenden: Gefahr der Patienten- und/oder
Anwenderinfektion und Beeintrachtigung der
Funktionsfahigkeit der Produkte durch Wiederverwendung. Die
Verschmutzung und/oder beeintrichtigte  Funktion ~der
Produkte kénnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod fiihren.
Keine spezielle Lagerhaltung ist erforderlich.

Art der Anwendung

Bevor der Chirurg Surgical Loop einsetzt, muss er sich mit der
chirurgischen Technik, der speziellen Anwendungsweise und
den Eigenschaften des Spezialsets vertraut machen. Das
Surgical Loop Retraktionsband sollte in Ubereinstimmung mit
den chirurgischen Notwendigkeiten angewendet werden. Nach
Beendigung des chirurgischen Eingriffs wird das Surgical Loop
Retraktionsband entfernt.

Nebenwirkungen

Keine.

Informationen zur Lagerdauer

Surgical Loop sollte nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums
eingesetzt werden. Offene, nicht gebrauchte Packungen sind
zu entsorgen.

Weitere Informationen

Surgical Loop ist nur fiir die einmalige Anwendung bestimmt
und darf nicht resterilisiert werden!

Stand der Information: 07/2011

Vertrieb Schweiz
B. Braun Medical AG
Seesatz, 17. CH-6204 Sempach

Instructions for use
Surgical Loop

Description

Surgical Loop is a special set for the intra-operative isolation,
marking, mechanical support and looping of organs, blood
vessels, tendons and nerves.

Surgical Loop is a retraction tape of SILICONE (uncoated),
POLYESTER netting or COTTON netting (coated).

Surgical Loop is supplied in various colours for better
recognition.

Surgical Loop is sterilised with ethylene oxide and is a single-
use product.

Indications

- For the looping and mechanical support of organs

- For the isolation and looping of blood vessels, tendons and
nerves

- For marking tissues

Mode of action

A better overview of the field of operation is obtained by
using Surgical Loop to isolate, mark, loop and mechanically
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support tissue. These measures significantly simplify surgical
procedures.

Contra-indications

None.

Precautionary measures on application

None.

Interactions with other agents

Not known.

Warning note

Surgical Loop is not intended to remain in the body!

Do not reuse the product: Infection hazard for patients and/or
users and impairment of product functionality due to reuse.
Risk of injury, illness or death due to contamination and/or
impaired functionality of the product.

No special storage conditions are required.

Mode of application

Before using Surgical Loop the user must be familiar with
surgical techniques, the specific applications and the
properties of the special set. Surgical Loop retraction tape
should be used in accordance with the surgical requirements.
After the operation the Surgical Loop retraction tape is
removed.

Side effects

Not known.

Information concerning storage life

Surgical Loop should not be used after the expiry date. Open,
unused packs should be discarded.

Other information

Surgical Loop is only intended for a single application and
must not be resterilized!

Date of information: 07/2011

Mode d‘emploi
Surgical Loop

Description

Surgical Loop est un dispositif chirurgical spécifique pour
I'isolation, le repérage, le support mécanique et la ligature
d'organes, de vaisseaux sanguins, de tendons et de nerfs.
Surgical Loop est un ruban rétracteur de SILICONE (non
enduit), de COTON (enduit), ou de POLYESTER proposé en
différentes couleurs.

Surgical Loop, produit a usage unique, est stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne.

Indications

Pour la ligature et le support mécanique des organes.

Pour l'isolation et la ligature des vaisseaux sanguins, tendons
et nerfs.

Pour le repérage des tissus.

Mode d'action

Une meilleure vision du champ opératoire est obtenue grace
au Surgical Loop qui isole, repére, ligature et supporte les
tissus. Cette méthode simplifie de maniere significative les
procédures chirurgicales.

Contre-indications

Aucune.

Mesures de précaution lors de I'application

Aucune.

Interactions avec d'autres agents

Aucune connue.

Mise en garde

Surgical Loop doit étre retiré avant la fin de I'intervention car
il ne doit pas rester dans I'organisme du patient.

A usage unique : en cas de réutilisation, risque d'infection des
patients et/ou des utilisateurs et de préjudice au bon
fonctionnement des produits. L'encrassement etfou une
atteinte au bon fonctionnement des produits peuvent
entrainer des blessures, des maladies ou la mort.

Aucune condition particuliere de stockage n'est requise.
Précautions d'emploi

Avant d'utiliser Surgical Loop, I'utilisateur doit étre familiarisé
avec la technique chirurgicale, les applications spécifiques et
les propriétés du dispositif chirurgical. Le ruban rétracteur
Surgical Loop doit &tre utilisé selon les exigences de la
pratique chirurgicale.

Surgical Loop doit étre retiré avant la fin de I'intervention.
Effets indésirables

Aucun connu.

Information concernant le stockage

Surgical Loop ne doit pas étre utilisé aprées la date de
péremption.

Les emballages ouverts et non utilisés doivent étre éliminés.
Information complémentaire

Surgical Loop est a usage unique et ne doit pas étre restérilisé.

Date de I'information: 07/2011

Année d'imposition du marquage CE:
Mai 98

Distributeur en Suisse
B. Braun Medical AG
Seesatz, 17. CH-6204 Sempach

Gebruiksaanwijzing @D
Surgical Loop

Omschrijving

Surgical Loop is een speciale chirurgische set voor het
intraoperatief isoleren, markeren, mechanisch ondersteunen
en teugelen van organen, bloedvaten, pezen en zenuwen.
Surgical Loop is een SILICONEN (niet gecoat), POLYESTER of
KATOENEN (gecoat) ophangingslint.

Surgical Loop wordt geleverd in verschillende kleuren voor een
betere herkenning.

Surgical Loop wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide en is een
disposable product.

Indicaties

- Voor het teugelen en het mechanisch ondersteunen van
organen.

- Voor het isoleren en teugelen van bloedvaten, pezen en
zenuwen.

- Voor het markeren van weefsel.

Voordeel

Er wordt een beter overzicht verkregen van het operatieveld
door Surgical Loop te gebruiken voor het isoleren, markeren,
teugelen en mechanisch ondersteunen van weefsel. Deze
maatregelen vereenvoudigen de chirurgische procedures
aanmerkelijk.

Contra-indicaties

Geen.

Voorzorgsmaatregelen bij gebruik

Geen.

Reacties met andere stoffen

Niet bekend.

Waarschuwing

Surgical Loop mag niet in het lichaam worden achtergelaten!
Niet hergebruiken: Gevaar voor besmetting van de patiént
en/of gebruiker en slechte werking van de producten door
hergebruik. De verontreiniging en/of slechte werking van de
producten kunnen tot verwondingen, ziektes of de dood
leiden! Reinig en steriliseer dit product niet.

Er zijn geen speciale opslagomstandigheden noodzakelijk.
Aanbrengmethode

Voordat Surgical Loop gebruikt wordt, dient de gebruiker op
de hoogte te zijn van de chirurgische techniek en de
eigenschappen van de speciale set. Surgical Loop
retractieband dient gebruikt te worden overeenkomstig
chirurgische voorwaarden. Na de operatie wordt Surgical Loop
verwijderd.

Bijwerkingen

Niet bekend.

Informatie met betrekking tot de houdbaarheid

Surgical Loop mag niet na de uiterste vervaldatum gebruikt
worden. Geopende, niet gebruikte verpakkingen dienen te
worden weggegooid.

Overige informatie

Surgical Loop is alleen geschikt voor eenmalig gebruik en mag
niet worden gehersteriliseerd.

Datum informatie: 07/2011

Instrucciones de uso &

Surgical Loop

Descripcion

Surgical Loop es un auxiliar quirtrgico especial para el
aislamiento, marcado, apoyo mecanico y sujecion de 6rganos,
vasos sanguineos, tendones y nervios durante intervenciones
quirtrgicas.

Surgical Loop es una cinta de SILICONA (sin recubrimiento),
POLIESTER o malla de ALGODON (con recubrimiento).

Surgical Loop esta disponible en varios colores para facilitar la
identificacion.

Surgical Loop es un producto desechable esterilizado con
oxido de etileno.

Indicaciones

- Para la sujecion y el apoyo mecanico de 6rganos

- Para el aislamiento y la sujecion de vasos sanguineos,
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tendones y nervios

- Para el marcado de tejidos

Mecanismo de accion

Surgical Loop sirve para aislar, marcar, sujetar y apoyar
mecanicamente los tejidos y de esta forma despejar la zona
operada. Estas medidas simplifican notablemente las
intervenciones quirtirgicas.

Contraindicaciones

No se conocen.

Precauciones

Ninguna.

Interaccion con otros productos

No se conocen.

Advertencia

Surgical Loop no ha de permanecer en el cuerpo después de la
intervencion.

Un solo uso: peligro de infeccion para el paciente o el usuario
y limitacion de la funcion de los productos en caso de
reutilizacion. La contaminacion o la funcion limitada de los
productos pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso
la muerte.

El almacenaje no requiere condiciones especiales.

Modo de aplicacion

Antes de utilizar Surgical Loop, el usuario debe familiarizarse
con la técnica quirdrgica, las aplicaciones especificas y las
caracteristicas del producto. La cinta de retraccion Surgical
Loop debe utilizarse de acuerdo con las necesidades
quirurgicas, debiendo extraerse al término de la operacion.
Efectos secundarios

No se conocen.

Conservacion y caducidad

Surgical Loop no debe utilizarse después de la fecha de
caducidad. Los envases abiertos o dafiados no utilizados deben
desecharse. Evitese la exposicion prolongada a temperaturas
extremas.

Informacion suplementaria

Surgical Loop no es reutilizable y no debe volver a
esterilizarse.

Fecha de la informacion: 07/2011

Instrucdes de uso
Surgical Loop

Descrigao

Surgical Loop € um conjunto cirdrgico especial para

isolamento, identificacdo, suporte mecénico e laco intra-
operatério de Orgdos, vasos sanguineos, tenddes e nervos.
Surgical Loop ¢ uma fita de SILICONE (ndo revestido) de
POLIESTER ou de ALGODAO envolvido em rede (revestido) para
retracgdo.

Surgical Loop é fornecido em varias cores para melhor
identificacao.

Surgical Loop é esterilizado com oxido de etileno e ¢ um
produto descartavel.

Indicagdes

- Para laco e suporte mecénico de 6rgaos.

- Para isolamento e lago de vasos sanguineos, tendoes e
nervos.

- Para identificar tecidos.

Forma de utilizagdo

Uma melhor visdo do campo operatério obtém-se através da
utilizacdo de Surgical Loop no isolamento, identificagcdo, em
laco e como suporte mecanico de tecidos. Estas medidas
simplificam de forma significativa os procedimentos
cirdrgicos.

Contra-indicagdes

Nenhuma

Medidas de precaugdo na aplicagdo

Nenhuma.

Interacgdes com outros agentes

Nenhuma conhecida.

Precaugées

Surgical Loop ndo foi concebido para permanecer dentro do
organismo.

NZo reutilizar: Perigo para o doente efou o utilizador e
funcionalidade limitada dos produtos em caso de reutilizacao.
As impurezas efou uma funcionalidade limitada dos produtos
pode causar ferimentos, doencas ou levar até a morte.

Nao sédo requeridas condicdes especiais de armazenamento.
Forma de aplicagio

Antes de utilizar Surgical Loop o utilizador deve estar
familiarizado com a técnica cirdrgica, a aplicacao especifica e
as propriedades deste conjunto especial. A fita de retraccdo
Surgical Loop deve ser usada de acordo com os requisitos
cirtrgicos.

Apds a operagdo Surgical Loop deve ser removida.

Efeitos laterais

Nenhum conhecido.

Informagio relativa a armazenagem do produto

Surgical Loop néo deve ser usado apds a data de expiragdo da
sua validade. Carteiras abertas e nao utilizadas devem ser
descartadas.

Outras informagdes

Surgical Loop foi concebido unicamente para uma unica
utilizagdo e ndo deve ser reesterilizado!

Data das informagdes: 07/2011

Brugsvejledning G2y
Surgical Loop

Beskrivelse

Surgical Loop er et specielt kirurgisk seet til intra-operativ
isolering, markering, mekanisk stgtte og looping af organer,
blodkar, sener og nerver.

Surgical Loop er et retraktions beaendel af SILIKONE
(ubehandlet), POLYESTER eller LARRED net
(overfladebehandlet).

Surgical Loop leveres i forskellige farver.

Surgical Loop er et engangsprodukt, der er gassteriliseret.
Indikationer

- Anbefales til looping og mekanisk stotte af organer

- Anbefales til isolation og looping af blodkar, sener og nerver
- Anbefales til at markere vaev

Funktion

Ved at bruge Surgical Loop til at isolere, markere, loope og
mekanisk stotte veavet, opnds et bedre overblik over

operationsfeltet. Dette letter signifikant den kirurgiske
procedure.

Kontraindikationer

Ingen.

Forholdsregler ved brug

Ingen.

Pavirkning af andre produkter

Ingen kendte.

Advarsel

Surgical Loop ma ikke blive i kroppen. Der kreves ingen
specielle lager betingelser. Ma ikke genbruges: Fare for
infektion af patient- og/eller bruger samt pavirkning af
produkternes funktionsevne som folge af genanvendelse.
Tilsmudsning og/eller pavirket funktion af produkterne kan
fore til personskader, sygdomme eller til deden.
Brugsanvisning

For brugen af Surgical Loop ma brugeren vaere bekendt med
kirurgisk teknik og det omrade produktet specielt anbefales til.
Surgical Loop skal bruges i overensstemmelse med de
kirurgiske krav. Efter operationen skal Surgical Loop baendlet
fiernes.

Bivirkninger

Ingen kendte.

Information vedrgrende opbevaring

Surgical Loop ma ikke bruges efter udlgbsdatoen. Abne,
ubrugte pakker skal bortkastes.

Anden information

Surgical Loop er kun til engangsbrug og ma ikke resteriliseres.
Informationsdato: 07/2011

Anvindarinstruktioner ()

Surgical Loop

Produktbeskrivning

Surgical Loop &r ett specialutformat operationsset for
isolering, markning, mekaniskt stéd och "Looping” av organ,
blodkarl, senor och nerver under operation. Surgical Loop &r
ett retraktionsband av SILIKON (utan ytbehandling) eller
POLYESTER eller BOMULL (med ytbehandling).

Surgical Loop finns i olika farger for enklare markning.
Surgical Loop steriliseras med etylenoxid och &r en
engangsprodukt.

Indikationer

- For "Looping” och mekaniskt stod av organ.

- For isolering och "Looping" av blodkérl, senor och nerver.

- For mérkning av vévnader.

Funktionsatt

Om man anvinder Surgical Loop till att isolera, marka,
"Loopa" och mekaniskt stodja vavnader far man en battre
Gverblick Gver operationsomradet. Darigenom kan kirurgiska
forfaranden forenklas avsevart.

Kontraindikationer

Inga.

Forsiktighetsmatt vid anvindning

Inga.

Interaktioner med andra agenser

Inga kdnda.

Varning!

Surgical Loop far inte lamnas kvar i kroppen!

Ateranviind ej: Risk for infektioner hos patient och/eller
anvindare och forsamrad funktion hos produkterna genom
ateranvdndning. Om produkterna &r smutsiga och/eller har
forsamrad funktion kan detta leda till personskador, sjukdom
eller dodsfall.

Inga sérskilda forvaringsforhallanden kravs.

Bruksanvisning

Den som anvander Surgical Loop maste ha kunskaper om
operationstekniken, ~de sarskilda applikationerna  och
specialsetets egenskaper. Surgical Loop retraktionsband ska
anvindas i enlighet med de krav som den enskilda operationen
staller.

Surgical Loop retraktionsband maste avldgsnas i samband med
att operationen avslutas.

Biverkningar

Inga kdnda.

Forvaring och hallbarhet

Surgical Loop far inte anvandas efter utgangsdagen. Oppnade,
ej anvdnda forpackningar ska kasseras.

Ovrig information

Surgical Loop &r endast avsett for engangsbruk och far inte
omsteriliseras!

Informationsdatum: 07/2011

Kiyttoohjeet @)
Surgical Loop

Kuvaus

Surgical Loop on kirurginen erikoistuote sulkemiseen ja
merkintddn sekd mekaanisena kannattimena toimimiseen.
Tuote on tarkoitettu elimien, verisuonien, janteiden ja
hermojen sitomiseen leikkauksen aikana.

Surgical  Loop on kohotukseen  tarkoitettu silikoni
(paéallystamatdn), polyesteri- tai puuvillanauha (paallystetty).
Surgical Loop ia on saatavissa erivérisind tunnistettavuuden
helpottamiseksi.

Surgical Loop on kertakdyttdtuote, joka on steriloitu
eteenioksidilla.

Indikaatiot

- Elinten sitomiseen ja mekaaniseen tukemiseen

- Verisuonien, janteiden ja hermojen sulkemiseen

- Kudosten merkintdan

Vaikutustapa

Leikkausalueelle saadaan parempi nakyvyys kayttamalla

Surgical Loopia sulkemiseen, merkkaukseen, sitomiseen ja
kudosten mekaaniseen kannattamiseen. Tdma helpottaa
kirurgisia toimenpiteita.

Kontraindikaatiot

Ei.

Varotoimenpiteet kaytdssa

Ei.

Yhteisvaikutus muiden aineiden kanssa

Ei tunnettuja.

Erityisesti huomioitavaa!

Surgical Loop ia ei saa jattaa kudoksiin!

Rl kayta tuotetta uudelleen: infektiovaara potilaalle ja/tai
kayttajalle ja tuotteen hekentynyt vaikutus. Tuotteen
heikentynyt vaikutus jaftai kontaminaatio voivat aiheuttaa
vamman, sairauden tai johtaa jopa kuolemaan.

Ei vaadi erikoisvarastointia.

Kaytto

Ennen Surgical Loop in kayttéd tulee kdyttdjdn tutustua
leikkausmenetelmadn, spesifiseen  kédyttotarkoitukseen ja
tuotteen ominaisuuksiin. Surgical Loop nauhaa tulisi kdyttaa
kirurgisten vaatimusten mukaisesti. Leikkauksen loputtua
Surgical Loop nauha poistetaan leikkausalueelta.
Sivuvaikutukset

Ei tiedossa.

Tiedot sdilyvyydestd

Surgical Loop ia ei saa kayttad viimeisen kdyttopaivan jalkeen.
Avattu, kdyttdmaton pakkaus on havitettava.

Lisatietoa

Surgical Loop on kertakdyttdinen, eikd sitd saa steriloida
uudelleen.

Tietojen paivdys: 07/2011

Bruksinstruksjoner
Surgical Loop

Beskrivelse

Surgical Loop er et spesielt kirurgisk hjelpemiddel (sett) som
kan brukes under operasjoner til isolering, markering,
mekanisk stotte eller oppheng av organer, blodkar, sener og
nerver. Surgical Loop er en strimmel av silikon (ikke-belagt)
eller en netting av polyester eller bomull (belagt).

Surgical Loop leveres i forskjellige farger for lettere
gjenkjennelse.

Surgical Loop er sterilisert med etylenoksyd, og er et
engangsprodukt.

Indikasjoner

- Til oppheng og mekanisk stette av organer

- Tilisolasjon og oppheng av blodkar, sener og nerver.

- Til markering av vev.

Virkemate

Man far et bedre overblikk over operasjonsfeltet ved a bruke
Surgical Loop for a isolere, markere, henge opp og gi mekanisk
stotte til vev. Disse tiltakene forenkler de kirurgiske
prosedyrene sterkt.

Kontraindikasjoner

Ingen.

Forsiktighetsregler ved bruk

Ingen.

Interaksj med andre hjelpemidler

Ingen kjente.

Advarsel

Surgical Loop er ikke beregnet pa a bli etterlatt i kroppen!

Ikke gjenbruk produktet: Fare for infeksjon for pasienter
og/eller brukere samt nedsettelse av produktets funksjonalitet
som falge av gjenbruk. Risiko for skade, sykdom eller dod som
folge av forurensning ogfeller nedsatt funksjonalitet i
produktet. Ingen spesielle oppbevaringsbetingelser er pakrevd.
Bruksmate

Brukeren av Surgical Loop ma pé forhand vere fortrolig med
den kirurgiske teknikken, den spesielle bruksmaten for og
egenskapene til dette spesielle hjelpemiddelet. Surgical Loop
silikonstrimmel ma bare brukes i overensstemmelse med de
vanlige kirurgiske krav. Etter operasjonen ma Surgical Loop
silikonstrimmel fjernes.

Bivirkninger

Ingen kjente.

Holdbarhet

Surgical Loop ma ikke brukes etter utlgpsdato. Pakker som er
apnet, men ikke brukt, ma kastes.

Annen informasjon

Surgical Loop er beregnet for engangsbruk, og ma ikke
steriliseres pa nytt!

Dato for siste revisjon: 07/2011

Istruzioni per I'uso a
Surgical Loop
Descrizione

Surgical Loop & un set chirurgico speciale per l'isolamento
intra-operatorio, la marcatura, il supporto meccanico e la
legatura di organi, vasi sanguini, tendini e nervi.

Surgical Loop & un nastro di ritrazione in SILICONE (non
rivestito), POLIESTERE o rete di COTONE (rivestito).

Surgical Loop & disponibile in diversi colori per una migliore
identificazione.

Surgical Loop € un prodotto monouso sterilizzato con ossido
di etilene.

Indicazioni

- Per la legatura e il supporto meccanico di organi

- Per I'isolamento e la legatura di vasi sanguigni, tendini e
nervi

- Per la marcatura di tessuti

Meccanismo d'azione / Applicazione

L'utilizzo di Surgical Loop consente di agevolare la
visualizzazione del campo operatorio mediante I'isolamento, la
marcatura ed il supporto meccanico di organi e tessuti. Cio
semplifica notevolmente le operazioni chirurgiche.
Controindicazioni

Nessuna.

Note / Misure di precauzione

Nessuna.

Interazione con altri agenti

Non se ne conoscono.

Avvertenze

Surgical Loop non € destinato a rimanere nel corpo!

Non riutilizzare: pericolo d'infezione per pazienti e/o medici e

riduzione della funzionalita del prodotto in caso di riutilizzo.
Pericolo di lesione, malattia o anche morte per
contaminazione e/o riduzione della funzionalita del prodotto.
Non sono richieste condizioni speciali di stoccaggio.

Modo d'impiego

Chi utilizzi Surgical Loop deve conoscere bene le tecniche di
sutura chirurgica, le caratteristiche di applicazione di questo
set e le sue proprieta. Surgical Loop deve essere impiegato
secondo le esigenze chirurgiche. Surgical Loop deve essere
rimosso al termine dell'intervento.

Effetti collaterali

Non se ne conoscono.

Conservazione e stabilita

Non utilizzare Surgical Loop dopo la data di scadenza. Le
confezioni aperte e non utilizzate devono essere scartate.
Altre informazioni

Surgical Loop € un prodotto monouso e non deve essere
risterilizzato!

Data di stesura dei dati: 07/2011

Distributore in Svizzera
B. Braun Medical AG
Seesatz, 17. CH-6204 Sempach

Hasznalati utasitas (D)

Surgical Loop

Termékleiras
A Surgical Loop specialis sebészeti szett, amely intraoperativ
izolaciora, jelzésre, szervek, erek, inak és idegek mechanikai
erbsitésére és hurkolasara alkalmazhato.

A Surgical Loop szilikonbdl (bevonat nélkiili), vagy poliészter
illetve pamut (bevont) halobol késziilt retrakcios szalag. A
Surgical Loop a jobb felismerhetdség érdekében kiilonbozd
szinekben késziil.

A Surgical Loop egyszerhasznalatos, etilén-oxidban sterilizalt
termék.

Javallatok

- Szervek mechanikai erdsitése és hurkolasa.

- Erek, inak és idegek hurkoldsa és elkiilonitése.

- Szdvetek jelzése.

Hatasmod

A Surgical Loop hasznalata izolalasra, jelzésre, hurkolasra és
mechanikai  er6sitésre  az  operacios  terlilet  jobb
attekinthet6ségét eredményezi. Ezek a jellemzok jelentésen
leegyszer(isitik a sebészeti eljarasokat.

Ellenjavallatok

Nincs.

El6vigyazatossag a felhasznalas soran

Nincs.

Interakciok

Nem ismeretesek.

Figyelmeztetések

A Surgical Loop ot el kell tavolitani a szervezetbél.

A terméket ujra felhasznalni tilos: Az ujrafelhasznalas
kovetkeztében fennall a betegek és/vagy felhasznalok
fertézésének veszélye, a termék hatékonysdga pedig csokken.
A termék szennyezédése ésfvagy csokkent hatdereje akar
haldlos sériiléseket és betegségeket is okozhat.

Kiilonleges tarolasi feltételek nem sziikségesek.

Alkalmazasi mod

A Surgical Loop alkalmazasa elétt a felhasznalonak ismernie
kell a sebészeti eljarast, a szett tulajdonsagait és specialis
alkalmazasi lehetdségeit. A Surgical Loop retrakciés szalagot a
sebészeti eljarasoknak megfeleléen kell alkalmazni.
Mellékhatasok

Nem ismeretesek.

Tarolasi koriilmények

A Surgical Loop ot a lejarati id6 eltelte utan nem szabad
hasznalni. A kinyitott, fel nem hasznalt csomagot nem szabad
felhasznalni.
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B. Braun Surgical, S.A. | Ctra. de Terrassa, 121
08191 Rubi (Spain) | Phone +34 93 586 62 00*
Fax: +34 93 588 10 96 | www.bbraun.com

@ This Instructions for Use is NOT intended for United States users.
Please discard. The Instructions for Use for United States users can
be obtained by visiting our website at www.aesculapusa.com and
clicking the "Products" menu. If you wish to obtain a paper copy
of the Instructions for Use, you may request one by contacting
your local Aesculap representative or Aesculap's customer service
at 1-800-282-9000. A paper copy will be provided to you upon
request at no additional cost."

Jaf A

N‘\cht wiederverwenden! |/ Verwendbar bis Jahr + Monat [
Chargenbezeichnung / Bitte Gebrauchsanweisung beachten! / Art. Nr. / Steril,
solange  die  Verpackung  unbeschddigt und  ungedffnet st
Sterilisationsmethode - Ethylenoxid

Do not reuse | Use by: Year + Month / Batch Number / See instructions for
use | Catalogue Number / Sterile unless package is opened or damaged.
Method of sterilization-Ethylene Oxide

® /[ &/

Ausage unique [ Utiliser jusque : année et mois / Numéro de lot / Attention,
lire la notice dutilisation / Référence du catalogue. / Produit stérile si
I'emballage n'a pas été ouvert ou endommageé. Méthode de stérilisation —
Oxyde d'éthylene

@ Niet hergebruiken / Te gebruiken voor: Jaar + Maand / Batchnummer / Zie
gebruiksaanwijzing | Catalogusnummer / Steriel, tenzij de verpakking geopend
beschadigd is. Wijze van sterilisatie: Ethylene Oxide

€S Un solo uso | Caducidad: afio-mes | Ntimero de lote | Ver instrucciones de
uso / Numero de referencia | Estéril si el envase no esta abierto o dafiado.
Método de esterilizacin: dxido de etileno

Néo reutilizar / Utilizar até: Ano + Meés / Numero do lote / Ver instrugdes de
uso / Nimero de Catalogo / Estéril até abertura ou dano da embalagem.
Meétodo de esterilizagéo Oxido de etileno

©R) M ikke genbruges / Benyt for: Ar + Maned / Batchnummer / Se instruktioner
for anvendelse / Produktnummer / Steril ved uabnet og ubeskadiget pakning.
Sterilisationsmetode Ethylen Oxid

@Ateranvﬁnd ¢ | Utgangsdatum: Ar+Msnad | Batch nummer | Se
anvindarinstruktioner / Katalognummer / Sterilt om inte paket &r 6ppnad eller
trasig. Metod for sterilisering-Etylenoxid

(@D Kertakiiyttoinen | Kaytettavé ennen: wiosi + kuukausi | Erénumero | Lue
kéytttohje / Tuotenumero / Tuote on steriili, kun pakkaus on avaamaton ja
ehjé. Sterilointimenetelman etyleenioksidi

@ Kun til engangsbruk | Brukes innen: &r méned / Serienummer | Se
bruksinstruksjonene | Katalognummer / Sterilt materiale sa sant pakken ikke
er apnet eller skadet. Metode for steriliserings med etylenoxyd

@ Non riutilizzare / Utilizzare entro: anno + mese / Numero di lotto / Leggere
attentamente il foglio illustrativo / Numero di catalogo / Il prodotto & sterile se
la confezione non & aperta o danneggiata. Metodo di sterilizzazione: ossido di
etilene

@D Ujra felhasznalni tilos. | Lejarati id: év + honap | Sarzsszam | Lasd a
hasznélati utasitast | Katalogusszam | Steri, ha a csomag bontatlan és
sértetlen. Sterilizalas modja - etilénoxid

@ Jla e ce mmamsa nosTopHo / [la ce mnomsa o: lomima + Mecerr /
Howmep na napmza / Bukre T Te 32 /
Homep / CTEPUITHO, OCBCH KOIATO ONAKOBKATA ¢ OTBOPCHA HIH HAPYILICHA,
Meron Ha crepumBarms-ETieHOB Okne

@R My enavoggpononotzize / Hy. kiiéne: Erog + Mitvag / Ap. mapridos /

Bl odnyieg xprion / Ap. Katakdyov / Amootepopévo, extdg kot av
ovoytei 1 vrooTel Jud. IPOPEVO HE OZEIDI0 i

@ Nepouzivat' znoval / Pouzit’ do: rok + mesiac / Cislo 3arze / Citajte navod na
pouzitie | Katalogové Cislo / Sterilné, ak je v neposkodenom a neotvorenom
obale. Sterilizované: etylénoxid

Nie stosowa¢ ponownie | Zuzy¢ do: Rok + miesige / Numer serii / Sprawdzi¢
w instrukgji stosowanie / Numer katalogowy | Zawartos¢ jatowa, jezeli
opakowanie nie jest otwarte lub uszkodzone. Metoda sterylizacji: Tlenek
etylenu

@ Nepouzivat znowu! | Pouit do: rok + mésic | Cislo 3arze | Ctéte navod k
poutiti  Katalogové &islo / Sterilni, pokud je v neposkozeném a neotevieném
obalu. Sterilizovano: ethylenoxidem

@ He ucnons3osath nosropro / Fozen jio (rox + mecsi) / Homep
cepun / CM. MHCTPYKIMIO 110 npumenennuio / Homep no karasory
/ CTEpuIIBHO 10 OTKPBITHSI WM TMOBPEK/ICHUS YITAKOBKH.
CrTepuim3aiys ¢ NPUMEHEHHEM OKHCH HTHIICHA,

Yeniden kullanmayin /Y1l + Aya kadar kullanin /[ Parti Numarasi /
Kullanim Talimatlarina Bakin / Kat. No. / Paket agilmadigi veya
hasarli olmadigi siirece sterildir. Sterilizasyon metodu: Etilen oksit

@ A nu se reutiliza /A se utiliza pana in Anul + Luna / Numar Lot /A
se vedea Instructiunile de utilizare /Nr. cat. /Steril daca ambalajul
nu a fost desfacut sau deteriorat. Metoda de sterilizare: Oxid de
Etilena

Effective




HMHcTpykuuu 3a u3no/3BaHe (&)

Surgical Loop

Onucanne

Surgical Loop (0603HauaBaH CBIIO W C TEPMHHA ‘ChIOBA
JbpKanka”) € crenuanieH Habop 3a MHTpaomepaTHBHA
Hn3oanus, MapKHpaHe, MCXaHUYHa TIOIPBIKKaA H
TpUXBAIlAHE HA OpPraHu, KPbBOHOCHHU CBHJI0BE, CYXOKUIIUA U
Hepsu. Surgical Loop npezcrasisiBa moaabpikaiia JICHTa OT
CHIMKOH (63 TIOKPHTHE) MM OT MOJIMECTEPHA HIIM NaMydHa
omierka (¢ mnokpurue). Surgical Loop ce mnpemiara B
pa3IMYHK LBETOBE C Orjiea 1no-106pa Buammoct. Surgical
LOOp € CTCpHIIM3HMPAH C CTHJICHOB OKHC M € NPEABH/ICH 3a
e/IHOKpaTHa yrorpeoa.

Moxazanus

- TNpH NPUXBAIIAHEC W MApKUPaHE, MEXaHHWYHA MOJAAPBPKKA
Ha OpraHu;

- [pu u30Jalus U NOJJIbpKaHE HAa KPBbBOHOCHU CBIAOBE,
CYXOKHIIUS U HEPBH;

- 3a MapKHpaHe Ha ThKAHM.

Hauuu ua jeiicrBue

Mznonseanero Ha “chaoBarta abprkanka” Surgical Loop 3a
H30JIMpaHe, MapKHupaHe, MCXaHUYHO TIOITBPKAHE H
TNpUXBAIlaHE HA ThKaHH, [103BOJIsABA llO-.U,OG'bp Tornea Bbpxy
ws10T0  oneparuBHo nose. IlogoGuu  npucnocobaenus
3HAYUTCITHO ONIPOCTABAT XUPYPTHYCCKUTE NMPOECTYPH.
IporuBonokasanus

Hsma.

TIpesoxpaHNuTeTHH MEPKH NPH NPHJI0KEHHE

Hsama.

B3aumojieiicTBus ¢ IPYTH MaTepHAIH

He ca ussecthu.

TIpexynpenuresnu Ge1e:kKu

,.CoroBara abpxanka” Surgical Loop He e npeanasHaueHa
J1a OCTaHe B TSJIOTO 33 [IOCTOSHHO!

Henoznxozsima 3a moBTopHa ynotpeba. B nporusen ciydaii,
CBIECTBYBA ONACHOCT OT 3apa3sBaHe HA MAIMEHTH W/WIH
noTpeduTenn, U HapymaBaHe —(hYyHKUHOHAJIHOCTTA HA
MaTepuana. Puck ot HapaHABaHC, 3a0ossBaHe WK CMBPT,
NPUYMHEHH  OT  3aMbpCABaHe  HM/WIM  HapylleHa
(YHKIMOHAIHOCT HA MaTepuaa.

He ce M3McKBaT CrienMaiHy YCIOBHS 32 ChXPaHCHHE.

Hauun Ha npuiioxenne

Ilpemwm na msnoassa “cvaoBara abpxkanka” Surgical Loop,
notpedutenaT TpsOBa Ja € 3aM03HAT C XUpyprudeckara
TEXHHKA, ChC CHENU(UUHOTO NPHIOKEHNE W CBOWCTBA Ha
cnenpanuus  HaGop.  Cren  omepamusTa  “chloBara
awpxanka” Surgical Loop ce orctpanssa.

Crapuuynu epekTH

He ca u3Bacruu.

Hudopmanus 0THOCHO BpeMeTo 3a CbXpaHeHHe
“CnpoBata Jpprkanka” Surgical Loop He TpsibBa na ce
M3I0J3Ba CJIEI M3THYAHE HA CPOKA HA TOAHOCT. Bemubik
OTBOPEHM, HEU3NOJI3BAHUTC OMAKOBKU TpsibBa na ObaaT
H3XBBPIICHH.

Jlpyra undopmanus

~CoioBata jppxkanka” Surgical Loop e npennasHauena 3a
CIHOKpaTHa yno'rpeﬁa M HE TpﬁGBa Jace pec‘repnnmupa!
Jlata ua uudpopmamusra: 07/2011

Odnyieg xpiiong @
Surgical Loop

Oeprypagn

To Surgical Loop eivor €181kd G€T Yoo 0 SleyyelpnTikn
OMOHOVOGY),  GHUAVGTY,  PNXAVIK  VIOGTAPEN Kot
TEPOPPOYIGUO OPYAVAOV, AHOPOPOV OYYEIMV, TEVOVTOV Kot
VEOPOV.

To Surgical Loop eivar tovie érhéewg omd ZIAIKONH
(opig  emkdioym), pe  SKwOTO  TAEYpR  omd
IOAYEXTEPA n ané BAMBAKA (pe eméivym). To
Surgical Loop dtotifeton og didpopa ypdpata yio kakbepn
avayvapion. To Surgical Loop éxet anootepmbei pe o&eidio
Tov ovAeviov Kat givar TPOIOV piog YPHOEMG.

Evdsigeig

- TNo eptPpoytopd kot unyavikn vrootpién opydvamv.

- T amopdvwon kat meptBpoyiopd atpopopmv ayyeinv,
TEVOVTOV KOl VEOPMV.

- T'o ) onpaven 1.6Ttov.

Tpoénog dpdccog

Xpnowonowdvtag to Surgical Loop vy amopdveon,
ofpavon, TEPOBPOYICHO KOl UNYOVIKY VTOCTAPIEN 10TOV,
EMTVYYAVETOL  KOADTEPY  EMOKOMNGT  TOL  EYYEPNTIKOD
mediov. To  péTpa  OUTE  OTAOTOOVY  GNUOVTIKG  TIG
FEPOVPYIKES EMEUPATELG.

Avtevdeitag

Kopia.
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TpoATIKG péTpa KaTd TV EQappoy

Kavéva.

AMmremdpaosig pe Ghhovg mapayovreg

Oyt yvootéc.

Iposidonoinon

To Surgical Loop dev mpoopileton yio mapapovi) 6to obpa!
Mnv  enoavaypnowonoteite: Kivévovog g poivveng tov
acbeviy Ko  TOL  YPNOT KOl EMATOGES — OTN
AerrovpykdmTol TV TPOIOVTOV and mv
emavaypnoyonoinon.  H  pdmaven  kavn  peiwpévn
AEITOVPYIKOTNTO TOV TPOIOVTOV UTOPOVV VoL 0SNYHGOVY GE
TpAvHOTIoHO, acbévela 1) To Bdvato.

Agv amorrodvat 1dikoi ydpot amodnkevongs.

Tpomog epappoyig

Ipw and ™ ypfion tov Surgical Loop mpémet 0 ypnog va
£lvat eE0IKEIMUEVOS IE TIG YEPOVPYIKES TEXVIKES, TIG EOIKEG
EQOPUOYEG Kol TIG O10TNTEG TOL cvvkekpyévoy oet. H
towvioe éMEewg Surgical Loop mpémet vo ypnoipomoteiton
GOHPOVE LE TIG YEPOVPYIKEG amAITNGEL. YoTEpa amd TV
eyyeipnon, n tavia £A&ewg Surgical Loop agarpeitar.
Hapevépyereg

Oy yvootéc.

ITinpogopio mov a@opd ypoévo amodNKeLGEDS

To Surgical Loop dev mpémet vo ypnoiponoeitar uetd mmy
nuepopnvioe  AM&e®g.  Avolypéveg  cuokevooies mov e
APNOHOTOMONKAY, TPEMEL VOL ATOPPITTOVTOL.

Addreg Thnpogopisg

To Surgical Loop mpoopileton yiow pior ko povn epappoyn
Kot O£V TPETEL VOL EMAVOTOGTEPOVETOL!

Hpepopnvia evnuépmong: 07/2011

Navod na pouzitie &

Surgical Loop

Popis

Surgical Loop je 3pecialny chirurgicky set na intraopera¢nu
izolaciu, oznacenie, mechanickd podporu a uchytenie organov,
ciev, Sliach a nervov.

Surgical Loop je retraktaéna paska zo silikonu (nepotiahnuta)
z polyesteru alebo z baviny (potiahnuta).

Surgical Loop sa pre lepsie rozpoznanie dodava v réznych
farbach.

Surgical Loop je sterilizovany etylénoxidom a urcéeny na
jednorazové pouzitie.

Indikacie

- na uchytenie a mechanicku podporu organov

- naizolaciu a uchytenie ciev, $liach a nervov

- na oznacenie tkaniv

Pouzitie

Pouzitim Surgical Loop pri izolacii, oznacovani, uchyteni a
mechanickej podpore tkaniv sa ziska lepsi prehlad v
opera¢nom poli. Toto opatrenie vyrazne zjednodusi chirurgicky
proces.

Kontraindikacie

Ziadne.

Bezpecnostné opatrenia pri aplikacii

Ziadne.

Interakcie

Nie st zname.

Upozornenie

Surgical Loop nie je urceny na ponechanie v tele!

Nepouzivajte opakovane: pacientovi afalebo pouzivatelovi
hrozi riziko infekcie a obmedzenie funkénosti produktu v
pripade  opakovaného pouzitia. Kontaminacia afalebo
obmedzenie funkénosti produktu moézu spdsobit' zranenia,
ochorenia alebo smrt'.

Nie s pozadované $pecialne podmienky skladovania.

Sposob pouzitia

Pred pouzitim Surgical Loop-u sa musi uzivatel' dobre
oboznamit' s chirurgickou technikou, 3pecifickym pouzitim a
vlastnost'ami tohto 3pecifického setu. Retraktacna paska
Surgical Loop musi byt' pouzitd v sulade s chirurgickymi
poziadavkami. Po operacii sa retraktacna paska Surgical Loop
odstrani.

Neziaduce ucinky

Nie st zname.

Sposob skladovania

Surgical Loop sa nesmie pouzivat' po uplynuti casu
pouZitelnosti. Otvorené, nepouzité balenie sa musi zlikvidovat'.
Dal3ie informacie

Surgical Loop je uréeny na jednorazové pouzitie a nesmie sa
resterilizovat'!

Datum informacie: 07/2011

Instrukcja stosowania
Surgical Loop

Opis

Surgical Loop jest specjalnym zestawem chirurgicznym do
wewnatrzoperacyjnej izolacji, znakowania, mechanicznego
podtrzymywania i  podwigzywania  organéw, naczyn
krwionosnych, sciegien i nerwow.

Surgical ~ Loop jest kurczliwg tasmg  SILIKONOWA
(niepowlekana), POLIESTROWA lub wykonang z czystej
BAWELNY (powlekana).

Surgical Loop jest dostepny w roznych kolorach dla dobrego
rozpoznawania.

Surgical Loop jest produktem jednorazowym, sterylizowanym
tlenkiem etylenu.

Wskazania

- Do podwigzywania i mechanicznego podtrzymywania
organow.

- Do izolacji i podwigzywania naczyn krwionosnych, $ciegien i
nerwow.

- Do znakowania tkanek.

Opis dziatania

Surgical Loop stuzy do izolacji, oznaczania, podwigzywania i
podtrzymywania mechanicznego tkanek w celu odstoniecia
operowanej strefy. Srodki te utatwiaja w znacznym stopniu
operacje chirurgiczne.

Przeciwwskazania

Brak.

Srodki ostroznosci w czasie stosowania
Brak.

Wspotdziat z innymi czy

Nieznane.

Ostrzezenie

Surgical Loop w swoim zamierzeniu nie ma pozostawa¢ w
organizmie!

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne
uzycie moze przyczynic si¢ do wystgpienia infekcji u pacjenta
i/lub uzytkownika, a takze do wadliwego dziatania produktu.
Stosowanie produktu skazonego i/lub wadliwego grozi
urazem, chorobg, a nawet sSmiercia.

Nie wymaga si¢ specjalnych warunkéw przechowywania.
Sposdb uzycia

Przed uzyciem Surgical Loop uzytkownik musi by¢
zaznajomiony z technika chirurgiczna, specyfika stosowania i
wiasciwosciami tego zestawu. Surgical Loop jako kurczliwa
tasma powinna by¢ stosowana zgodnie z chirurgicznymi
wymogami. Po wykonaniu operacji -kurczliwa tasma Surgical
Loop jest usuwana.

Dziatania uboczne

Nieznane.

Informacja dotyczaca przechowywania

Surgical Loop nie nalezy uzywa¢ po uptywie daty waznosci.
Opakowania otwarte i nie zuzyte lub uszkodzone musza
zostac¢ odrzucone.

Inne informacje

Surgical Loop jest w zamierzeniu przeznaczony tylko do
jednokrotnego stosowania i nie moze by¢ powtdrnie
sterylizowany!

Data sporzadzenia broszury informacyjnej: 07/2011

Navod k pouziti ©
Surgical Loop

Popis

Surgical Loop je specialni chirurgicka souprava urcena
k separaci, oznaceni, mechanické podpofe a podvaziim organ,
cév, $lach ¢i nervi v pribéhu operace.

Surgical Loop je stahovaci paska ze SILIKONU (nepotahovana),
POLYSTERU nebo tkané BAVLNY (potahovana).

Surgical Loop pasky jsou pro lepsi prehlednost pro jejich
pouziti dodavany v riznych barvach.

Surgical Loop je sterilizovan etylenoxidem a je urcen
k jednorazovému pouziti.

Indikace

- Pro podvaz a mechanickou podporu organt

- Pro separaci a podvaz krevnich cév, slach a nervi.

- Pro oznaceni tkani

Zpusob pouziti

Lepsi prehlednosti operacniho pole je dosazeno pouzitim
Surgical Loop pasky kseparaci, oznaceni, podvazu Ci
mechanické podpore tkané. Tato opatfeni vyznamné usnadriuji
chirurgické procedury.

Kontraindikace

Zadné.

Version: 1.0 - Document ID: LLD-ES-PRS-001571

Bezpeénostni opat¥eni pro aplikaci

Zadna.

Interakce s jinymi latkami

Neni znama.

Upozornéni

Surgical Loop neni uréen k ponechani v téle.

Pro jednorazové pouziti: pfi dalsim pouziti hrozi pacientim
anebo uzivatelim riziko infekce a snizeni ucinnosti produktu.
Pri kontaminaci hrozi riziko poskozeni zdravi, nemoci nebo
smrti anebo snizeni U¢innosti produktu.

Pro uskladnéni nejsou pozadovany zadné specialni podminky.
Aplikace

Pred uzitim Surgical Loop u musi byt uZivatel seznamen
s chirurgickou technikou, zplisobem pouziti a specifickymi
vlastnostmi této specialni soupravy. Surgical Loop stahovaci
paska by méla byt uZivana vsouladu se standardnimi
chirurgickymi postupy.

Surgical Loop stahovaci paska se odstrafiuje pred ukoncenim
opera¢niho zakroku.

Vedlejsi ucinky

Nejsou znamy.

Podminky pro skladovani

Surgical Loop nesmi byt pouZit po uplynuti data expirace.
Otevfend, nepouZita baleni by méla byt znehodnocena.

Dalsi informace

Surgical Loop je uréen k jednorazovému pouZiti a nesmi byt
resterilizovan.

Datum informace: 07/2011

WHCcTpyKnus 10 NpUMEHEeHHI0

Surgical Loop

Onucanue

Surgical LOOp SABIACTCA  CINCUMATIBHBIM  XHPYPTHYCCKUM
NPHUCIIOCOOICHHEM  JUIA  M30JIMPOBAHMS,  MapKHPOBKH,
MEXaHHUYECKOro IOJI/IEPKUBAHUSA W HAJIOKEHUS IETIH BO
BpemMs OINCPaTUBHOTO BMCLIATCIILCTBA Ha opraHax,
KPOBCHOCHBIX COCy/Iax.

Surgical Loop mpexcraBiaser coboil  crocobHyro K
pacTsKEeHUIO MO0 CHIIMKOHOBYIO MOJIOCKY (0€3 MOKPBITHS),
b0 XJIOMYaTOOYMakHYI0 TMOJOCKY - CeTOYKy (co
CcreHaibHBIM MOKphITHEM). Surgical Loop mpemnaraercs
pa3nuquﬁ OKpacku Uit yny4ylmIeHUs pacrno3HaBaHMs.
Surgical Loop mMOIBEPrHYT CTEPUIM3AIMK C TOMOIIBIO
OKCHIA OSTHJIEHA M SBIACTCS IIPOJIYKTOM OJHOPA30BOrO
HUCII0JIb30BAHMA.

Toxazanus

- ll]'[ﬁ HaJIOKCHHUA NMETIM U MEXaHHUYCCKOTO TTOI/ICPKUBAHUS
OpraHoB.

- I[J'lﬂ U30IMPOBAHUS U HAJIOKCHHUS TI€TJIM HA KPOBEHOCHBIE
COCY/IBL,CYXOKHJIHS M HEPBBI.

- Jls MapKUPOBKH TKaHEH.

JeiicTBue

Ilpu  wmcnone3zoBanuu  matepuana Surgical Loop s
M30JIMPOBAHMSA, ~ MApPKMPOBKH, —HAIOKEHHA INETIH U
MEXaHUYECKOTo TI0/1/IEpKUBAHUS TKaHel yaydiiaercs
0030pOHOCTB ~ OTICPAIIMOHHOTO ~ TOJIS, 4YTO 3HAYHTEIBHO
YHPOIIAET NPOBE/ICHUE XUPYPTHIECKUX MEPOTIPUATHIA.
“pDTHBOI’IOKa}aH"ﬂ

He BoisBiensl.

IpoduiakTHyeckne Mepbl

He tpebyrores.

BsaumopeiicTere ¢ IPYTHMH BelecTBAMH

He obnapyxeno.

Ipenynpexenus

Surgical Loop Heib3st OCTaBIATh B TKAHAX YEIOBEYECKOrO
opranu3mal

nOBTOpHO HC HCII0JIB30BaTh: pu TIOBTOPHOM
UCIMOJIL30BAaHUU CYIIECTBYET ONACHOCTH MHlbeKLll/lld piuiiy
TNALHEHTOB W/WIM IOJb30BaTenaeil M (DYHKUHOHAIBHOM
HEHCTIPABHOCTH nsaenus! 3apaxeHue n/unm
(yHKIIMOHAJIbHAS HEHCIIPABHOCTh MOKET CTaTh MPHYMHOMN
TPaBMHUPOBAHUA, 3a00s1eBaHus U JlakKe CMEpPTH.

He TpesleTCﬂ CNCHHUATIBHBIC YCJIIOBHS ST XPAHCHHSA.
Ipumenenne

HO Hayalla MCroJib30BaHUs HeO6XOLll/lM0 U3YyYUTh TEXHUKY
XHPYPrUYECKOH MPOTEIYPhl, OCOOCHHOCTH TPUMEHCHHS |
cBoiicTBa MaTepuana. Surgical Loop

JIOJDKEH NPUMEHATBHCS B COOTBETCTBUM C XHPYPIrHYECKHUMHU
TpeboBanmsivu.  [locne  3aBepuieHHs — OINEPALIMOHHOIO
BMemaresbeTBa Surgical Loop nomken ObITh yaaneH.
IoGounsie 3 dexTnI

He obnapysxeHeI.

MepbI npe10cTOPOKHOCTH

Surgical Loop He Moxer ObITh MHCIONB30BAH I10CIE
OKOHYaHHSA CPOKA FOTHOCTH. OTKpHTaﬂ, HCHUCIIOJIb30BAHHAsA

YHakoBKa J10JIZKHA ObITH YHHUYTOXKEHA.

Jlononnurensnast HHpopManus

Surgical Loop mpuMeHsSeTCs TONBKO sl Pas’oBOrO
HCII0JIb30BAHMS H HE MOXKET ObITh TIOBTOPHO CTEPUIIU30BaAH.

pc

JlaTa Beinycka undopmamun: 07/2011

Kullanim talimati
Surgical Loop

Tamim

Surgical Loop, kan damarlarinin, tendonlarin ve sinirlerin
intraoperatif izolasyonu, isaretlenmesi, mekanik destegi ve
baglanmasina yonelik 6zel bir settir.

Surgical Loop, SILIKON (kaplanmamis), POLYESTER a§ veya
PAMUK agdan (kaph) yapilan bir retraksiyon ipidir.

Surgical Loop, daha iyi ayirt edilmesi igin cesitli renklerde
saglanir.

Surgical Loop etilen oksit ile sterilize edilir ve tek kullanimlik
bir Griindir.

Endikasyonlar

- Organlarin baglanmasi ve mekanik destegi icin

- Kan damarlarinin, tendonlarin ve sinirlerin izolasyonu icin
ve baglanmasi icin

- Dokularin isaretlenmesi igin

Etki sekli

Ameliyat alani hakkinda genel bilgilerin elde edilmesi, dokuyu
izole etmek, isaretlemek, baglamak ve mekanik olarak
desteklemek dizere kullanilan Surgical Loop ile saglanir. Bu
onlemler cerrahi prosediirleri biiylik dlgiide kolaylastirir.
Kontrendikasyonlar

Yok.

Uygulamada ihtiyati dnlemler

Yok.

Diger maddelerle etkilesim

Bilinen yan etkisi yok.

Uyari notu

Surgical Loop viicutta kalmak lizere tasarlanmamistir!
Uygulama sekli

Surgical Loop kullanmadan dnce, kullanici, cerrahi teknikler,
spesifik uygulamalar ve ozel set ozellikleri hakkinda bilgi
sahibi olmalidir. Surgical Loop retraksiyon ipi cerrahi
gereksinimlere uygun bir sekilde kullaniimalidir.

Ameliyattan sonra Surgical Loop retraksiyon ipi cikarilir.

Yan etkiler

Bilinen yan etkisi yok.

Saklama omrii hakkinda bilgiler

Surgical Loop son kullanim tarihinden sonra kullaniimamalidir.
Kullanilmamis, ancak agik paketler atiimalidir. Uzun siireligine
asin sicakliklara maruz birakmayin.

Diger bilgiler

Surgical Loop tek bir uygulamaya yonelik olup tekrar sterilize
edilmemelidir.

Bilgilendirme tarihi: 07/2011

Instructiuni de utilizare ®9
Surgical Loop
Descriere

Surgical Loop este un set chirurgical pentru reperarea
intraoperatorie a organelor, vaselor sanguine, tendoanelor si
nervilor.

Surgical Loop este o banda chirurgicald din SILICON (fara
invelis), BUMBAC (cu invelis) sau POLIESTER.

Surgical Loop este disponibil in diferite culori pentru o mai
buna identificare in campul operator.

Surgical Loop este sterilizat cu oxid de etilena si este un
produs de unica folosinta.

Indicatii

- Pentru identificarea si suportul mecanic de organe;

- Pentru izolarea vaselor, nervilor si tendoanelor.

- Pentru realizarea tesuturilor

Modul de actiune

Utilizarea Surgical Loop permite usurare vizualizarii campului
operator prin izolarea, marcarea si suportul mecanic a
organelor si tesuturilor, ceea ce permite facilitarea accesului
la bresa operatorie.

Contraindicatii

Nu sunt.

Precautii particulare de folosire

Nu sunt.

Interactiuni cu alte produse sau medicamente

Nu au fost semnalate.

Nota de avertisment

Surgical Loop trebuie sé fie indepartat la sfarsitul interventiei.
A nu se refolosi: Risc de infectie pentru pacienti si/sau
utilizatori si limitare a functionalitatii datorate refolosirii. Risc
de rénire, boald sau deces datoratd contaminarii si/sau
limitarii functionalitatii produsului.

Nu sunt necesare conditii speciale de depozitare.

Modalitati de aplicare

Tnainte de a utiliza Surgical Loop, utilizatorul trebuie sa fie
familiarizat cu tehnicile chirurgicale utilizate in mod obisnuit.
Surgical Loop trebuie sa fie utilizat in concordantd cu
necesitatile chirurgicale. La sfarsitul interventiei Surgical Loop
trebuie indepartat.

Efecte secundare

Nu sunt cunoscute.

Modalitati de conservare

Surgical Loop nu trebuie sa fie utilizat dupa data expirarii.
Ambalajele desfacute si neutilizate trebuie eliminate.

Alte informatii

Surgical Loop este un produs de unicé folosinta si nu trebuie
resterilizat.

Data informarii: 07/2011

Effective

Effective

&




B. BRAUN SURGICAL, S.A

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO

B/ BRAUN FRMPNT

SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

Doc. FRM/PNT/78/QA/010/04 es.4

Aprobacion y cambios en material
impreso para suturas

(Approval & changes in printed materials for sutures)

Fecha revision: 07/03/13
Fecha aplicacion: 17/03/13
Pagina: 1de 1

Denominacion (Description): FOLLETO SURGICAL LOOP V.2
Ne de codigo (Code number): 504929

Version (Version)

01

Sustituye (Replaces): 399363

Imagen (Picture):

Ver archivo "Folleto_Surgical Loop_504929_01-11%714.pdf"

Caracteristicas (Features):

e Tamano
e Tamaro

(Size) : 559x226 MM
doblado (Folding size): 56X113 MM

e Fondo (Background): BLANCO

e Etiqueta (Label): N/A

e Papel (Paper): NJA

e Impresion (Printing): NEGRO

e Bobinado de etiquetas (Label winding): N/A

Sl an)

[0 ﬁ‘s[j 4|:| 5|:| .3|:| Ny 7

@)

0 B

e QObservaciones (Remarks):
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