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‘MICRGLINE.

SURGICAL

DEUTSCH

Visu-Loc? Clip-Applikator
Digse Broschire hilft lhnen beim Gebrauch des Visu- _.oo Es ist kein Lehrnachschlagewerk fir die
laparoskopische Chirurgie oder _._mmE_..Oumqmn_ozmamnsoamz.

AWENDUNGSGEBIETE | .

Der Visu-Loc Clip-Applikator ist zum Verschluss und zur Ligatur von Geféllen, Kandlen, Wegen
und andereh schlauchférmigen Strukiuren bei laparoskopischen und allgemein-chirurgischen
Verahren bestimmt.

GEGENZANZEIGEN
Der Visu-Loc Clip-Applikator ist ausschliefllich zur Verwendung wie angegeben bestimmt.

Geritebeschreibung

Das Visu-Loc hat einen 5. mm langen Schaft an dem Klemmbacken aus Metall befestigt sind und
enthalt 20 mittelgrofie ._‘mﬁm:o_mum Der Griff und Abzug sind aus Plastik. Das Visu-Loc ist darauf
ausgerichtet, durch einen 5 33 ma_wm: ._.oq_hqumnc_mzmswozcmm bzw. m_:mosz_n eingeflihrt und
benutzt zu werden.

Gebrauchsanweisung

Um das Visu-Loc durch eine Torkarkanile bzw. einen Einschnitt einzufiihren, driicken Sie den
Abzug bis die Klemmbacken geschlossen sind. Nach dem Einflihren durch die Punktionskaniile
oder den Einschnitt lassen Sie den Ausléser los und die Backen &ffnen sich wieder. Richten Sie
die Greifbacken durch Drehen der Drehvorrichtung so aus, dass sie maximale Sicht haben. Zum
Anbringen einer Klemme bringen Sie das Gewebe, das verbunden werden soll, an die Riickseite
der offenen Greifbacken, Dricken Sie den Ausléser voll ein, s¢ dass sich die Greifhbacken um
das Gewebe schlielen und die Visu-loc-Klemme entiassen. Sie horen ein Klicken und spiiren
einen leichten Ruck. Indem Sie den Ausléser ganz loslassen, kénnen Sie das Gerat wieder in
Stellung bringen und eine weitere Klemme anbringen. Um das Visu-Loc aus der Torkarkaniile zu
entfernen, driicken Sie den Abzug bis die Klemmbacken geschlossen sind. Entfernen Sie das
Visu-Loc und Isen Sie den Abzug. Das Visu-Loc ist zur weiteren <m:_<m:ac:m bereit oder kann
entsorgt werden.

Warnhinweise und Voorsichtsmassnahmen

¢ Endoskopische chirurgische Eingriffe soliten nur von n_cm_squ_mnm: und entsprechend
ausgebildeten Arzten vorgenommen werden, die mit am: Methoden der endoskopischen
Chirurgie vertraut sind.

s Ein umfassendes Versténdnis der Grundsdtze und Methoden laparoskopischer Laser-
und elektrochirurgischer Eingriffe ist von essentieller Wichtigkeit, um Elektroschock- und-

Verbrennungsgefahren sowohl filr Patienten als auch medizinisches Personal und Schaden -

an diesem Gerit und anderen medizinischen Instrumenten zu vermeiden.

- e Wenn endoskopische Instrumente und Zubehor von verschiedenen Herstellern zusammen

bei einem Eingriff verwendet werden, dann muss deren Kompatibilitét vor Einfeitung des
Eingriffes sichergestellt werden. Auferdem muss sichergestellt werden, dass die elektrische
Isolierung und Erdung nicht beeintrachtigt werden.

- ) '« . Versuche Gewebe zu durchdringen oder zu drehen, wenn die Klemmbacken gedfinet sind, -

-~ kann die Klemmbacken beschidigen und das Visu-Loc kann dadurch Esrﬁ_o:mcim:_m

werden. Schiiefien Sie die Klemmbacken, wenn sie kraftig drilcken oder sich ans Gewebe |

drehen.

» - Vergewissern Sie sich, dass das Gewebe oder die Gefafie von den Clipfiligeln <o__mﬂsa_u
erfasst werden kdnnen oder die Ligatur bzw. die Blutstillung kann gefahrdet werden.

e« Wenn das Gewebe neben dem Clip durchtrennt wird, muss die Lange der Falte groer
oder gleich dem Durchmesser des Geféftes sein. Wenn das Gewebe direkt neben dem Clip
durchtrennt wird oder sonst eine kurze unzureichende Falte zuriickgelassen E_a nm:: kann
der Clip von dem Gewebe abrutschen und die Blutstillung geféhrden.

e Dieses Gerat ist nicht dafir gedacht, Tubenokklusionen zu WVerhiitungszwecken
durchzufiihren. Es kann jedoch benutzt werden, um nach Durchtrennen der Tuba uterina
{Fallopii) Blutstillung herbeizufiihren,

+.. Benutzen Sie das Visu-Loc nicht an GefdlRen, an denen normalerweise keine Metall-

" - Ligaturclips verwendet werden.

. Untersuchen Sie die Stelle der Ligatur um sicherzustellen, dass eine oazcsommmammm..

Applikation stattgefunden hat und Blutstillung erreicht wurde.

¢ Das Visu-l.oc ist durch ETO sterilisiert. Sie ist ein steriles Einwegprodukt und kann nicht
wieder sterilisiert werden. Erneute Sterilisation kann die Integritét des Gerates gefdhrden
und. so ungewollte Verlefzungen verursachen. Sollte die Verpackung beschadigt sein,
entsorgen Sie das Gerét.

. Die vorliegenden Daten zeigen an, dass die physischen Eigenschaften und Qualitdten des
Gerates negativ beeinflusst werden und das Gerat flr den vorgesehenen Gebrauch nicht
mehr sicher und wirksam ist, wenn es gereinigt und nochrmals sterilisiert wird.

Achtung: Laut Gesetz darf dieses Instrument in den USA nur an einen Mediziner oder eine in
seinem Auftrag handelnde Person verkauft warden.

Kontakinformationen

Microline SURGICAL, Inc.

800 Cummings Center, Suite 166T
800 Cummings Center, Suite 157X
Beverly, MAQ1915

U.S.A.

TEL: (978) 922-9810

FAX: Gumv mmm-omom

_,.,_.ma_nm_ Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover, Germany

0120

ITALIANO

MICRCLINE.

SURGICAL

Visu-Loc® Applicatore per Clip

Le informazioni contenute in questa brochure sono utili per facilitare 'uso del Visu-Loc ma non
costituiscono materiale di riferimento o _mnEN_o:_ per la chirurgia laparoscopica o le tecniche di
fegatura.

Indicazioni
L'Applicatore Visu-Loc € indicato per l'occlusione e la legatura di vasi, dotti, tratti e altre strutture
tubolari durante interventi chirurgici laparoscopici € generali.

Controindicazioni
L'Applicatore Visu-Loc & previsto esclusivamente per 'uso indicato.

Descrizione del Dispositivo

Il Visu-Loc presenta un o stelo metallico di 5 mm collegato a morsi metallici e contiene 20 clip in
titanio di misura media-grande. L'impugnatura e il grilletto sono di plastica. Il Visu-Loc & predisposto
per lintroduzione e l'uso atfraverso un’incisione o un accesso per cannula trecar da Smm.

Istruzioni per L'uso
Per introdurre il Visu-Loc attraverso la cannula trocar o l'incisione, comprimere il grilletto fino
chiudere completamente i morsi. Dopo linserimento attraverso la cannula del trequarti
o. ur’incisione, rilasciare il grilletto e le ‘ganasce si riapriranne. Girando il rotatore, regolare. la
ganascia in modo che sia perfettamente visibile. Per applicare un clip, mettere. it tassuto da,
legare contro la parte posteriore delle ganasce aperte. Premere completamente il grilletto, cosi
le ganasce si chiuderanno attorno al tessuto, liberando il clip Visu-Loc. Si sentira e si percepira
un clic, Rilasciando completamente il grilletto di potra riposizionare e applicare un altro clip. Per
rimuovere il Visu-Loc dalla cannula trocar, comprimere il grilletto fino a chiudere completamente
i morsi. Rimuovere il Visu- _.oo e rilasciare il grilletto. Il <_m= _.oo & Eo:ﬁo per essere riutilizzato o
per essere eliminato.

Le Avvertenze e Precauzioni
Le procedure di chirurgia endoscopica devono essere eseguite solo am specialisti qualificati e
pratici di tecniche endoscopiche.

e Una conoscenza approfondita dei principi ¢ delle tecniche inerenti alle procedure
laparoscepiche laser ed elettrochirurgiche & indispensabile per evitare di esporre i pazienti
e il perscnale sanitario a rischi di scosse eleftriche e ustioni e di danneggiare il dispositivo o
altri strumenti medici. .

s Quando durante una procedura si utilizzano contestualmente strumenti endoscopici
e accessori di diverse ditte produttrici, occorre verificarne la compatibilita prima di
iniziare intervento ed assicurarsi che l'isclamento elettrico o la messa a terra non siano
compromessi.

¢ Qualsiasi tentafive di perforare o torcere tessuto con | morsi in posizicne aperta pud
danneggiare. i morsi e rendere inutilizzabile il Visu-Loc. Chiudere i morsi quando si preme
con forza o si ruota il dispositivo attraverso il tessuto.

s« Per evitare di compromettere la legatura efo 'emostasi, assicurarsi che il tessuto o il vase
entri completamente entro | margini delle braccia della clip.

. Nel sparare it tessuto vicino alla clip, lasciare un moncone di lunghezza uguale o supericre
al diametro del vaso. Se il tessuto viene diviso troppo vicine alla clip, o se 1a lunghezza del
mongcone residuo non.é adeguata, 1a clip potrebbe scivolare via dal tessuto con conseguente
compromissione dellemostasi.

. Questo dispositivo non & concepito per I'occlusione delle tube.a scopo anticoncezionale, ma
pud essere utilizzato per oftenere Femostasi dopo la transezione delle tube di Falloppio.

s  Non usare il Visu-lLoc per la legatura di vasi sui quali non vanno generalmente applicate
clip metalliche. Esaminare il sito della legatura per accertare che la clip sia applicata
correttamente e che sia stata conseguita 'emostasi.

+ |l Visu-l.oc & sterilizzato mediante ossido di etilene (ETO). Si tratta di un prodotto sterile e
monouso che non pud essere risterilizzato. La risterilizzazione pud compromettere l'integrita
del dispositivo, con conseguente rischio di lesioni. Scartare i dispositivi che presentanc un
imballaggic danneggiato.

*» Secondo i dati raccolti, softoponendo il dispositivo a pulizia e risterilizzazione se ne
83333%0:0 sia le nmqm:m:mn_n:m fisiche e la qualita che la sicurezza e l'efficacia per
l'uso previsto.

Aftenzione: La legge mmamqm_m Americana consente la vendita di n:mmﬁo dispositivo solo dietro
riciesta medica.

Informazioni di Contatto
Microline SURGICAL, Inc.

800 Cummings Center, Suite 166T
800 Cummings Center, Suite 157X
Beverly, MA01915

U.S.A.

TEL: (978) 922-9810

FAX: (978) wmm mmom

Medical Pevice Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover, Germany -

0120




0CI10

Auewiss ‘ilsaouueH 6/ 10g-aq

Ly ueqeiByiyog d3y od

HWo solss Alojes aoina( [ESIPS |y

60Z6-226-8.6 ‘Xed

0186-¢267846 ‘L

YSN 'G16L0YIN ‘Allanag

X261 8ing 4sjuag sBUILLND 008
1991 ayng Ysjueg sBuluwing 008
"ou| TYDIDUNS uloOIN
LHONEULIOJURYBIUOY

“afisg| ua
Je Buusupio Japs 1gj|2 je Bes |11 Bulupioue suusp Jesuseifiag mc_=>_m>o_ V_w:mx:mE( m:m_w._o"_

.mw._mmm._m._oumw.._ .mo mm..._am_._o._ .
uap siay ‘Bruq apaibism sauuap YW AIpPYS Bo Japis aagio) (1A 8yl usBuiupioue Je Bo
‘ynebau joyiaed aalg In 191 Bo exisLIapeIeY aysIsA) sBujupioue suusp je Yenbue eleg e

‘solassey |exs obe||eqius j2uaoidIoy pall BUILpIOUE ug "epexs

1i6is|in | ausynsal Uey B|IAY 19pinpoud Je usiauBajur sianiwoidoy uey Bulasiisisey

'53J9s|S)SS) 9X| EW I8P Bo ‘PinpoidsBueBus)|usis 1949190 'OL ] PSWDISSIS}S IS 20 T-NSIA @
"jeeudo

Ja asejsolwizey je '‘anys e oy Bo ‘uoneyldde poloy anis e 1o Jopayssbuushl Basispun .
‘Jpusaue

aAg B||IA JeLIol |Blew je rawlwssBulabl edioay ey ed sopUSAUE oY) BUL 20-NSIA .
‘euusin egny Je Bujensiano 1aye eselsoweey eudo e |13 sebniqg uey
usip usw ‘ucisnppoedn) epusbbAqaicisqeysiabuens |y Jpubaieq ayy 18 Buluploue auuaq e
‘aselsowsey Jasspiuoldwoy passsp Go 'Jaamea Je Jap)|B uswwa)y 18
‘1 a13)nsal uey 1aysueL Bilayyeansinn 110y US [ aS[9pEISYS Ple) Jespoll 1 18| ‘uslillaly Je
USPIS pon LegBppiln Joasea Je Bulspd 1e)swerp sjeley pus a1I2)s 19}j9 Wos SWLUES Jep
" 8lEen JBUDUBLW Spusis)ss) uap ed uapbuse| |BXS 'so|opdo USWILLB Je USPIS PAA JBABA JEN e
JeloN|WoIdWOY BiseA UEY Si8||e aSBISOwERY
ep ‘Buuabij 1a||9 uaq suaWSY Joj susasuazib Joj Uspul )3y Jossed Jey 19)|o AseAle o Blpg e
‘AS2A LWsuush sapua Ja)|9 ipey
soyyAly-Jep Jeu Yeqeb yn BnbApspladien oo -nsin 2ueB uey Jop Go eqeb Je esjebipeyseq
| aus)insel uey uowisod auge usp | jeqedb psw AseA epuAa 19)9 alansuad 18 ed Besiod .
‘JosapIwoldiuoy 19 9 asjepuiqloipiol Jaye Buls|os! ays1Me|e usp 1B
mob__m _mv_m 1op Bo “JagaiBpul je Bujups|pul 183 saysenaq 18YIgIedwoy [exs ‘gaibpul 12 Japun
UaLILIES SapuaAle Jajuexuge; abjeysio) el Jeyaql Bo Jouswngsul exsidoysopus JEN | e
JBJUAINIISUL SYSUIPALL
mzucm 18|12 usbBuupioue je mm_ma_umxmmn Jues sjeuosiad aysulpaw Jop Bo usjusied
apeq Jo}- JesesBuipusziquo) Bo -pmis ebpun 1e Jo) spusisbie Jo qalbpu) axsiBinipoyle
B0 oysidoysoiede; pew esippuigio). | oy} Bo seddiouud Je esiepsio) spuepBllO e
Ev_v__:v_mﬁcoaﬂoao ays1doysopua paw ajpuayaq 1o wos ‘19be|
apauueppn Bo wvmhmo_o:_m_s_ e saIgpn uny Jaq 1Bl ystdoxsopua psw asiapulqio} | gaibpuf .
s3|Bausployoy Go Jaisieapy

"S2U9SSEY UBY USp 49|12 ‘Bniq 21auas §1 Jey J2 207-NSIA, "ussesg|pn dijs Bo 207-nsiA ulalg uaxpin|
801 Jogeb pul ‘uslesyipn asseld JB poa USjAUBHIEYO)) BY SOUISH 20-NSIA BWIWS)Y uSpue ua
afibaziue Bo assor|dwo e 18|INW aleeA 1ap jia 16ipuseisping saddijs ualasa|pn SIAH "s9|@) Bo saigy
auuny 3Nys Y 19 uswwap| o07-nsip, Baejue Bo ‘Jaazea Buwo Jayyn| Jaqet es )Bipuaspiny
usiasepn seid qeb auqge jop Je uspishieq pow ‘sausbl) |eys wWos Joaen axaoe|d Je paa sayesed
swway ug ‘usicieiol afaup 1 paa payleqibis [ewisyew eudo Je Joj JeqeB Jgisny "usbl Jeuge
joqeb Bo ,:o._wma_vs sadd|s ‘uauoisioul 19|12 usjlAuBxEN0)) Wauush asepeesput a3 JepN|
1Bgel [ppul ‘usuesgipn ossaud 18 pas uoISIoUl ._mm_w SlAuByIEqOl) US WaULSB SajiEespuUl D0T-NSIA

Bujusjauestnig

"uolIsioul Jajie ModajAueyieyol) Wil g us wauusb Bnig Bo asjanaespul 11} JoIARA 13 907

-nsia useld Je is|swiel 19 usiesg|pn Bo 196RIPURH ISWWS|HUBY) SI0)S/WNIPaW (7 Joapjouapul
Bo ‘qeBjelew 1o ed polfise; 5 wos ‘yeysjelew- WW- G 1@ Jey Ualojeyiddeswwe)y-0o7-nsip
uabuiuploue je asjeanisag

19aIbue Wos Brug |11 1oubaisg apusyynopn J@ usio)eyijddeas-00 -NsSIA
. dauojjey|pulenuoy

-qeibipul sysibiniy suswje 6o aysidoysoiede| 1epun hmi.t_::w el&e|ngn] aIpue
Bo sbueb Jsjeuey ey je Buushl| Bo uoisnpo |1} JoubBaieq 4o ualoje aammEEm_v_.,uo._-smS
._oco_umv__u:_

JaypuyeisBunshl) 199 ~suonelado aysidoysolede| |1} 9oualalal BISSSLUSUOINNIISUL US Sl
1@ ag c@_oumv___aammEEm_v_.oo._ nsia Je Bnug pea souesisse wos Jsubalaqg Je talusbuiule. assiq
._oﬁcv___o_n_mm.EEm_v_-@uo._ nsiA

1vo192dNS

ANMGUIIN

0c10

AuBuLIOE UDAOUUBH G210€-C

L UeqeiByiyos d3y | o3
Hawsy aoinag Alajes ainad [EdIpsn

: lrew-3
L Qepp
6026-226 (826) 1 Xvd
0186-226 (846) AL

v&h

51610 VA ‘Allaneg

X{G| 8Ung 1ejusy sbunuwng gog
189} sHng Jejua] sbuluwng 00g
“OUl TYOIDUNS BufoIIN
UO[JBULIOJU| J9BIUOD

‘Bleoipall uopduosaud
Ins npusa EmEmzm:_uxm umm. ysuoa 80 'a[219p?) 10} ) UOI2S 'SIUN-SIEIR XNy [ UoRUSNY

‘naaud afiesn uos Jnod soeoiye u Ins sed
alnallep au awgw-|n| Jusngsul| 1o sagloaye Juos snenb es Ja sanbisAyd senbisygoelen
$9S ‘NESANOU B 98I]19)S 19 ofojjau Ise JusLUNsUl 180 IS ohb juenbipul saguuop saq .
‘eBewwopus 189 abe|eqwsa,
JUOp JUSOdsIp Inoy INgas Ne spsK  S$9|PUUoRUSIUl Uou SuoIsg sap Janboaord 39 Jnpoid
np Swbsiul| amyawosdwod Jeunod UOESISIS S{I@ANCU BUf) "NESANOU B 9SIUSIS 249 sed
nad au nb ‘anbiun ebesn e sjugls ynposd un,p ubes || 01T, B 95ILS 198 00 NS 8] e
‘alqers 919
e gsejsoway, anb jo seanbydde g1 uaiq Juo ma__o so| anb JayuaA mod sumed)| e Jepadsu .
aimebi| op mm:c___mumE sdijo ap
sed juswsjewlou asyynu uo s|Bnbss| Inod XNEasSIBA $9p INS 207-NSIA 9] as|n sed AN e
‘adojies ap sadwoJ] S3p UOPDAS dun $ide asesowsy, JI|gele B 1aes nad || siew
‘saduwion sap eaidesenuos aumebl g Jnod asijiin ang B oulysep sed JSo.U JUBLUNISULJRT e
"9sejSoWsy | Isule juepawoidwod ‘nssy np Jassib yeunod |9 o) ‘unoa dosy sionel
un juessie us no diio np M99 e aisn| nss) 9) Juesbepedsp ug 'neassieA Np algwelp ne s|eba
ne aunsmdns ang Jop Eﬂ.mw_ slaaai np Jnenbuoj e ‘diio np Jnoyne nssiy a) Jebepedap Inoy .
-asiwolduos ang Jelnod aseisouay | no ainyed)|
| uouls ‘dijo np sa)00 sap :_m_hﬁc___ B USI( 9AN0J} 95 NBSSSIEA 8] NO Nssi} 8] anb Joylgpy, e
. ‘sayLIf s3] Jswualal ‘axpIo] 8] NO NSSH UN INg
uoissald aj04 aun Lm:_u__aam SOn_ "007-NSIA 3| S|QES]|IINU| BJpUS) 18 SaPUB se| Jabewwopus
Jeunod apaano uoiised us JUos $aL6 $9) anb sioje nss)) un aapio) ep noJangugd apiojus] e
‘as|Luoldwos sed 158,U 8118)
B| B 351U | NO anblj0a[9 UoNe|0s],|;anb Jainsse,s ap 18 LONUSAIDIUL| JSILUSWILEGD Bp JUeAe
aHgnedwos B Jsyuaa ap nay B A || 'UOIUSAISIU| SUN P SIN0D NE JusLuajulofuco sghojdws uos
18 SJUBBIGE) SJUBIBYIP op JusuusIAcld senbldoosopue S8110SS0008 13 SJUSUNASL) §8] 8nbslo]
"XNEDIPaLU SJUSILnIEsU]
sannep no Iaedde, sabewwopus sed su inod 18 ‘|eoipaw puuasiad nenb uaged ne
JuE} ‘BInpig Sp 18 UONNOOND3(2 P Sanbsll 53] JaNAD tnod ojjanussses Jse sejenlBiniiyaon09)9
sainpgoosd sap jo sidoosoiede| ep sonbiuyos) je sadiouud sap ucisuaygidwod syeped supy e
‘anbrdoosopua a1B1nJ1yo ap sanbiuyos) $3] Jusssieuuod Inb sawLg; 18 saljenb suRapswl
sap Jed anb sasnoaya a9 Jusielaep su sanbidoosopus ssie|BiNAYD SUCUSAIBIUL S8 e
suopnesald 18 SJUSBSSIIOAY

‘18l 2112 nad no aunalug)n uonesINN aun Unod ja1d Js8 20T-NSIA B ‘AN B JaydeRl

18 20T-NSIA 8| JaAs|UT Juswlalal as sayub ss8) anb 80 g nbsn{ sjuatap k| ins JaAndde ‘Lesoly anod
9NuUED B| 3P 207-NSIA, 3| JSASIUS thod "dio anne un sanbidde p 1@ yno,| Jeuuonisodal ap jswad
SNOA SJUS19p B 8p 191dwod Juswsyoela) 97 e|qideosied 18 siwg 1$8 2l1oep un enbidde j10s 207
-nsiA difo ep anb &2 B 12 Nssl) 3| NS JUSLIGSSAI B SIU[OYDEW S8] aNb a0 B aisiuew ap U Bl
Ins Juswajg|dwos 1einddy "apaano uoisod Us salloyoetl Sap AIgKUE ajled g auoo Jeineb| e
nssn 9| zaor|d ‘d|9 un Jenbydde Inod unajejol 8| JSuIno} ‘elig) 89 iNcd "S|ELUIXEW 2}|IGISIA BUn
AUB)TO E SIS{UELU 3P SANCUOELW 53] J9[Bay SI0|E JUSLISSSIP 55 SAN0YDBW $87 'SIUSISP Bl JayDeR)
‘UoISIoul dun no HEo0i] Sp S|Incp E| ela uoiuasyl saudy usulsial 9s soyub se| enb 82 g nbsnl
auzlap g Ins J1oAndde ‘uoisioul aun no Jesod) Jnod S|NUeD sun SISABIL B J0-NSIA 9f Jolgsu]
1opdwa.p apopy

‘Wil G 8p yeosod} Jnod

SNUED 8P 29410 UR NO UOISISUl SUN SIBARJ} € 8SIHN 19 JINPoAUl 8418 Jnod NdUoD 1§98 207-NSIA 87

‘anbise|d us Juos ausiep e} 33 syouEwW o7 "spuelBrauuakou a||IE) ap suBy US §diD HZ JUSILOD 12

N _EwE mu mmt:m SOP NS 29X WL § 8P [y ap 3B} sun puaidiios 907-ns|A sdijd ap anejeodde,

uswinnsul,| ep uonduosag

"1l
mmﬂzwwma sa}je0 enb saine suonesljdde sep Jnod anbipu; sed 158U 207-nSIA sdl|0 ap anajeddde
suoneEdIpU-AIU0Y

‘sojeIpUSb

10 sanbidoosolede; soeo1BInUD SUORUSAIDILLP SIN0O NE SSJIBNGN} $BINJONJIS SalNE 19 Shjoen
‘XNeues ‘xnesssiea ap aaneby | 19 uoisnoao, Jnod anbipul S8 207-nsiA sdip ep ineleondde
suoesIpu]

"aunjebi] ap sanbiuyas) xne no anbideosolede| aBiniud g e

sanje|al suoloniisulp sed 16e,s au || oo._a:m_> 3] JaS|[1IN € JOPIE SNOA B S9UIIS8P JS8 801J0U 8)ja0
«207-nSIA sdi9 ap Jnajednddy

1Iv21I948NS

ANIGAHDIN

SIVINVYHA




NEDERLANDS

MICRSLINE.

SURGICAL

Visu-Loc® Clip Applier
Deze instructies dienen als steun bij het mmcE% van de Visu-Loc Clip Applier. Ze vormen mmm:
naslaginstrument voor laparoscopische oumsﬂ_m_. 9,. ligeringstechnieken.

Indicaties
De Visu-Loc Clip Applier is um.:a_omma voor :mﬁ occluderen en ligeren van vaten, kanalen en
andere buisvormige structuren bij laparoscopie en algemene chirurgische ingrepen.

Contra-indicaties
De Visu-Loc Clip Applier is niet bestemd voor enige andere teepassing dan hier vermeld.

Beschrijving van het ::_ua_ano_

De Visu-Loc Clip Applier heeft een Emﬁm_m: schacht van & mm die is bevestigd op metalen kaken
en 20 middelgrote/grote clips van titaan bevat. Het handvat en de trekker zijn van kunststof. De
Visu-Loc dient om te worden ingebracht en gebruikt via de poort van een troicartcanule van 5 mm

of een incisie.

Aanwijzingen voor gebruik

Om de Visu-Loc via een troicartcanule ofincisie in te brengen, knijpt u in de trekker totdat de bek
zich net heeft gesloten. Na het inbrengen via de troicaricanule of incisie laat u de trekker los en
openen de kaken zich. Door de rotator te draaien kunt u de kaken zo afstellen dat ze maximaal
zichtbaar zijn. Om een clip aan te brengen, plaatst u het te ligeren weefsel tegen de achterkant
van de open kaken, Knijp de trekker helemaal in zodat de kaken zich om het weefsel sluiten en
de Visu-Loc clip wordt geplaatst. U hoort een klikkend geluid en kunt dit klikken ook voelen. Als u
de trekker helemaal loslaat, kunt u het instrument verplaatsen en opnieuw een clip aanbrengen.
Om de Visu-Loc via de troicartcanule te verwijderen, knijpt u in de frekker totdat de bek zich net
heeft gesloten. Verwijder de Visu-Loc en laat de trekker fos. De Visu-Loc is nu gereed voor verder

gebruik of kan worden weggeworpen.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

«  Endoscopische chirurgische procedures mogen alleen worden verricht door daartoe
bevoegde en opgeleide artsen die vertrouwd zijn met de technieken van endoscopische
chirurgie.

e Een grondig begrip van de beginselen  en technieken van _mvm_‘omoou_mo:m en
elektrochirurgische procedures is essentieel om het gevaar van schokken en brandwonden
bij de patiént en bij medisch personeel alsmede ummn:ma_mﬁu van u; hulpmiddel of andere
medische instrumenten te vermijden.

s Wanneer endoscopische instrumenten en accessoires van verschillend merk tegelijkertijd
voor een procedure worden gebruikt, dient de compatibiliteit voor aanvang van de procedure
te worden geverifieerd en dient er zekerheid te zijn dat de elektrische isclatie of aarding niet
wordt aangetast.

»  Pogingen om weefsel mef geopende kaken te doorboren of te draaien kunnen resulteren
in beschadiging van de kaken en kunnen de Visu-Loc buiten bedriif stellen. Sluit de kaken

wanneer u hard door weefsel drukt of draait.

» Zorg dat het weefsel of vat helemaal tussen de pootjes van de clip komt te liggen, anders
kunnen de ligatuur enfof hemostase worden aangetast.

s Bij het scheiden van het weefsel naast de clip dient de lengte van de resterende cuff gelijk
aan of groter dan de diameter van het vat te zijn. Als het weefse! direct naast de clip wordt
gescheiden of er anderszins een Korte, onvoldoende cuff wordt gevormd, kan de clip van het

weefsel glijden wat hemostase zal bemoeilijken.

e  Dit hulpmiddel is niet bestemd voor gebruik voor ‘contraceptieve tubal occlusion’ (TOD) maar
kan wel worden gebruikt ter verkrijging van hemostase na transsectie van de eileider.

»  Gebruik de Visu-Loc niet op vaten waar metalen _Emzzmmo_mum normaliter niet zouden worden
gebruikt.

. Inspecteer de ligatuur om te controleren of de o__nm moma N___._ ‘geplaatst en hemostase is
verkregen.

+  De Visu-Loc is met ETO gesteriliseerd. Het is een wﬁ:m_ uaacon voor eenmalig gebruik en
kan niet opnieuw worden gesteriliseerd. Hernieuwde sterilisatie kan de integriteit van het
product aantasten, wat kan resulteren in o:amn_om_a _mﬁmmu <<m€ instrumenten waarvan de

verpakking is beschadigd weg.

¢« Degegevenswijzen uitdat de materigle eigenschappenen kwaliteit van ditmedisch hulpmidde!
negatief worden beinvloed en dat het medisch hulpmiddel niet veilig en werkzaam zal blijven
voor het doel waarvoor het is besternd nadat het gereinigd en opnieuw gesteriliseerd is.

Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit Bma_mosm ::_v:,__aam_ uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht. ’

Contactinformatie

Microline SURGICAL, Inc.

800 Cummings Center, Suite 166T
800 Cummings Center, Suite 157X
Beverly, MA 01915, VS .

Tel: 978-922-9810 _ _
Fax: 978-922-9200

Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
- D-30175 Hannover, Germany

EC REP

MICROGLINE.

SURGICAL

Aplicador de Clipes Visu-Loc®
Estas instruges destinam-se a auxiliar ¢ uso do Aplicador de o_ﬁmm Visu-Loc. Nado se trata de
uma referéncia educativa para cirurgia laparosedpica nern para técnicas de ligacéo.

PORTUGUES

Indicagtes
O Aplicador de Clipes Visu-Loc esta indicado nmﬂm a oo_:mmo & u_mmmmo de vasos, ductes, tractos
e outras estruturas tubulares durante _:*m2m3m,o.mm cirGirgicas gerais e laparoscopicas.

Confra-indicagdes
O Aplicador de Clipes Visu-Loc ndo se destina a outras utilizagfes excepto as indicadas.

Descrigao do Aparelho

O Aplicador de Clipes Visu-Loc tem um 8ixo :._mﬂ__no de Bmm presc a maxilas metalicas e contém
20 clipes de titanio de tamanho Bmo__oaﬂm:am O cabo s o gatilho séo de plastico. O Visu-Loc foi
concebido para introduggo e utilizagdo através de uma incisao ou orificio de canula :oom;m de
smm.

Instrugdes de Utilizagéo )
Para introduzir o Visu-Loc através de uma inciséio ou cénula trocarte, aperte o gatilio até as
maxilas fecharem. Depois da introdugéo através da incis&o ou canula trocarte, solte o gatitho e
as maxilas abrirdo de novo. Ao virar o rotor, ajuste as maxilas para obter a maxima visibilidade.
Para aplicar um clipe, coloque o tecido a ligar contra a parte de fras das maxilas abertas. Aperte
completamente o gatitho, para que as maxilas se fechem em redor do tecido, colocando o clipe
Visu-Log. Ouvira & sentird um clique. Soltar o gatitho completamente ira permitir a reposicéo e
aplicagdo de outro clipé. Para remover o Visu-Loc da canula trocarte, aperte o gatilho apenas
até as maxilas fecharem. Remova o Visu-Loc e solte o omﬂ__so o <_mc _.oo mmﬁm pronto para outra
utilizagdo, ou podera ser deitado fora.

Avisos e Precaugtes

s« As intervencdes de cirurgia endoscopica devern ser reafizadas apenas por médicos
gualificados e experientes, familiarizados com as técnicas cirlirgicas endoscdpicas.

¢+ E essencial uma compreensdo detalhada dos principios e técnicas envolvidas nas
intervencbes electrocirdrgicas e laparoscépicas para evitar perigos de chogue e queimaduras
tanto ao doente como a0 pessoal médico e danos ao dispositivo’ oua oEBm instrumentos
médicos.

e  Quando utilizar instrumentos ¢ ‘acessérios endoscopicos de H.ma_._om:zwm diferentes juntos
numa mesma intervencdo, verifique a compatibilidade dos mesmos antes de dar inicio &
intervencéo e certifique-se de gue o isolamento eléctrico ou a ligagao & terra ndo estéo
comprometidos.

+_ Tentar penetrar em oy torcer tecidos com as maxilas na posigdo aberta pode resuitar em

danos para as maxilas e tornar o Visu-Loc inoperavel. Feche as maxilas g:m_.ao mumnmq com
.. forga ou torcer o tecido.
+ Cerifique-se de que o tecido ou o vaso se ajusta completamente dentro dos __:,_;mm dos
. bragos do clipe; se néo, a ligagio efou a hemostasia podera estar ooau_.oamn_n_m
* Ao dividir o tecido préximo de clipe, o comprimento do manguito restante deve ser.igual ou
. superior ao diametre do vaso. Dividir o tecido imediatamente a seguir ao clipe, ou de outro
. modo defxar um manguito demasiado curto e inadequado, podera fazer com que o ciipe
deslize soltando o tecido e comprometendo desse modo a hemostasia.-

‘s -. Este dispositivo ndo se destina para a oclusao contraceptiva das trompas, mas uoam_.m ser

usado para alcangar a hemostasia apds o corte transversal das trompas de Falépio.

.« .. Ndo utilize o Visu-Loc em vasos, nos quais os clipes metalicos de ligagio ndc seriam

normalmente usados.

+ Inspeccione o local da ligagdo para se certificar da aplicagéo adequada & am ncm se m_nmzmoc

a hemostasia.

s O Visu-Loc é esterilizado por éxido de etileno. E um produto esterilizado, de uma Y] E__ﬁmomo
e nao pode ser re-esterilizado. A re-esterilizacdo podera comprometer a _amo:amam do
produto, ¢ gue poderd resultar em danos. Deite fora um a_mnom;_,..o no_d a-embalagem
danificada.

¢ Os dados indicam que as caracteristicas fisicas e a g:m__n_mam Qmﬂm a_wvomnzo serdo
seriamente afectadas e que o dispositive ndo permanecera seguro e eficaz para a sua
fungao intencional quando seja limpo e re-esterilizado.

- Aviso: A Lei Federal Americana restringe a venda destes artigos a médicos ou sob receita

médica.

Contactos :

Microline SURGICAL, Inc.

800 Cummings Center, Suite 166T
800 Cummings Center, Suite 157X
Beverly, MA 01915, EUA

Tel: 978-922-9810

Fax: 978-922-9209

Medical Device Safety Service GmbH
EC REP Schiffgraben 41

- D-30175 Hannover, Germany
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Visu-Loc® ligatariniy kabuéiy segiklis
Sios instrukcijos yra skirtos padétl perprasti Visu-Loc ligatiiriniu kabugiy segiklio. naudofimo
ypatumus. Jos nesuteikia laparoskopinio chirurginio gydymo ar ligatlrinés metodikos informacijos.

Indikacijos

Misu-Loc® ligatQriniy kabudiy segiklis yra skirtas kravjagyslems, latakams, kanalams ir kitoms
vamzdelinéms struktlroms uZverti ir perristi atliekant laparoskopines ir tradicines atviros chirurgijos
operacijas.

Kontraindikacijos
.Visu-Loc® ligatdriniy kabutiy segiklio negalima naudoti pagal kitokig paskirt, nei numatyta.

Prietaiso apraSymas

JMisu-Loc" ligatiriniy kabudiy mmm_x__m turi 5 mm metalinj vamzdelj su pritaisytomis metalinémis
Ziotimis ir 20 vidutinio-didelio dydZio titano kabuéiy. Segiklio rankena ir gaidukas pagaminti i3 plastiko.
__<_wc..roo= segiklis jvedamas ir valdomas per 5 mm troakaro-kaniulés sistema arba operacinj pjiivi.

Naudojimo instrukcijos .

Norédami jvesti ,Visu-Loc" segikli per troakaro-kaniulés sistema ar operacinj pjov], nuspauskite
gaiduka, kol Ziotys susiglaus. |kiSe Instrumerita per troakara-kaniulg arba operacinj pjlvj; atleiskite
gaiduka ir Ziotys atsivers. Sukdami sukamajj reguliatoriy pakoreguokite Ziotis geriausiam matomumui
uztikrinti. Noredami kabute jsodinti, atviromis Ziotimis iki pat ju pagrindo apimkite perspaudZiamus
audinius. Visi8kai nuspauskite gaiduka, kad Ziotys aplink audinius susiglausty jspausdamos ,Visu-
Loc” kabute. ISgirsite ir pajusite spragteléjima. Visidkai atleidus gaiduka, bus galima pakeisti segiklio
padétj ir uZspausti kita kabute. Norédami ,Visu-Loc” instrumenta istraukti per troakarg-kaniuleg,
nuspauskite gaiduka, kol Ziotys susiglaus. ,Visu-Loc" segiklj istrauke, gaiduka atleiskite. ,Visu-Loc*

instrumenta galima toliau naudoti operacijos metu arba jj galima iSmesti.
Ispéjimai ir atsargumo priemones
. Endoskopines operacijas gali atlikti tiktai kvalifikuoti ir specialiai apmokyti- gydytojai, iSmanantys
endoskopinés chirurgijos metodika.
+«  Norint apsaugecti ligonj ir medicinos personalg nuo Soko ir nudegimy paveojaus, o prietaisa ir
kitus medicininius instrumentus ~ nuo sugadinimo, yra kritiSkai svarbu :concm:_m_ suprasti
laparaskopijos ir elektrochirurgijos principus bei operacing technika.
s . Jei operaciios metu kartu bus naudojami ir kity gamintojy endoskopiniai’ instrumentai bei
priedai, pries pradedant procedirg bitina patikrinti jy suderinamuma ir uztikrinti, kad patikimai
- - funkcionuoja apsauginés elektros izoliacijos ir jZeminimo priemonés.
e Meginant perskverbti ar persukii audinius atviromis Ziotimis, galima jas paZeisti visi$kai
_ - . sugadinant ,Visu-Loc" instrumenta. Stipriai spausdami ar sukdami audinius, Ziotis suglauskite.
.+ . Kraujagysle ar kitas audinys biitinai turi tilpti tarp kabutés kojy&iy riby, nes kitu mEmE ﬁm:_m_ao
" ir (arba) hemostazés efektas bus nevisavertis.

. o Perskiriant audinius greta kabutés, likutineés gallinés ilgis turi biti toks pats, m“ n__amma_m uz

. ~kraujagyslés skersmeni. Atskyrus audinius visai prie pat kabutés arba kitokiu bidu palikus
.. - .nepakankamo ilgio ligatdrinj kradta, kabuté gali nuslysti nuo audinio ir nutraukti hemostaze.
+ $is prietaisas néra skirtas kiaugintakiy perrigimui atliekant sterilizacija, bet ji galima naudoti
hemostazei pasiekti po kiausintakio transsekcijos.
-e " Misu-Loc" segikiiu negalima perspausti gysly ar lataky, kuriems paprastai néra taikomos
- . ligatdrinés kabutés.
» Pafikrinkite perriSimo vietg jsitikindami,
. ‘hemostazé.
+« - Visu-Loc"instrumentas sterilizuotas etileno oksido dujomis. Tai yra sterilus, vienkartinis _o_._mnm_mmm
ol nmxmzoﬂ_zm_ jo sterilizuoti negalima. Kartotinis sterilizavimas gali pakenkti prietaiso <_m=ﬁ_mc3c_
ir Sitaip sukelti :m:camgmr suzalojima. Jei pakuoté paZeista, prietaisg reikia iSmesti.
s Nustatytais duomenimis, § prietaisg valant ir pakartotinai sterilizuojant bus pakenkta fizinems jo
savybéms bei kokybei ir prietaiso nebus galima saugiai ir veiksmingai naudoti pagal numatyta
paskirtj.

kad kabuté tinkamai uZspausta ir kad pasiekta

Perspéjimas: Pagal federalinius jstatymus (JAV), is prietaisas galt bati parduodamas tik gydytojy
arba jy nurodymu.

Kontakting informacija
Microline SURGICAL, Inc.

800 Cummings Center, Suite 166T
800 Cummings Center, Suite 157X
Beverly, MA 01915, JAV

Tel.: (978) 922-9810

Faks.: (978) 922-9209

Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover, om::mmé
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YcTpoMcTBO AN HanoxeHus ckod Visu-Loc®
JaHHbIE UHCTPYKLAW NOACHAICT, KaK NONB3CBATLCH YCTPONCTEOM A NS HanoxeHus ckob Visu-Loc. OHu
He ABNAOTCA y4ueBHeivM nocoBuemM no NanapocKonMuYeckol XMPYPriM MNU No TEXHUKE HANOXeHWUs

nuraTyp.

MNoka3saHus

WenonbaosaHue ycTpoiicTea Ans HANOKEHNA ckob. Visu-Loc NoKasaHo 4NA OKKIMO3nN unn
YLIMBAHWA COCYAOB, NPOTOKOE, TPAKTOB 1 APYTX 4u<m;m#_x CTPYKTYP NpM Nanapockonuyeckux wnu
LPYriX 0DLYUX XUPYPIUHECKUX NROLSAYP.

lMpoTuBonokazaumuA
YerpoiicTao ana Hanoxenna ckob Visu-Loc He _._um_u._._mm:mzm_._o HW ANA KaKOoro Apyroro
NCMNONb30BAHWA, KPOME YKA3aHHOIo 34EeCh.-

OnucaHne ycTponcTea

YcTpolcTBe ANA HanoweHws ckob Visu- _.on umeer 5- gsuzsgm.aom_u_s METANNKUHECKUE CTEON,
COSAVMHEHHLI ¢ METANNWYECKUMW TUCKAMW; B HEM. cogepdutcs 20 TuTaHwesblx cKob pasumepa
cpeaHu/GonbLUoh. Pydka u 3agemkka nnactmaccessle. Visu-Lo¢ npeaHaskaueH ana mmmhmxsm "}
NCRONL30BAHWS YEPe3 S-MUNNMMETPOBEIR NOPT KaHIM TPOAKapa Wiy paspea.

WHCTPYXUMK K NPUMEHEHUID

Urobtt BEECTM Visu-LOC Yepes KaHIonio TPoakapa Wnn paspes, COXMUTE 3afBUKKY HO 3aKPLITUS
TuckoB. Mocne BReASHUA Yepes KaHIno Tpoakapa WM Paspes, OTHYCTUTE 284BWKKY, W TUCKMA
BHOBb OTKPOIOTCH. [oBOPaUMBAs POTATOP, OTPETYNNDYIHTE NHONOXKEHNE TUCKOB TaK, YTOGH! MONYYUTS
MBKCMMAIIBHBIA BU3YanbHBIA LOCTYR. [LNA HAMoXKeHUs cKoBbl NOMECTUTE NOAMNEXALLYI0 YLLMBAHIIO
TKaHb Ha 0GOPOTHYIO CTOPOHY OTKPEITEIX TUCKOB. TTONHOCTLIO COMMUTS 3afBUXKKY, TaK YTOGH THCKA
38KPBLINACL HA TKAHW W HANOXMNW ckoby Visu-Loc, Bl yonbiwnTe v novyscTeyeTe Wen4ok. OTnycTute
3aABUXKY NMONHOCTLIO; 3TO NG3BCNWT BOCCTAHOBWUTE FONOMEHWE WU HANOXATL m._.ouuv..o Oxom< .D.mm
u3BneveH#n ycTpolicTea Visu-Loc 13 KaHIORW Tpoakapa, Crerka CoXMUTE 3a/BIKKY A0 3aKpLITUS
TUCKOB. ¥aanute Visu-Loc n oTnycTuTe 3aieumky. Visu-Loc rotos ans gansHeiuen _ummoju_ W xe
€ro MOXHO YAaNnTb B OTX0AbI.

NpeaynpexaeHuUn U NpeACCTOPOXHOCTH

o [Tpouenypbl 3HAOCKONUHECKOR XMPYREMY AO0MKHLI BRINGSHATECA TOALKO KBANU D NLKPOBaHHBIMU,
BPAYEMM, NONYUMBLLAMW CNELManbHYlo NOAFOTOBKY, KOTOPBIE 3HAKOMbl ©  TEXHWKOM
3H,0CKONUYECKUX XMPYPTUYECKUX NPOLISAYP.

. rmyBokoe ROHMMAHWE APYHUMMOB U TEXHWK NanapockOnNUYEecKUX W 3MEeKTPOXWPYPrUYecknx
npoueayp Heobxoaumo ans Toro, 4robbl W3GeXaTh SNEKTPOWOKA K OXOIMoB Kak NauueHTa,
TaK U MegnepcoHana, u He AOMYCTUTe NOBPEXASHUS YCTPOMCTBA MMW ApYrUX MeaunLMHCKUX
WMHCTPYMEHTOR.

& [lpy COBMECTHOM NPUMEHEHUN B OAHOW npoUSsAype SHAOCKOMMYECKUX WHCTPYMEHTOB W
KOMNNEKTYIOWMX OT PasHbiX NPOU3BOZMTENESH, NPOBEpLTE WX COBMECTUMOCTb A0 Hadana
NpoUeaypkl M YAOCTOBEPSTECH B TOM, YTC HE HAPYLIEHA SMEKTPOM3ONAUMS ¥ WUMeeTcH
HaArexaljee sazemneHme, )

e« TlonbiTikN MPOHNKHOBEHWUS B TKAHW WNN CKPYUMBAHWSA TKaHER NpuU NOMOLUN OTKPLITLEX TUCKOB
MOMET NPUBECTY Kk NOBPEMEHMIO TMCKOB W BEIBECTM M3 cTpos Visu-Loc. Mpu ycuneHkom
CHUMAHMI TKAHW UMW NOBOPOTE YCTPORCTEE B TKAHW 3AKPbIBANTE TUCKW.

o YBeauTeck, YTO TKAHb WUIIN COCYA NOMHOCTBIO NOMELAETCA B TPAHMLAX HOXEK CKODbI, uHave
MOMET NPOM30ATH HARYLUSHME YIMBAHUA URW/UAN remMocTasa.

. [pu pazbenHeHUN TKAHK, NPUMBIKAKLLENA K ckobe, ANMHA 0CTaBILEACA MaHKEThI 40MKHA DbiTh
GonblUe MNW pagHa guaMeTpy CocyAs. PasbeanHeHWe TKaHW HenoGpeaCcTBEHHO BO3ne CKobbl
WNN OCTABNEHWE KOPOTKOM, HEAOCTATOMHO BOMBLILIOH MaHKEThI, MOXET NPUBECTH K TOMY, 4TO
ckoBa COCKONL3IHET C TKaHW U FemMocTas ByAeT HapyLueH.

o JlaHHO® YCTPONCTBO HE MNPESAHASHEYSHO ANS KOHTPAUENTWBHOA OKKMIOaMy TpyS, HO MOXeT
MCMONbL30BATLCA AN5 AOCTUHEHNA FEMOCTA3A MOCHE TRAHCCEKLMY hannonuesoi TRySL!.

. Henbaa npumeHaTs Visu-Loc Ha cocyqax, Ha KOTOpbIX 0BbIMHO HE MCNOb3YIOTCA METaNMYECcKue
nurarypHele ckobbl.

«  QOcmorpute 0GnacTe YWuBaHwdA, WTo0b yOeAUTLCA, YTO YCTPOWCTEBO OLING NPUMEHEHO
NPaBUNEHO 1 SOCTUIHYT remMocTas.

e  Crepunusauua ycrtpoitictea Visu-Loc npowseogutca ¢ nomowsl ETO. 310 cTepunvHoe
U3genve ofHOPA30BOrg ynoTpebneHus W NOBTOPHOR GTepunnaaumik He noanexut. MoeTopHan
CTEpUNN3ALMA MOXET HAPYLLWUTL YACTOTY W LENOCTHOCTE M3AENIMA, YTO MOMET TIPUBECTW K
HenpeaHamepeHHol Tpaeme, YCTPOCTEO B NOBPEXAEHHOR YNAKOBKE CREAYET BhIBpOCHTE.

¢  [aHHble WCCReAOBaHWA NOKa3biBAKOT, YTO OYMCTKA W NOBTOPHAA CTEPUIN3aUWA AaHHOro
YCTPOICTER MOXET OKA3aThk HETaTWBHOS BNUAHWE HAa ero (N3MYEcCKMe XapakTepucTvukM u
KaMeCTRO, U OHO NepecTaHeT OuiTe GeaonacHei N IPeKTUBHEIM AN WCNONL3CRAHUA B TeX
Lensx, ANA KOTOPbIX OHO NPefHa3HAYEHO.

BHumanpme: Gepepanthoie 3akoHe CLUA orpaHniMBaioT Nposaxy aTore yeTpoiceTea TonbKo
BRAYOM NN MO yKasaHWuio epaya.

KoHTakTHana nHdopmauua
Microline SURGICAL, Inc.

800 Cummings Center, Suite 166T
800 Cummings Center, Suite 157X
Beverly, MA 01915, USA

Tel: 978-922-8810

Fax: 978-922-9209

Z_ma_o.m._ Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
D-30175 Hannover, Germany
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